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Resumen

Introduccion

A pesar de los avances terapéuticos en cardiologia, la insuficiencia cardiaca sigue siendo
una enfermedad progresiva, sintomaticamente florida y a menudo mortal que supone una
gran carga asistencial con numerosos ingresos hospitalarios. Por otro lado, estos pacientes
suelen tener una esperanza de vida acortada y la enfermedad condiciona un importante
deterioro de su calidad de vida. Es por ello que surge la necesidad de atender al paciente
con insuficiencia cardiaca y fraccion de eyeccion deprimida (FEVI) que presenta un
pronostico vital limitado.

Recientes estudios han mostrado que las medidas paliativas en pacientes con IC aumentan
la calidad de vida y disminuyen los reingresos hospitalarios. Los criterios STOPP/START
han mostrado, por otra parte, los mismos efectos beneficiosos. Sin embargo, la evidencia
en nuestro medio es todavia escasa en pacientes con IC y su aplicacion estd en vias de

desarrollo.

Hipatesis y objetivos
El empleo de los criterios STOPP/START podria mejorar la calidad de vida y la tasa de
reingresos hospitalarios de los pacientes paliativos con IC con FEVI deprimida respecto

a la terapia habitual.

Metodologia:

Se trata de un estudio experimental, analitico, longitudinal y prospectivo en el que se
reclutaran mediante muestreo no probabilistico consecutivo 200 pacientes con IC y FEVI
deprimida ingresados en el Servicio de Cardiologia que cumplan criterios NECPAL de
paciente paliativo que seran asignados mediante aleatorizacion simple al grupo
STOPP/START y al grupo terapia habitual. Se realizard la medida de la calidad de vida
mediante el cuestionario EuroQol-5D ® de forma presencial durante el ingreso y
telefonicamente al mes, a los 3 y a los 6 meses. Ademads, se cuantificard ademas la tasa
de reingresos hospitalarios en estos pacientes subdividiendo en reingresos por cualquier

causa, por causas cardiovasculares y por reagudizacion de la insuficiencia cardiaca.

ROMERO VALERO, ANDREA 1



MASTER
UNIVERSITARJOEN
INVESTIGACION

Y MEDICINA
CLINICA

S

v
iguel Herndndez

= UNIVERSITAS

Abstract

Introduction

Despite advances in cardiac therapy, heart failure (HF) remains a progressive, highly
symptomatic, and deadly disease that places great demands on patients, caregivers, and
healthcare systems with numerous hospital admissions. On the other hand, these patients
usually have a shortened survival and suffer an important worsening in their quality of
life. This is the reason why it is necessary to assist heart failure with reduced left
ventricular ejection fraction (LVEF) patients who present a limited survival prognosis.
Recent research has shown that palliative measures in HF patients increase the quality of
life and decrease the number of hospital readmissions. STOPP/START criteria have
shown, moreover, the same beneficial effects. However, the evidence in HF patients is
still scarce in our medium and the application —of these palliative measures- is on process

of development.

Hypothesis and objectives
The use of STOPP/START criteria might improve the quality of life and the hospital
readmission rate in palliative care HF patients with reduced LVEF with respect to the

habitual therapy.

Methodology

An experimental, analytical, longitudinal, prospective study where 200 admitted patients
with reduced LVEF HF, who satisfy NECPAL palliative care patient criteria, will be
selected by non-probability consecutive sampling. These patients will be assigned by
simple randomization to the STOPP/START group or to usual therapy group. The quality
of life will be measured through the EuroQol-5D ® questionnaire, which will be
personally filled during the admission and telephonically after one, three and six months.
Besides, the hospital readmission rate of these patients will be quantified by subdivision
into three groups: readmissions due to any cause, due to cardiovascular causes and due to

worsening heart failure.

ROMERO VALERO, ANDREA 2
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Palabras clave/ Key words

Insuficiencia cardiaca / Heart failure

Gasto cardiaco / Stroke volume

Fraccion de eyeccion deprimida / Reduced ejection fraction
Cuidados paliativos / Palliative care

Paciente paliativo / Palliative patient

Calidad de vida / Quality of life

Lista de medicacion potencialmente inapropiada / Potentially Inappropriate
Medication List

Criterios STOPP/START / STOPP/START criteria
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Introduccion

El 70% de las personas en paises con medio y/o alto nivel de desarrollo mueren a
consecuencia de procesos cronicos evolutivos, y cerca del 1-1.5% padecen enfermedades
o condiciones cronicas evolutivas y prondstico de vida limitado'. Actualmente, el
paciente paliativo ha dejado de ser relacionado tan solo con los pacientes oncoldgicos y

se ha ampliado a cualquier proceso cronico irreversible.

La insuficiencia cardiaca (IC) es un sindrome caracterizado por sintomas tipicos (disnea,
fatiga, ingurgitacion yugular) que puede acompafiarse de signos como la elevacion de la
presion venosa yugular, crepitantes pulmonares y edema periférico. Su origen es la
disfuncion cardiaca estructural o funcional lo que tiene como consecuencia una reduccion
del gasto cardiaco y/o la elevacion de la presion intracardiaca en reposo o durante el

2
esfuerzo” .

En 2015 el 38% de los fallecimientos fueron de origen cardiaco y de ellos el 24% fueron
por IC’. A pesar de los avances terapéuticos en cardiologia, la IC sigue siendo una
enfermedad progresiva, sintomaticamente florida y a menudo mortal que supone una gran
carga asistencial con numerosos ingresos hospitalarios®. La estimacion de la morbilidad,
incapacidad y mortalidad de los pacientes con IC ayuda al clinico y a pacientes y
familiares a decidir el tipo y duracion de las medidas apropiadas. En las Gltimas décadas
se han desarrollado multiples escalas de prondstico para diferentes poblaciones de
pacientes” . Este tipo de escalas pueden ayudar a predecir la muerte en pacientes con

multiples comorbilidades.

En este contexto surge el instrumento NECPAL CCOMS-ICO © (Figura 1-2. Anexo 1).
En nuestro entorno, el instrumento NECPAL CCOMS-ICO®© se ha adaptado y validado
para identificar a personas con necesidades paliativas y pronostico de vida limitado. La
utilidad mas relevante consiste en identificar precozmente a personas con necesidades de
atencion paliativa y prondstico de vida relativamente limitado en servicios de salud y
sociales con el objetivo de mejorar activamente su atencion, instaurando de manera

gradual y progresiva una vision o enfoque paliativo, con énfasis en la mejora de calidad

de vida®”.

ROMERO VALERO, ANDREA 5
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Se ha observado que las medidas paliativas en pacientes con insuficiencia cardiaca
disminuyen el nlimero de reingresos hospitalarios, aumentan la calidad de vida medida
en diferentes escalas y disminuyen sintomas refractarios a la medicacion habitual como

la fatiga o la disnea™ "¢ .

En este ambito, surgen los criterios STOPP (Screening Tool of Older Persons’ potentially
inappropriate Prescriptions) y START (Screening Tool to Alert doctors to Right
Treatment) como forma estandarizada de limitacion terapéutica como medida de cuidado
paliativo (Figura 4-5. Anexo 1). Estos criterios se basan en la prescripcion de
medicaciones que pueden mejorar la calidad de vida del paciente y la interrupciéon de
aquéllas en las que el beneficio es escaso frente a los posibles efectos adversos en los
pacientes de edad avanzada y multiples comorbilidades. La aplicacion de dichos criterios

. , . . . . 17-20
ha mostrado reducir el nimero de ingresos hospitalarios en estos pacientes .

Por otro lado, para llevar a cabo la medida de la calidad de vida se han empleado multiples
escalas, pero la mas empleada actualmente en los estudios con pacientes paliativos en
Europa es el cuestionario EuroQol-5D (EQ-5D)*" ** (Figura 6-7. Anexo 1). Dicho
cuestionario, desarrollado por el Grupo EuroQol, es un instrumento genérico y
estandarizado elaborado para describir y valorar la calidad de vida relacionada con la
salud (CVRS). Consta de 2 partes: el sistema descriptivo EQ-5D y la Escala Visual
Analégica (EVA):

— Elsistema descriptivo EQ-5D comprende 5 dimensiones: movilidad, autocuidado,
actividades habituales, dolor / malestar y ansiedad / depresion. Cada entrevistado
sefiala el nivel que mejor refleja su estado para cada una de las cinco dimensiones
con lo que su estado de salud queda descrito por cinco digitos que toman valores
del 1 al 5: siendo el estado de salud 11111 considerado a priori el mejor estado de
salud y el 55555 el peor estado de salud. Posteriormente con dichos resultados se
calcula el indice EQ-5D-5L (EQ-5D Index).

— Por otro lado, en la segunda parte del cuestionario se pide al entrevistado que
evalte su estado de salud actual mediante una escala milimetrada con los puntos
de los extremos etiquetados, donde en la parte superior aparece “el mejor estado
de salud que Vd. pueda imaginar” que toma el valor 100 y en la parte inferior “el

peor estado de salud que Vd. pueda imaginar” que toma el valor 0.

ROMERO VALERO, ANDREA 6
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Se valora por un lado el indice anteriormente descrito y, por otro, el resultado de la escala

EVA.

Por ultimo, mencionar como se ha comentado que los cuidados paliativos han mostrado
aumentar la calidad de vida de los pacientes con IC y disminuir el nimero de reingresos
en dichos pacientes. Estos resultados son alentadores ya que apoyan la tendencia actual
de tratamiento. Las ultimas guias de la Sociedad Europea de Cardiologia remarcan la
importancia de las medidas paliativas en los pacientes con IC con criterios paliativos” ,
sin embargo, la evidencia en Espafia es todavia escasa y su aplicacion estd en vias de

desarrollo, lo que justifica la linea de investigacion que se propone.

ROMERO VALERO, ANDREA 7
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Hipotesis
El tratamiento de acuerdo a los criterios STOPP/START mejora la calidad de vida de los

pacientes paliativos con insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccion de ventriculo

izquierdo (FEVI) deprimida respecto al tratamiento habitual.

Objetivos
a. Objetivo general: analizar si el tratamiento de acuerdo a los criterios

STOPP/START de los pacientes paliativos por insuficiencia cardiaca con

FEVI deprimida aumenta la calidad de vida medida y en el nimero de

reingresos hospitalarios.

b. Objetivos especificos:

— Evaluar la calidad de vida de los pacientes con insuficiencia cardiaca
con fraccion de eyeccion deprimida que cumplan criterios de paciente
paliativo que son tratados mediante criterios STOPP/START mediante
el cuestionario EuroQol-5D ® a los 3 meses del ingreso, respecto
aquellos que siguen tratamiento mediante la estrategia habitual.

— Objetivos secundarios:

o Medida de la calidad de vida mediante el cuestionario EuroQol-
5D ® al ingreso, al mes y a los 6 meses.

o Evaluar el nimero de reingresos hospitalarios durante los seis
meses de seguimiento por cualquier causa, por motivos
cardiovasculares y por reagudizacion de insuficiencia cardiaca.

o Estudio de las caracteristicas de los pacientes para identificar
posibles factores que predisponen a una mejor respuesta al

tratamiento mediante estrategia de cuidados paliativos.

ROMERO VALERO, ANDREA 8
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Metodologia

1. Disefio

Se plantea un estudio experimental, analitico, longitudinal y prospectivo en el que se
reclutardn mediante muestreo no probabilistico consecutivo pacientes con insuficiencia
cardiaca y fraccion de eyeccion deprimida ingresados en el Servicio de Cardiologia que

cumplan criterios de paciente paliativo.

Se realizard la asignacion de los pacientes mediante aleatorizacion simple al grupo
intervencion en el que se aplicardn los criterios STOPP/START para retirar la medicacion
innecesaria y al grupo control en el que se mantendré el tratamiento habitual. Se llevara
a cabo la medida de la calidad de vida mediante el cuestionario EuroQol-5D ® de forma
presencial al ingreso y, posteriormente, de forma telefonica al mes, a los 3 meses y a los
6 meses. Se cuantificard, ademads, la tasa de reingresos hospitalarios en estos pacientes
subdividiendo en: reingresos por cualquier causa, por causas cardiovasculares y por

reagudizacion de la insuficiencia cardiaca.

2. Lugar

La primera valoracion sera llevada a cabo durante su ingreso por exacerbacion de
insuficiencia cardiaca en el Servicio de Cardiologia del Hospital General Universitario de
Elche. El seguimiento posterior serd llevado a cabo telefonicamente al mes, a los tres y a

los seis meses del ingreso.

3. Tiempo de ejecucion
El tiempo de ejecucion estimado es de dos afios, siendo el primer afio el de reclutamiento

y relegando el segundo afio para finalizar los seguimientos y realizar el anélisis posterior.

ROMERO VALERO, ANDREA 9
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4. Sujetos

a. Criterios de inclusion:

Tener mas de 18 afios.

Estar ingresado por descompensacion de insuficiencia cardiaca con FEVI
deprimida (<45% medida por ecocardiografia transtoracica) en el Servicio de
Cardiologia.

Cumplir criterios NECPAL CCOMS-ICOO de paciente paliativo. Se
considerard que cumple criterios de paciente paliativo si la respuesta a la
pregunta sorpresa es negativa y cumple al menos 1 criterio adicional.

Tener la capacidad de atencion y comprension necesaria para realizar los

formularios y otorgar el consentimiento informado.

b. Criterios de exclusion:

Pacientes menores de 18 afios.

Pacientes con insuficiencia cardiaca con FEVI >45%.

Pacientes ambulantes.

Pacientes pertenecientes a otro departamento de salud o en los que no sea
posible realizar un seguimiento

Pacientes que no cumplan criterios NECPAL CCOMS-ICO© de paciente
paliativo, es decir, que la respuesta a la pregunta sorpresa sea positiva o bien
que sea negativa pero no cumpla ningtn criterio adicional.

Que la esperanza de vida estimada del paciente sea menor de 1 afio por
patologias distintas de la insuficiencia cardiaca (oncoldgicos, infecciones
severas).

Pacientes paliativos de origen no cardiologico.

Rechazo del consentimiento informado

Imposibilidad de otorgar el consentimiento informado por incapacidad fisica

o intelectual.

ROMERO VALERO, ANDREA 10
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c. Tamafio muestral

Para el calculo del tamafio muestral se ha utilizado como hipoétesis alternativa, para la
comparacion de las diferentes variables resultado, la no igualdad. Se ha seleccionado
como tamafio muestral el mayor necesario para obtener la potencia estadistica suficiente
para cada una de las variables resultado. Se ha presupuesto un nivel de significacion de
0.05, con una potencia del 80%.

Dado que el estudio de la calidad de vida medida mediante el cuestionario EuroQol-5D
® consta de dos partes, el sistema descriptivo descrito como el indice EuroQol y la escala
EVA se ha realizado el calculo del tamafio muestral necesario mediante el software Epidat
para hallar diferencias de 0,002 puntos en el indice EuroQol con una desviacion tipica de
0,005. Se ha obtenido un tamafio muestral necesario teniendo en cuenta un 10% de
pérdidas de 200 pacientes (100 en cada brazo). Ademas, se ha realizado el calculo del
tamafio muestral necesario en el caso de la escala EVA del formulario, precisando un

tamano muestral menor por lo que se emplea el obtenido en el calculo con el indice.

d. Muestreo

Se revisard diariamente los ingresos a cargo del Servicio de Cardiologia y de ellos se
seleccionaran aquéllos con diagndstico o semiologia al ingreso de insuficiencia cardiaca.
Una vez realizada la ecocardiografia del ingreso se seleccionardn los pacientes con
fraccion de eyeccion <45% medida por ecocardiografia transtordcica. A estos pacientes
se les realizard el cuestionario NECPAL CCOMS-ICO© para catalogarlos como
pacientes paliativos. A los pacientes paliativos segin dicha herramienta y que cumplan
los criterios de inclusion, se les informard y se les solicitara el consentimiento informado
para la participacion en el estudio (Anexo 2), y seran incluidos mediante muestreo no
probabilistico consecutivo. Posteriormente se llevara a cabo la aleatorizacion simple de
dichos pacientes a un brazo u otro del estudio (terapia segun criterios STOPP/START vs

terapia habitual).

ROMERO VALERO, ANDREA 11
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5. Variables a estudio
Todas las variables serdn recogidas en la ficha de recogida de datos que se adjunta en

anexos.
Variables sociodemograficas

Ademads, se recogeran las caracteristicas sociodemograficas de la poblacion para
identificar posibles factores que predisponen a una mejor respuesta al tratamiento

mediante estrategia de cuidados paliativos:

— Fecha de ingreso

— Dias de estancia

— Edad medida en afos.

— Sexo clasificado como varén o mujer.

— Raza: caucésico, negro, otro.

— Peso del paciente en kg.

— Indice de masa corporal (IMC) definido como peso en kg/cuadrado de la talla en
metros.

— Talla en centimetros.

— Clase funcional NYHA basal.

— TAS (mmHg) y TAD (mmHg) medidas tras permanecer el paciente 5 min en reposo
en posicion sedente

— con el paciente en sedestacion tras reposo de 5 minutos.

— Frecuencia cardiaca en reposo en latidos por minuto.

— Ingresos previos por IC.

Variables analiticas:

Se realizard una ecocardiografia al ingreso para valorar mediante ecdgrafo ecografo

Philips iE33 con sonda Philips X%-1 XMATRIX, las siguientes variables:

— La funcién sistolica del ventriculo izquierdo: se clasificard en porcentajes y se
estudiard mediante la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo, mediante el

método Simpson.

ROMERO VALERO, ANDREA 12
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Ademas, se llevara a cabo la medida ecocardiografica de:

La funcidn diastdlica del ventriculo izquierdo se medira mediante la Onda E, la Onda
A, la E’ septal y la E’ lateral.

La funcidn sistdlica del ventriculo derecho se medira mediante el TAPSE y la S’ del
ventriculo derecho, y la funcion diastdlica del ventriculo derecho se hard mediante la
Onda E y la Onda A.

El andlisis de la contractilidad se realizard& mediante el estudio del indice de
contractilidad segmentaria. Dividiéndose el estudio en 16 segmentos, clasificandolos
segun su contractilidad: 1 si la contractilidad es normal, 2 si hay hipoquinesia, 3 si
hay aquinesia, 4 si hay disquinesia y 5 si existe aneurisma. Se suma el total de la
numeracion obtenida y se divide por el numero de segmentos. Siendo el indice de
contractilidad segmentaria el resultado de esta division la contractilidad miocardica
medida por ecocardiografia, asi como la funcion sistélica de ventriculo izquierdo

como de ventriculo derecho y la funcion diastdlica.

Se llevara a cabo el estudio de la funcion de las vélvulas, considerandose valvulopatia
aquella insuficiencia o estenosis valvular que condicione un mal funcionamiento de
la valvula nativa o protésica. Seran clasificadas segun el grado de severidad en leves,
moderadas o severas.

o Insuficiencia Mitral

o Estenosis Mitral

o Insuficiencia Tricuspidea

o Insuficiencia Adrtica

o Estenosis Aortica

Se realizard la evaluacion de la calidad de vida mediante la escala EuroQol-5D
durante el ingreso de forma presencial y de forma telefonica al mes, a los 3 meses y a

los 6 meses.

Se recogeran las siguientes variables en la analitica sanguinea de ingreso: Glucosa
(mg/dL), Urea (mg/dL), Creatinina (mg/dL). Filtrado Glomerular (mL/min). Sodio
(mg/dL). Potasio (mg/dL). CK (U/L). Troponina I (ng/mL). NT-ProBNP (pg/mL).,

ROMERO VALERO, ANDREA 13
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Proteinas totales (g/dL), HBA1C (%), TSH (uUI/mL), Colesterol total (mg/dL). HDL
Colesterol (mg/dL). LDL Colesterol (mg/dL). Triglicéridos (mg/dL), Bilirrubina
(mg/dL), GOT (U/L), GPT(U/L), GGT (U/L), FA (U/L), Hierro (ng/dL), ferritina sérica
(mg/L), IST (%), Hemoglobina (g/dl), VCM (fL), Hematocrito (%), Leucocitos (/uL),
Plaquetas (/uL).

Variables clinicas:

Se llevaré a cabo una recogida de las principales comorbilidades y factores de riesgo
cardiovascular:
— Andlisis de los factores de riesgo cardiovascular:

o Hipertension arterial: Seglin el informe de la Clasificacion del Joint National
Committe VI y la reciente de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), se
define HTA como cifras de presion arterial sistolica > 140 mmHg y de presion
arterial diastolica > 90 mmHg en pacientes que no estén tomando medicacion
o bien necesidad de al menos 3 farmacos antihipertensivos (indistintamente
de buen o mal control de TA con medicacion).

o Diabetes Mellitus: se define como paciente diabético todo aquel con
antecedentes de diabetes mellitus o que ya estuviera recibiendo tratamiento
para ella. Para el diagndstico de novo se requirid presentar al menos dos
valores consecutivos por encima del valor superior limite. Siguiendo las
recomendaciones de la Organizacion mundial de la Salud y de la American
Diabetes Association, se utilizaran valores de HbAlc >6.5%, y glucosa en
ayunas>126mg/dL o glucemia tras dos horas en ayunas>200mg/dL (15).

o Dislipemia.: se consideré como tal valores de colesterol total > 200 mg/dl y/o
Triglicéridos > 150 mg/dl. Segtn el National Colesterol Education Program.
Adult Treatment Panel III (ATPII). O bien a cualquier paciente con
antecedente de elevacion del colesterol de las lipoproteinas de baja densidad
(cLDL) (> 160 mg/dl) o ya estuvieran recibiendo tratamiento con dieta o
hipolipemiantes.

o Habito tabaquico: se defini6 tabaquismo como consumo de al menos un
cigarrillo al mes. Se consideraron exfumadores aquellos que abandonaron el
héabito tabaquico hace al menos un afio. Definiéndose tabaquismo como

consumo de un cigarrillo al mes. Se define extabaquismo como abandono del
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hébito tabaquico de al menos 1 afno. En cualquiera de los casos se realizara la
recogida mediante afios/paquete.
Consumo de alcohol en gramos/dia: considerando el consumo de riesgo en

varones a partir de los 40 g diarios y en mujeres a partir de los 24 g diarios.

— Nefropatia: se defini6 como nefropatia el antecedente de microalbuminuria (20-299

mg/24 h), proteinuria (> 300 mg/24 h) o creatinina sérica elevada (> 1,2 mg/dl en

mujeres y > 1,3 mg/dl en varones) o bien valores de filtrado glomerular calculado

segun la técnica CKD-EPI, por debajo de 60 mL/min.

— Enfermedad vascular periférica: definida como presencia de sintomatologia de

claudicacion intermitente, indice tobillo-brazo >0,9, presencia de diagndstico previo.

— Eventos cerebrovasculares, definidos como:

(@)

(@)

Ictus: todo aquel sindrome clinico de origen vascular, caracterizado por el
desarrollo rapido de signos de afeccion focal o global de las funciones
cerebrales que duran més de 24 horas o lleva a la muerte.

Accidente isquémico transitorio: episodio de disfuncion cerebral focal o

monocular de origen vascular que se resuelve de forma completa en 24 horas.

— Arritmias: se recogerd los datos sobre el ECG clasificando a los pacientes segin

presenten:

(@)

(@)

Frecuencia cardiaca en lpm.

Duracion PR (ms)

Duracion QRS (ms)

Presencia de BCRIHH

Presencia de criterios de hipertrofia ventricular izquierda definidos por ECG
segun el criterio de Sokolow-Lyon (suma de onda R en V5-6 + onda S en V1
> 35 mm) o el criterio de voltaje de Cornell (suma de onda R en aVL + onda
S en V3 > 20 mm en mujeres o > 28 mm en varones), 0 ambos.

Ritmo sinusal

Taquicardias supraventriculares: (Fibrilacion auricular, Flutter auricular y por

reentrada) y taquicardias supraventriculares con QRS ancho por bloqueo
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completo de rama.
o Taquicardias ventriculares monomorficas y taquicardias ventriculares
polimérficas.
— Antecedentes de cardiopatia isquémica definida por lesiones severas susceptibles de
tratamiento en coronariografias previas.
— Origen de la Insuficiencia Cardiaca: cardiopatia isquémica, miocardiopatia dilatada,
enfermedad valvular, taquimiocardiopatia, enfermedad valvular, otros.
— Se recogera los antecedentes de procedimientos previos: bypass aortocoronario,
angioplastia coronaria (ACTP), implante de marcapasos (MP), desfibrilador
automatico implantable (DAI), terapia de resincronizaciéon cardiaca (TRC), Cirugia

valvular, ablacion previa, cardioversion eléctrica previa.

— Enfermedades pulmonares de relevancia como:
o SAHS: definido por estudio polisomnografico previo o necesidad de CPAP
nocturna.
o EPOC: diagnosticado mediante estudio espirométrico con indice de Tiffeneau

< 0.7 o datos clinicos de bronquitis y tratamiento con broncodilatadores.

— Antecedentes oncoldgicos que consten en historia como diagnostico previo y se

concretara si existe evidencia de enfermedad actual.

— Se recogera el tratamiento médico al ingreso:

o Betabloqueante (si/no)

= Tipo de betabloqueante:

= Dosis

= Contraindicado/no tolerado
o IECA (si/no)

= Tipo de IECA

= Dosis

= Contraindicado/no tolerado
o ARAII (si/no)

= Tipo de IECA

= Dosis
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= Contraindicado/no tolerado
o Alisquiren (si/no)
= Dosis
o Sacubitril/valsartan (si/no)
= Dosis
o Antagonista de la aldosterona (si/no)
= Tipo
= Dosis
= Contraindicado/no tolerado
o Diuréticos:
= Tiazidas (si/no)
e Dosis
= Diuréticos de asa (si/no)
e Dosis
= Otros (especificar)
o Ivabradina (si/no)
= Dosis
o Digoxina (si/no)
= Dosis
o Estatinas (si/no)
= Tipo
= Dosis
o Antiagregantes
= AAS
= Clopidogrel
= Ticagrelor
= Plasugrel
o Anticoagulante
= Sintrom
= Apixaban
= Dabigatran
= Edoxaban

= Rivaroxaban
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= Heparina de bajo peso molecular
=  Otros
o Antiarritmicos (si/no)
= Tipo
= Dosis
o Nitratos (si/no)
= Tipo (oral 0o TTS)
= Dosis
o Calcioantagonistas (si/no)
= Tipo
= Dosis
o Farmacos no cardiovasculares:
= Opioides (si/no)
e Dosis
e Tipo
= Broncodilatadores (si/no)
= Insulina (si/no)
= ADO:s (si/no)
e Tipo
= AINEs (si/no)
= Antidepresivos (si/no)
e Tipo

= Ansioliticos (si/no)
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6. Recogida de variables

Se realizara la recogida de datos de los pacientes ingresados en el Servicio de Cardiologia
del Hospital General Universitario de Elche por insuficiencia cardiaca con fraccion de
eyeccion deprimida medida por ecografia transtordcica. Se les pasard la herramienta
NECPAL CCOMS-ICO© para valorar si cumplen criterios de paciente paliativo. A
dichos pacientes, se les propondra la participacion en el estudio con la firma de los
consentimientos informados pertinentes. Los que cumplan criterios y acepten la
participacion en el estudio, serdn incluidos y seguidos durante un periodo de 6 meses,

recogiendo las variables anteriormente descritas.

7. Anaélisis de datos
El analisis de los resultados se llevara a cabo mediante el software SPSS® con la
colaboracion de un estadistico que realizard los calculos necesarios de las variables

objetivo.

Los datos se introduciran en la base de datos, que se trata de una hoja de Microsoft®
Excel® 365 para Mac. Una vez depurados los datos, se exportaran al programa SPSS

(Statistical Package Program for Windows; SPSS Inc., Chicago, IL, USA).

Las variables continuas (cuantitativas) se presentardn como media y desviacion estdndar
y las proporciones como porcentajes. La distribucion normal de cada una de las variables
continuas se probard con el test de Kolmogorov-Smirnov. Las diferencias entre las
variables continuas se analizaran mediante la prueba de la t de Student para muestras
independientes, y las diferencias entre proporciones se analizaran mediante la prueba X*
de Pearson. Los contrastes se plantearan bilateralmente y se consideraran significativos
los valores de p < 0,05. Para el analisis multivariante de las diferencias en la variable

respuesta se utilizard un modelo de regresion lineal multiple.
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8. Dificultades y limitaciones

Dado que se trata de un estudio experimental, analitico, longitudinal y prospectivo en el
que se llevara a cabo la aleatorizacion de los pacientes a un brazo u otro de tratamiento,
las principales limitaciones serdn el alto coste, las pérdidas de seguimiento (sobre todo
aquéllas que se produzcan predominantemente en uno de los grupos) y la dificultad para

el reclutamiento y seguimiento de los pacientes dada la patologia avanzada que padecen.

En primer lugar, para evitar en la medida de lo posible la perdida de informacion se
realizard una revision minuciosa de las historias en formato papel y electronico, y se
cotejaran los datos con la informacion disponible en el departamento de Documentacion

clinica del hospital.

Para evitar los sesgos de seleccion, se evita la participacion de voluntarios, ademads, para
disminuir las pérdidas de seguimiento, dada la posibilidad de cambio de los pacientes por
parte de su Médico de Atencion Primaria o en posteriores consultas en el Servicio de
Urgencias o ingresos hospitalarios posteriores el estudio se realizara por intencion de
tratar, pudiendo de esta manera, evitar la pérdida de pacientes que modifiquen su
tratamiento y disminuir los posibles sesgos a lo largo del seguimiento. Ademas, se
realizara una nota en Abucasis para su Médico de Atencion Primaria de forma que en
posteriores contactos médicos se pueda conocer el porqué del cambio de medicacion y
especificando que debe mantener oculto el grupo al que pertenece el paciente. El paciente
sera cegado en todo momento, desconociendo en qué rama del estudio se encuentra para

evitar posibles sesgos.

Para intentar que no haya sesgo de informacion y sesgo del observador, se cegara a los

encargados de analizar los datos.

Para minimizar los errores de medicion aleatorios se validaran los instrumentos de medida

utilizados, tanto los instrumentos médicos (ecocardidgrafo), como técnicas de laboratorio.

A pesar de que los encargados de realizar las mediciones ecocardiograficas seran distintos
facultativos, se dispone de un protocolo estandar de mediciones y realizacion de informes

de ecocardiografia lo que minimiza la posible heterogeneidad interobservador.
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Aspectos éticos

Se solicitara la aprobacién del proyecto por parte del Comité de Etica e Investigacion
Clinica del Centro Hospital General Universitario de Elche para lo que se expiden los

documentos necesarios y recogen en el anexo 2.

Se entregard al paciente el consentimiento después de haber entendido, mediante una
entrevista previa con el investigador o un miembro del equipo de investigacion, los
objetivos del ensayo, asi como las condiciones en las que se llevara a cabo, y después de
haber sido informado de su derecho a retirarse del ensayo en cualquier momento sin que
ello le ocasione perjuicio alguno. Para ello debera firmar el consentimiento informado
mostrado en el anexo 2. En todo momento la informacion se tratard siguiendo los
principios de la declaracion de Helsinki (Edinburgh, 2000), y el estudio se realizard
siempre cumpliendo la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y

documentacién clinica.

El estudio se realizara segun las recomendaciones de la OMS y de la Ley 16/2003 de 28
de mayo de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud. De igual modo, se
establecen las condiciones precisas que garanticen el cumplimiento de la Ley Orgéanica
de 15/1999 de 13 de diciembre que hace referencia a la Proteccion de datos de caracter
personales, que establece que los datos de caracter personal objeto de tratamiento no se
podran usar con finalidad incompatible con aquellas para las que los hubieran sido
recogidos. Los datos serdn cancelados y eliminados cuando hayan dejado de ser
necesarios o pertinentes para la finalidad para la cual hubieran sido recabados y/o
registrados. Estos datos no seran conservados y se evitara la recogida de datos por medios
fraudulentos, desleales o ilicitos. Ademas, todos los participantes en el estudio estdn
obligados a mantener la confidencialidad sobre la informacién a la que se tiene acceso

por su parte mediante el transcurso de este estudio.
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Plan de trabajo

1.

Etapas de desarrollo del proyecto y final de proyecto
Realizacion proyecto de investigacion:
o Disefio del protocolo a realizar.
o Preparacion documentacion necesaria (consentimientos informados, escalas).
o Explicacion del estudio e instrucciones a seguir al personal sanitario del
Servicio de Cardiologia.
Inicio del estudio:
o Solicitud de permisos.
o Inclusién de los pacientes en el estudio hasta completar el total de 200.
o Recogida de datos e inicio del seguimiento.
Estudio de las variables y andlisis estadistico y comprobacion de la hipotesis plateada.

Redaccion de informe y publicacion de resultados y conclusiones.

Distribucion de tareas del equipo investigador

Investigadores clinicos: los médicos internos residentes de cardiologia del HGU Elche
se encargaran del muestreo de pacientes, recogida de datos y posterior andlisis, asi
como la elaboracion de comunicaciones y publicaciones de resultados derivados de
dicho trabajo.

Investigadora principal: Dra. Romero, se encargara de coordinar y dirigir el proyecto,
y velara por la correcta cumplimentacion los distintos cuestionarios y del cuaderno de
recogida de datos expuesto en los anexos, asi como el andlisis de resultados. Contara
con la ayuda prestada por los médicos adjuntos del servicio de cardiologia de ese
mismo hospital, quienes colaboraran en el desarrollo del trabajo en cada una de sus

etapas.
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3. Cronograma de las actividades
— Realizacion proyecto de investigacion: Marzo 2017 — Junio 2017:
o Disefio del protocolo a realizar.
o Preparacion documentacion necesaria (consentimientos informados, escalas).
o Explicacion del estudio e instrucciones a seguir al personal sanitario del
Servicio de Cardiologia.
— Inicio del estudio: julio 2017 - julio 2018
o Solicitud de permisos en julio 2017. Se prevé un tiempo maximo hasta la
aprobacion de 3 meses.
o Inclusién de los pacientes en el estudio hasta completar el total de 200.
o Recogida de datos e inicio del seguimiento.
— Estudio de las variables y analisis estadistico: septiembre 2018 — noviembre 2018.
o Comprobacion de la hipotesis plateada.
— Redaccién de informe y publicacion de resultados y conclusiones a los seis meses de
finalizar el estudio, es decir, previsto para finales de 2018-principios de 2019.
Inicio inclusion Estudio de las variables
pacientes y analisis estadistico
JULIO 2017 SEPTIEMBRE-NOVIEMBRE 2018
Realizacion proyecto Fin inclusion
investigacion pacientes
FEBRERO-JUNIO 2017 JULIO 2018 DICIEMBRE 2018-ENERO 2019
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4. Experiencia equipo investigador
El equipo investigador estd compuesto por investigadores jovenes por lo que su
experiencia en este tipo de proyectos es limitada, lo que no influye en la dedicacion e

interés por llevar a cabo este trabajo.

Se dispondra de la tutela del Dr. Ahumada, facultativo especialista del Servicio de

Cardiologia para coordinacion y asesoramiento.

Por otro lado, se contard con la presencia del Dr. Garcia Honrubia, facultativo
especialista en Cardiologia, pionero en la Comunidad Valenciana en la formacion y

desarrollo de la Unidad de Insuficiencia Cardiaca.

5. Marco estratégico
a. Utilidad y aplicabilidad practica
Si los resultados del estudio son concluyentes y orientan a que la aplicacion
de los criterios STOPP/START para la optimizacion de tratamiento médico
influyen positivamente en la calidad de vida de los pacientes paliativos con
insuficiencia cardiaca con FEVI deprimida se puede plantear un nuevo
marco de aplicacion de dichos criterios. Se podria sentar la base de cara a
posteriores estudios con vistas a establecerlo como tratamiento estandar y
modificando las actuales guias de practica clinica en el ambito de la

insuficiencia cardiaca.

b. Capacidad del proyecto de abordar los objetivos, prioridades
enmarcadas en el reto Salud, Cambio Demografico y Bienestar
de la Estrategia Espanola de Ciencia y Tecnologia y de

Innovacion.

Los cambios demograficos de las ultimas décadas y el constante
incremento de la esperanza de vida han supuesto un aumento de la
prevalencia de la insuficiencia cardiaca. Ese sindrome condiciona una
importante morbilidad y deterioro de la calidad de vida en los pacientes
afectos. El Sistema Nacional de Salud es el marco de desarrollo

fundamental para realizar politicas de fomento y coordinacion de
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estrategias de I[+D+I en nuestro pais, que incluyen como aspecto
fundamental la investigacion de enfermedades humanas de mayor
prevalencia como es el caso de las enfermedades cardiovasculares y en
concreto de la IC y la creacion de entornos asistidos y orientados al
abordaje de la cronicidad, como es el estudio que se plantea. Ademas, la
aplicacion de las medidas propuestas podria mejorar el bienestar de los
pacientes tratados de forma mads individualizada, acorde a su situacion

basal y pronostico y disminuir la carga asistencial mejorando la eficiencia.

Es por ello que el estudio puede abordar correctamente los objetivos y
prioridades enmarcadas en la investigacion clinica y traslacional con los
objetivos anteriormente descritos, dentro del reto salud, cambio
demografico y bienestar de la Estrategia Espafiola de Ciencia y Tecnologia

y de Innovacion.

6. Medios disponibles para la realizacion del proyecto

Se emplearan los recursos disponibles en el Servicio de Cardiologia durante el ingreso

del paciente. Se llevara a cabo la realizacion de anamnesis, exploracion fisica y pruebas

complementarias usuales en este tipo de pacientes.

La realizacion del estudio durante el ingreso no supondra un coste adicional ni un

incremento de la estancia media.
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Presupuesto

- Gastos de personal: el personal del estudio no obtendra retribucion alguna por su
realizacion.
- QGastos de ejecucion
o Adquisicion de bienes y contratacion de servicios:
» Material fungible:
e Analitica sanguinea

¢ ECG

Realizadas por indicacién facultativa durante el
ingreso. No incluidas en presupuesto del estudio
e Ecocardiografia

e Impresion de cuestionarios (2 paginas): 200 cuestionarios a
0,03€: 12€
e Impresion de escalas EuroQol (2 paginas): 800 escalas (200
pacientes y 4 mediciones) a 0,03€: 48€
e Impresion de cuestionarios iniciales y de seguimiento: (3
copias cada cuestionario) por 800 a 0,03€: 72€
e Archivador: 4,75€
¢ Boligrafos (10 boligrafos de 1,75€): 17.5€
e Licencia Office 365: 60 €
» Equipo:
e Llamadas teléfonicas: 800 llamadas por 0,05€/minuto (una
media de 3 minutos por llamada): 120€
» Contratacion de estadistico para calculo avanzado: 70€/hora: 210€
» Traductor: 200€
o Asistencia a Congresos:
» Inscripcion individual XXXVI Congreso SVC 2019: 325€
» Inscripcion individual Congreso Sociedad Espafiola Cardiologia 2019:
569€
- Gastos de viaje
o Tren media distancia turista Elche-Valencia (ida y vuelta): 38€
o AVE en clase turista Alicante-Madrid (ida y vuelta): 94,90€
- Total: 1771,15€*

*El presupuesto ha sido calculado en base a los precios vigentes en mayo 2017.

ROMERO VALERO, ANDREA 26



MASTER 2

UNIVERSITARJOEN 2

INVESTIGACION 2 i

Y MEDICINA g an
M

7
CLINICA iguel Herndndez

Bibliografia

1. Murtagh FE, Bausewein C, Verne J, et al. How many people need palliative care? A
study developing and comparing methods for population-based estimates. Palliat Med
2014; 28: 49-58.

2. Ponikowski P, Voors AA, Anker SD, et al. 2016 ESC Guidelines for the diagnosis and
treatment of acute and chronic heart failure:. Eur Heart J 2016; 37: 2129-2200.

3. Anonymous Instituto Nacional de Estadistica, http://www.ine.es/. (2015, accessed
Junio/05 2017).

4. Lledo MD, Ahumada M, Puche A, et al. Palliative care in cardiological patients, a
forgotten problem. European Heart Journal 2014; 35 (Abstract Supplement): 835--836.

5. Gomez-Batiste X, Martinez-Munoz M, Blay C, et al. Utility of the NECPAL CCOMS-
ICO(c) tool and the Surprise Question as screening tools for early palliative care and to
predict mortality in patients with advanced chronic conditions: A cohort study. Palliat
Med 2016.

6. Gomez-Batiste X, Martinez-Munoz M, Blay C, et al. Identification of people with
chronic advanced diseases and need of palliative care in sociosanitary services:
elaboration of the NECPAL CCOMS-ICO(c) tool. Med Clin (Barc) 2013; 140: 241-245.

7. Gomez-Batiste X, Martinez-Munoz M, Blay C, et al. Identifying patients with chronic
conditions in need of palliative care in the general population: development of the
NECPAL tool and preliminary prevalence rates in Catalonia. BMJ Support Palliat Care
2013; 3: 300-308.

8. Martin-Lesende I, Recalde E, Viviane-Wunderling P, et al. Mortality in a cohort of
complex patients with chronic illnesses and multimorbidity: a descriptive longitudinal
study. BMC Palliat Care 2016; 15: 42-016.

9. Harris PF. Review: Palliative care improves quality of life and symptom burden but
does not affect mortality at 1 to 3 months. Ann Intern Med 2017; 166: JC31-2017.

10. Lemond L and Allen LA. Palliative care and hospice in advanced heart failure. Prog
Cardiovasc Dis 2011; 54: 168-178.

11. Mentz RJ, Tulsky JA, Granger BB, et al. The palliative care in heart failure trial:
rationale and design. Am Heart J 2014; 168: 645-651.el.

12. Brannstrom M and Boman K. Effects of person-centred and integrated chronic heart
failure and palliative home care. PREFER: a randomized controlled study. Eur J Heart
Fail 2014; 16: 1142-1151.

13. Mcllvennan CK and Allen LA. Palliative care in patients with heart failure. BMJ
2016; 353:11010.

14. Sidebottom AC, Jorgenson A, Richards H, et al. Inpatient Palliative Care for Patients
with Acute Heart Failure: Outcomes from a Randomized Trial. J Palliat Med 2015; 18:
134-142.

ROMERO VALERO, ANDREA 27



MASTER §
UNIVERSITARJOEN &
INVESTIGACION 2 i
Y MEDICINA ) /A
CLINICA Miguel Herndndez

15. Gadoud A, Jenkins SMM and Hogg KJ. Palliative care for people with heart failure:
Summary of current evidence and future direction. Palliat Med 2013; 27: 822-828.

16. Pattenden JF, Mason AR and Lewin RJ. Collaborative palliative care for advanced
heart failure: outcomes and costs from the 'Better Together' pilot study. BMJ Support
Palliat Care 2013; 3: 69-76.

17. Wauters M, Elseviers M, Vaes B, et al. Too many, too few, or too unsafe? Impact of
inappropriate prescribing on mortality, and hospitalization in a cohort of community-
dwelling oldest old. Br J Clin Pharmacol 2016: 1382-1392.

18. Gallagher P, Lang PO, Cherubini A, et al. Prevalence of potentially inappropriate
prescribing in an acutely ill population of older patients admitted to six European
hospitals. Eur J Clin Pharmacol 2011; 67: 1175-1188.

19. Gallagher PF, O'Connor MN and O'Mahony D. Prevention of Potentially
Inappropriate Prescribing for Elderly Patients: A Randomized Controlled Trial Using
STOPP/START Ceriteria. Clin Pharmacol Ther 2011.

20. Ryan C, O'Mahony D, Kennedy J, et al. Potentially inappropriate prescribing in an
Irish elderly population in primary care. Br J Clin Pharmacol 2009; 68: 936-947.

21. Devlin N, Shah K, Feng Y, et al. Valuing Health-Related Quality of Life: An EQ-5D-
SL Value Set for England. ffice of Health Economics 2016; 16/01.

22. Dyer MT, Goldsmith KA, Sharples LS, et al. A review of health utilities using the
EQ-5D in studies of cardiovascular disease. Health Qual Life Outcomes 2010; 8: 13-
7525.

ROMERO VALERO, ANDREA 28



MASTER
UNIVERSITARJOEN
INVESTIGACIUN

Y MEDICINA
CLINICA

= UNIVERSITAS

iguel Herndndez

Anexo 1
Figura 1. Instrumento NECPAL-CCOMS ICO © Version 3.0 2016.

INSTRUMENTO NECPAL-CCOMS-ICO® VERSION 3.0 2016

PACIENTE: HC:
FECHA: ... JJ— Y — SERVICIO:
RESPONSABLE(S):
“Demanda” o “Necesidad” - Demanda: ¢ Ha habido alguna expresién implicita o explicita de limitacién de esfuerzo @ Si No
terapéutico o demanda de atencién paliativa de paciente, familia, o miembros del
equipo?
- Necesidad: identificada por profesionales miembros del equipo ® No

e R
Dependencia severa - Karnofsky <5o°Bar%Sj<#|;| ] '||‘|' I: H_ h i J H h @S ®No

Sintomas persistentes F Dolor, debllldod anore;uo,lrﬂls ] 2 |‘ f 32 Elnioqmi (ESlS) pérsnstentes o Si No
dlgestlvos I f . refractarios

Multi-morbilidad > 2 enfermedades o condiciones crénicas avanzadas (de la lista de indicadores @®Si @ No
especificos)

Indicadores especificos Cancer, MPOC, ICC, i Hepatica, i Renal, * Per a desenvolupar com annexos Si @ No
AVC, Deméncia, Neurodegeneratives, « Criterios de severidad y progresiéon
SIDA, d'altres malalties avancades

Clasificacion:

Codificacién y registro

Pregunta Sorpresa (PS) PS + (No me Sorprenderia) v Proponer codificacién como Paciente con Cronicidad
PS - (Me Sorprenderia) | | Avanzada (PCA)

Parametros NECPAL + (de 1+ a 13+) 0

NECPAL NECPAL - (Ningun pardmetro) v
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Figura 2. Detalle de los criterios del intrumento NECPAL-CCOMS ICO©

INSTRUMENTO NECPAL CCOMS-ICO® VERSION 3.0 2016 ESP

Clasificacién:

“Demanda” o “Necesdad” - Demanda: ¢ Ha habido alguna expresion implicita o explicita de limitacién de esfuerzo Si/no PS: + “No me sorprenderia que...”
terapéutico o demanda de atencién paliativa de paciente, familia, o miembros del equipo? - "Me sorprenderia que...”
- Necesidad: identificada por profesionales miembros del equipo Si/no NECPAL: - (negativo) o + (positivo si hay pardmetros

L e S

Tienen la utilidad de explicitar en la documentacién clinica
accesible la condicién de “Paciente crénico avanzado”
Dependencia severa - Karnofsky <50 o Barthel <20 Si/no

- Codificacion: se recomienda utilizar una codificacién
especifica como “Paciente crénico complejo avanzado”
diferente de la convencional CIE9, V66.7 (Paciente terminal)
o CIE10 Z51.5 (Paciente en servicio de cuidados paliativos

Sintomas persistentes Dolor, debilidad, anorexia, disnea, o Checklist sintomas (ESAS) Si/no - Registro
digestivos...

Historia clinica: Después de la Pregunta Sorpresa, es
elneraidodsoclsevero | svelrocnseglyfomiior _____ §mo oS unesnadesamanenames prts

Historia clinica compartida: siempre acompariar la
Multi-morbilidad >2 enfermedades croénicas (de lista de « Test Charlsson Si/no codificacién y registro de informacién clinica adicional
indicadores especificos)

relevante que describa situacién y propuestas ante
escenarios previsibles y otros servicios (En Catalunya, PIIC)

- PS+ = “no me sorprenderia que...”

- NECPAL + : pardmetros asociados (de 1+ hasta 13+)

Indicadores especificos Cancer, EPOC, ICC, y Hepdtica, y Renal,  « Para ser desarrollados como Anexos Si/no
AVC, Demencia, Neurodegenerativas,
SIDA, otras enfermedades avanzadas
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Figura 3. Lista de indicadores especificos de multi-morbilidad de instrumento NECPAL.

CRITERIOS NECPAL SEVERIDAD / PROGRESION / ENFERMEDAD AVANZADA (1)(2)(3)(4)

Enfermedad
oncolégica

Enfermedad
pulmonar
crénica

Enfermedad
cardiaca crénica

Demencia

Fragilidad

Enfermedad
neurolégica
vascular (ictus)

Enfermedad
neurolégica
degenerativa:
ELA, EM,
Parkinson

Enfermedad
hepatica crénica

Insuficiencia
renal crénica

Céancer metastasico o locoregional avanzado

En progresion (en tumores sélidos)

Sintomas persistentes mal controlados o refractarios a pesar optimizar el
tratamiento especifico.

Disnea de reposo o de minimos esfuerzos entre exacerbaciones
Confinado a domicilio con limitacién marcha

Criterios espirométricos de obstrucciéon severa (VEMS <30%) o criterios de
déficit restrictivo severo (CV forzada <40% / DLCO <40%)

Criterios gasométricos basales de oxigenoterapia crénica domiciliaria.
Necesidad corticoterapia continuada

Insuficiencia cardiaca sintomdtica asociada

Disnea de reposo o de minimos esfuerzos entre exacerbaciones
Insuficiencia cardiaca NYHA estadio Ill 6 1V, enfermedad valvular severa no
quirdrgica o enfermedad coronaria no revascularizable

Ecocardiografia basal: FE <30% o HTAP severa (PAPs> 60)

Insuficiencia renal asociada (FG <30 | / min)

Asociacion con insuficiencia renal e hiponatremia persistente.

GDS 2 6¢
Progresion declive cognitivo, funcional, y/o nutricional

Indice Fragilidad 2 0.5 (Rockwood K et al, 2005)
Evaluacion geriatrica integral sugestiva de fragilidad avanzada (Stuck A et al,
2011)

Durante la fase aguda y subaguda (<3 meses post-ictus): estado vegetativo
persistente o de minima conciencia> 3 dias

Durante la fase crénica (> 3 meses post-ictus): complicaciones médicas
repetidas (o demencia con criterios de severidad post-ictus)

Deterioro progresivo de la funcion fisica y / o cognitivas

Sintomas complejos y dificiles de controlar

Disfagia / trastorno del habla persistente

Dificultades crecientes de comunicacién

Neumonia por aspiracion recurrente, disnea o insuficiencia respiratoria

Cirrosis avanzada estadio Child C (determinado fuera de complicaciones o
habiéndolas tratado y optimizado el tratamiento), MELD-Na> 30 o ascitis
refractaria, sindrome hepato-renal o hemorragia digestiva alta por
hipertensién portal persistente a pesar de optimizar tratamiento.
Carcinoma hepatocelular en estadio Co D

Insuficiencia renal severa(FG <15) en pacientes no candidatos o con rechazo
a tratamiento sustitutivo y / o transplante
Finalizacién dialisis o fallo trasplante

(1) Usar instrumentos validados de severidad y/o prondstico en funcion experiencia y evidencia

(2) Entodos los casos, valorar también distress emocional o impacto funcional severos en paciente (y/o impacto

familia) como criterio de necesidades paliativas
(3) Entodos los casos, valorar dilemas éticos en toma decisiones
(4) Valorar siempre combinacién con multi-morbilidad
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Figura 4. Criterios STOPP

Seccion A. Indicacién de medicacion
1. Cualquier medicamento prescripto sin una indicacién basada en evidencia clinica.
2. Cualquier medicamento prescripto con una duraci6n superior a la indicada, cuando la duraci6n del tratamiento este bien definida.
3. Cualquier prescripcién concomitante de dos farmacos de la misma clase, como dos AINE; inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS), diuréticos de asa, inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina (IECA), anticoagulantes (debe optimizarse la monoterapia dentro de esa clase de farmacos antes de considerar un nuevo férmaco).
Seccitn B. Sistema cardiovascular
1. Digoxina en pacientes con insuficiencia cardfaca congestiva (ICC) con funcién sist6lica conservada.
2. Amiodarona como tratamiento antiarritmico de primera eleccion en las taquiarritmias supraventriculares (mayor riesgo de toxicidad que controlando la frecuencia).
3. Diuréticos tiazidicos cuando existe hipopotasemia (kalemia menor a 3 mEq/L), hiponatremia (natremia menor a 130 mEg/L) o hipercalcemia o con antecedentes de gota.
4. Antihipetensivos de accién central (metildopa, clonidina) salvo intolerancia o falta de eficacia a otras clases de antihipertensivos.
5. IECA o los antagonistas de los receptores de la angiotensina Il (ARA 2) en pacientes con hiperkalemia.
6. Antagonistas de la aldosterona (espironolactona, esplerenona) junto con otros férmacos que pueden aumentar los niveles de potasio (IECA, ARA 2 amiloride, triamtereno) sin monitoreo del potasio
(deberfa monitorizarse cada sis meses).
7. Inhibidores de la 5-fosfodiesterasa (sildenafilo, tadalafilo, verdenafilo) en ICC grave con hipotensi6n o asociado a nitratos (riego de colapso cardiovascular).
8. Diuréticos de asa para edemas maleolares sin evidencia de ICC, sindrome nefrdtico, insuficiencia renal.
9. Diuréticos de asa como tratamiento de primera linea para hipertension arterial o cuando existe incontinencia urinaria (empeora la incontinencia).
10. Betabloqueantes en presencia de bradicardia (frecuencia cardiaca < 50 latidos por minuto) o bloqueo auriculo-ventricular de segundo o tercer grado.
11. Betabloqueantes en combinacién con verapamilo o diltiazem (riesgo de bloqueo cardaco).
Seccion C. Antiagregantes/Anticoagulantes
1. AAS a dosis superiores a 160 mg/dia (aumento del riesgo de sangrado sin mayor eficacia).
2. AAS en pacientes con antecedentes de enfermedad ulcerosa péptica sin IBP.
3. AAS, clopidogrel, dipiridamol, antagonistas de vitamina K, inhibidores de la trombina o inhibidores del factor Xa en presencia de un riesgo significativo de sangrado (ejemplo: hipertensién grave no
controlada, didtesis hemorrégica, sangrado reciente espontdneo significativo).
4. AAS més clopidogrel para la prevenci6n secundaria del ictus salvo que el paciente tenga un stent coronario, un sindrome coronario agudo o una estenosis carotidea grave y sintomética (no hay
evidencia de beneficios del clopidogrel en monoterapia).
5. AAS combinada con antagonistas de la vitamina K; Inhibidor de la trombina o del factor Xa en pacientes con fibrilacién auricular crénica (la AAS no aporta beneficios).
6. Antiagregantes combinados con antagonistas de la vitamina K, inhibidor directo de la trombina o del factor Xa en pacientes con enfermedad coronaria, cerebrovascular o arterial periférica estables (el
tratamiento combinado no aporta beneficios).
7. Ticlopina en cualquier circunstancia (clopidogrel y prasugrel tienen eficacia similar y menos efectos adversos).
8. Antagonistas de la vitamina K, inhibidor directo de la trombina o del factor Xa para un primer episodio de trombosis venosa profunda no complicado durante m4s de seis meses.
9. Antagonistas de Ia vitamina K; inhibidor directo de la trombina o del factor Xa para una primera embolia de pulmén no complicada durante més de 12 meses.

10. AINE en combinaci6n de antagonistas de la vitamina K, inhibidor directo de Ia trombina o del factor X a (riesgo hemorragia digestiva grave).
Seccidn D. Sistema nervioso central y psicotripicos

1. Antidepresivos triciclicos (ATC) en pacientes con demencia, glaucoma, trastornos de la conduccion cardiaca, prostatismo o con antecedentes de retencién aguda urinaria.

2. ATC como tratamiento de primera linea en depresién (mayor riesgo de efectos adversos que con ISRS).

3. Neurolépticos con efecto anticolinérgico moderados a graves (clorpromazin, clozaping, flifenazina) en pacientes con antecedentes de prostatismo o retencién aguda de orina (atto riesgo de retencion urinaria).
4. Benzodiacepinas durante m4s de cuatro semanas (no hay indicacion para tratamientos mas prolongados); riesgo de sedacién prolongada, confusién, caidas, accidentes de trénsito (si el tratamiento
supera las cuatro semanas suspender en forma gradual para evitar el sindrome de abstinencia).

5. Antipsicéticos (distintos de quetiapina o clozapina) en pacientes con parkinsonismo o demencia por Cuerpos de Lewy (riesgo de efectos extrapiramidales).

6. Anticolinergicos/antimuscarinicos para tratar los efectos extrapiramidales de los neurolépticos.

7. Neurolépticos en pacientes dementes con trastornes de la conducta, salvo que sean graves y no respondan a otros tratamientos no farmacol6gicos (aumento del riesgo de ictus).

8. Anticolinérgicos en pacientes con delirium o demencia (empeoramiento de la cognici6n).

9. Neurolépticos como hipnéticos salvo que el trastorno del suefio se deba a demencia o psicosis (riesgo de confusidn, caidas, hipotensién, efectos extrapiramidales).

10. Inhibidores de la acetilcolicolinesterasa en pacientes con antecedentes de bradicardia persistente (frecuencia cardiaca menor a 60 latidos por minuto), blogueo cardiaco o sincopes recurrentes de
etiologfa no clara, o que reciben tratamientos simultaneos con fArmacos que bajan la frecuencia cardfaca como betabloqueantes, digoxina, diltiazem, verapamilo (trastornos de la conducci6n cardiaca,
sincope o lesiones).

11. Fenotiazidas como tratamiento de primera linea ya que existen alternativas més seguras y eficaces (son sedantes y tienen toxicidad antimuscarinica relevante en los mayores). Constituyen como
excepcion a este enunciado la proclorperazina en el tratamiento de nduseas, vémitos, vértigo; la clorpromazina para hipo persistente y levomepromazina como antiemético en cuidados paliativos).

12. Levodopa 0 agonistas dopaminérgicos para el temblor esencial (no hay evidencia de eficacia).

13. Antihistaminicos de primera generacién (existen otros més seguros y menos toxicos).

14. ISRS en pacientes con hiponatremia concurrente o reciente (natremia <130 ma/dl).

ROMERO VALERO, ANDREA 32



MASTER
UNIVERSITARJOEN
INVESTIGACION

Y MEDICINA
CLINICA

< UNIVERSITAS

iguel Herndndez

Secc6n E. SIstam Renal

Los siguientes medicamentos son potencialmente inapropiados en el adulto mayor con enfermedad renal aguda o crénica por debajo de determinado nivel de filtrado glomerular (consultar vademécum
locales y fichas técnicas).
1. Digoxina en dosis mayores a 125 ug/dia con tasa de filtrado glomerular (TGF) < 30 mi/min (riesgo de intoxicacion digitélica si no se realiza monitoreo).
2. Inhibidores directos de la trombina (]. dabigatran) con TFG <30 mi/min (riesgo de sangrado).
3. Inhibidores del factor Xa (gj. rivaroxaban) con TFG <15 mi/m (riesgo de sangrado).
4. AINE con TFG <50 ml/m (riesgo de deterioro de la funcién renal.
5. Colchicina con TFG <10 ml/m (riesgo de toxicidad).
6. Metformina con TFG <30 ml/m (riesgo de acidosis l4ctica).
Seccion F. Sistema gastrointestinal
1. Hierro oral a dosis elementales superiores a 200 mg/dia (g]. hierro fumarato y sulfato >600 mg/dfa, hierro gluconato >1.800 mg/dia). No hay evidencia de mayor absorcién por encima de estas dosis).
2. Medicamentos que suelen causar estrefiimiento (g]. fArmacos anticolinérgicos, hierro oral, opioides, verapamilo, antidcidos con aluminio) en pacientes con estrefiimiento cronico cuando existen otras
alternativas que no estrifien.
3. IBP para la enfermedad ulcerosa péptica o esofagitis péptica erosiva a dosis terapéuticas plenas durante més de ocho semanas.
4. Metoclopramida en pacientes con parkinsonismo (empeora el parkinsonismo).
Seccitn G. Sistema respiratorio
1. Broncodilatadores antimuscarfnicos (g]. ipratropio, tiotropio) en pacientes con antecedentes de glaucoma de angulo estrecho (pueden exacerbar el glaucoma) u obstruccion del tracto urinario inferior
(puede causar retencién urinaria).
2. Betabloqueantes no cardioselectivos (orales o topicos para el glaucoma) en pacientes con antecedentes de asma que requiere tratamiento (aumenta el riesgo de bronco espasmo).
3. Benzodiacepinas en pacientes con insuficiencia respiratoria aguda y crénica (riesgo de insuficiencia respiratoria).
4. Corticoides sistémicos en lugar de corticoides inhalados en la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) moderada a grave.
5. Teofilina como monoterapia para la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC). (Existen alternativas més seguras).
Seccion H. Sistema musculo esquelética
1. AINE (exceptuando los inhibidores selectivos de la COX-2) en pacientes con antecedentes de enfermedad ulcerosa péptica o hemorragia digestiva, salvo con uso simultaneo de antagonistas H2 o IBP.
2. AINE en pacientes con hipertension grave o insuficiencia cardiaca (riesgo de exacerbacién).
3. AINE a largo plazo (> tres meses) para el tratamiento sintomético de la artrosis cuando no se ha probado el paracetamol.
4, Inhibidores selectivos de la COX-2 en pacientes con enfermedad cardiovascular (aumento del riesgo de infarto e ictus).
5. AINE con corticoides sin IBP a dosis profilactica (aumenta el riesgo de enfermedad ulcerosa péptica).
6. Bifosfonatos orales en pacientes con enfermedades digestivas altas presentes o previas (ej. disfagia esofagitis, gastritis, duodenitis, enfermedad ulcerosa péptica o hemorragia digestiva alta, debido al
riesgo de reaparicion o de exacerbacion de las mismas).
7. Corticoides a largo plazo (més de tres meses) como monoterapia en la artritis reumatoide.
8. AINE con corticoides sin IBP (aumenta el riesgo de enfermedad ulcerosa péptica).
9. Corticoides para el tratamiento de artrosis (salvo inyecciones intra-articulares periédicas en dolor monoarticular).
Seccidn |. Sistema urogenital
1. Frmacos antimuscarinicos vesicales en pacientes con demencia (aumenta el riesgo de confusion, agitacion) o glaucoma de ngulo estrecho (exacerbacion del glaucoma) o prostatismo crénico
(riesgo de retencion urinaria).
2. Bloqueantes alfa-1-adrenergico selectivos en pacientes con hipotension ortostética sintomética o sincope miccional (riesgo de recurrencia del sincope).
Seccion J. Sistema end6crino
1. Sulfonilureas de larga accion (g].: glibenclamida, clorpropamida, glimeperida) en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 (riesgo de hipoglucemia prolongada).
2. Tiazolidinedionas (e]. rosglitazona, pioglitazona) en pacientes con ICC (riesgo de exacerbacion de ICC).
3. Andr6genos en ausencia de hipogonadismo primario o secundario (riesgo de toxicidad por andrégenos; no han demostrado beneficio fuera de la indicacién de hipogonadismo).
4. Estr6genos con antecedentes de cancer de mama o trombosis venosa (riesgo de recurrencia).
5. Estr6genos orales sin progestégenos en mujeres con Gtero intacto (riesgo de cancer de Utero).
6. Betabloqueantes en pacientes con diabetes mellitus con episodios frecuentes de hipoglucemia (enmascara los episodios).
Seccion K. Farmacos que aumentan en forma predecible el riesgo de caidas en personas mayores

1. Benzodiacepinas (sedantes, pueden reducir el nivel de conciencia, deterioran el equilibrio).
2. Neurolépticos (pueden producir dispraxia en la marcha, parkinsonismo).
3. Vasodilatadores (bloqueantes alfa 1 adrenérgicos, antagonistas del calcio, nitratos de accién prolongada, IECA, ARA-II) en pacientes con hipotensién postural persistente (descenso recurrente
superior a 20 mmHg de presion sist6lica, riesgo de sincope y caidas).
4. Hipnéticos-Z (gj. zoplicona, zolpidem, zaleplon; pueden causar sedacion diurna prolongada, ataxia).
Seccidn |. Analgésicos
1. Uso de opidceos potentes, orales o transdérmicos (morfina, oxicodona, fentanilo, buprenorfina, metadona, tramadol) como tratamiento de primera linea en el dolor leve (inobservancia de la escala de
la OMS).
2. Uso de opioides pautados (no a demanda) sin asociar laxantes (riesgo de constipacion grave).

3. Opidceos de accién prolongada sin opioides de accién rapida para el dolor irruptivo (riesgo de persistencia del dolor).
Seccidn N. Carga antimuscarinico/anticolinérgica

1. Uso de dos o més férmacos antimuscarfnicos/anticolinérgicos (ej. antiespasmddicos vesicales o intestinales, antihistaminicos de primera generacion; debido al riesgo de toxicidad anticolinérgica).
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Figura 5. Criterios START

Seccion A. Sistema cardiovascular
1. Antagonistas de la vitamina K, Inhibidor de la trombina o del factor Xa en presencia de fibrilacién auricular crénica.
2. AAS en presencia de una fibrilaci6n auricular crénica, cuando los antagonistas de la vitamina K, inhibidor de la trombina o del factor Xa estén contraindicados.
3. Antiagregantes (AAS, clopidogrel, prasugrel o ticagrelor) en pacientes con antecedentes bien documentados de enfermedad coronaria, cerebral o arterial periférica.
4, Tratamiento antihipertensivos cuando la presi6n arterial sist6lica sea habitualmente superior a 160 mmHg y/o la presion diast6lica sea habitualmente > 90mmHg (>140 mmHg y 90 mmHg si tiene
diabetes mellitus).
5. Estatinas en pacientes con antecedentes bien documentados de enfermedad arteriosclerética coronaria, cerebral o arterial periférica, salvo que el paciente esté en situacion de final de vida o su edad
sea mayor de 85 afios.
6. IECA en la insuficiencia cardiaca sistélica y/o cardiopatfa isquémica bien documentada.
7. Bloqueadores beta en la cardiopatfa isquémica.

8. Bloqueadores betas apropiados (bisoprolol, nebivolol, metoprolol o carvedilol) en ICC sistélica estable.
Seccion B. Sistema respiratorio

1. Corticosteroides inhalados pautados en el asma o EPOC moderado a grave, cuando el volumen de espiracion forzada (FEV1) es inferior al 50% y existen frecuentes exacerbaciones que requieren
corticoides orales.
2. Oxigenoterapia domiciliaria continua en la hipoxemia crénica (p02 <8,0 kPa [60mmHg] o saturacién de 02 < 89%).
3. Agonista B2 o antimuscarfnicos inhalatorios pautados (gj. ipratropio) en el asma o EPOC leve a moderado.
Seccion C. Sistema nervioso central y ojos
1. Levodopa o un agonista dopaminergico en la enfermedad de Parkinson idiopética con deterioro funcional y discapacidad secundaria.
2. Antidepresivos no triciclicos en presencia de sintomas depresivos mayores persistentes.
3. Inhibidores de la acetilcolinesterasa (donepecilo, rivastigmina, galantamina) para la enfermedad de Alzheimer leve-moderado o la demencia de por cuerpos de lewy (rivastigmina).
4. Prostaglandinas, prostamina o betabloqueantes topicos para el glaucoma primario de &ngulo abierto.
5. ISRS (inhibidores selectivos de la recaptacién de noradrenalina o pregabalina si los ISRS estén contraindicados) para la ansiedad grave persistente que interfiere con la independencia funcional.
6. Antagonistas dopaminérgicos (pramipexol) para sindrome de piernas inquietas una vez descartado como causas la deficiencia de hierro y la enfermedad renal grave.
Seccion D. Sistema gastrointestinal
1. Suplementos de fibra (gj. salvado, metilcelulosa) en la diverticulosis sintomética crénica con antecedentes de estrefiimiento.
2. IBP en la enfermedad por reflujo gastroesofagico grave o estenosis péptica que requiera dilatacion.
Seccion E. Sistema musculo esquelético
1. FArmacos antirreuméticos modificadores de la enfermedad en Ia artritis reumatoide activa incapacitante.
2. Suplementos de calcio y vitamina D en pacientes con osteoporosis conocida y/o fracturas por fragilidad previas y/o densidad mineral 6sea con T score inferiores a-2,5 en mdltiples puntos.
3. Antirresortivos o anabolizantes 6seos (g]. bifosfonatos, ranelato de estroncio, teriparatida, denosumab) en pacientes con osteoporosis conocida cuando no existan contraindicaciones para su uso.
4. Suplementos de vitamina D en pacientes mayores que no salen de la casa, sufren cadas o tienen osteopenia (T score -1a -2.5 en miltiples puntos).
5. Inhibidores de la xantino oxidasa (gj. allopurinol) en pacientes con antecedentes de episodios de gota recurrentes.

6. Suplementos de 4cido f6lico en pacientes que toman metotrexato.
Seccion F. Sistema endocrinol6gico

1.1ECA 0 ARA-2 en pacientes con diabetes mellitus con evidencia de enfermedad renal (proteinuria en una tira reactiva o micro albuminuria (>30 mg/24h) con o sin datos bioquimicos de enfermedad renal.
Seccion G. Sistema Genitourinario

1. Bloqueantes alfa 1 (tamsulosina) para el prostatismo sintomético cuando no se considera necesaria la prostatectomfa.

2. Inhibidores de la 5 alfa reductasa para el prostatismo sintomético cuando no se considera necesaria la prostatectomia.

3. Estr6genos topicos vaginales o pesario con estrégenos para la vaginitis atréfica sintomética.
Seccidn H. Analgésicos

1. Opioides potentes en el dolor moderado o severo cuando el paracetamol, los AINES o los opioides de baja potencia no son apropiados para la gravedad del dolor.

2. Laxantes en pacientes que reciben opioides de forma regular.
Seccion I. Vacunas

1. Vacuna trivalente anual contra la gripe estacional.
2. Vacuna antineumocécica cada cinco afios.
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Figura 6. Cuestionario EuroQol-5D. Sistema descriptivo EQ-5D

Marque con una cruz como esta [Xl la afirmacion en cada seccion que describa mejor
su estado de salud en el dia de hoy.

Movilidad

No tengo problemas para caminar

Tengo algunos problemas para caminar

o000

Tengo que estar en la cama

Cuidado-Personal

No tengo problemas con el cuidado personal

Tengo algunos problemas para lavarme o vestirme solo

(M Wy

Soy incapaz de lavarme o vestirme solo

Actividades de Todos los Dias (ej, trabajar, estudiar,
hacer tareas domésticas, actividades familiares

o realizadas durante el tiempo libre)

No tengo problemas para realizar mis actividades

de todos los dias |
Tengo algunos problemas para realizar mis actividades
de todos los dias Q

Soy incapaz de realizar mis actividades de todos los dias Q

Dolor/Malestar
No tengo dolor ni malestar

Tengo moderado dolor o malestar

000

Tengo mucho dolor o malestar

Ansiedad/Depresion

No estoy ansioso/a ni deprimido/a

Estoy moderadamente ansioso/a o deprimido/a

(R Ny

Estoy muy ansioso/a o deprimido/a
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Figura 7. Cuestionario EuroQol-5D. Escala visual analogica.

Para ayudar a la gente a describir lo bueno o malo que es su
estado de salud, hemos dibujado una escala parecida a un
termoémetro en el cual se marca con un 100 el mejor estado
de salud que pueda imaginarse, y con un 0 el peor estado de
salud que pueda imaginarse.

Por favor, dibuje una linea desde el cuadro que dice “su
estado de salud hoy,” hasta el punto en la escala que, en su
opinidn, indique lo bueno o malo que es su estado de salud
en el dia de hoy.

Su estado
de salud

hoy

ROMERO VALERO, ANDREA
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Mejor estado
de salud

imaginable

100

0

Peor estado
de salud
imaginable
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To calculate EQ-5D-5L index values, complete the following four steps -
yellow box to the right) 6
index values? (type number from list to the right)
Calculate Values
cells below the dimension headers
will appear in the column to the right)
Mobility Self-Care Usual Activities Pain/Discomfort Anxiety/Depression EQ-5D-5L profile EQ-5D-5L index value
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AUTORIZACION

Firma del paciente

En Elche, el..........

Normativa aplicable:

- Ley 15/1999, de 13 de Diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal

Ley 5/1992, de 29 de Octubre, de Regulacién del Tratamiento Automatizado de los Datos de Caracter Personal
Ley 31/1995, de 8 de Noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales

Ley 14/1986, de 25 de Abril, General de Sanidad.

ROMERO VALERO, ANDREA

Hospital General
Universitari d'Elx

Estudio de la calidad de vida en pacientes con
paliativos por Insuficiencia Cardiaca y FEVI deprimida:
STOPP/START vs terapia habitual

El presente documento tiene como objetivo informarle del proyecto de investigacion que
estamos realizando y solicitar su autorizacién para el uso de los datos contenidos en su
historial clinico con fines estadisticos.

El objetivo de este estudio es evaluar el impacto en la calidad de vida de los pacientes
con Insuficiencia Cardiaca con Fraccion de Eyeccion deprimida que cumplan criterios
de paciente paliativo y sean tratados de acuerdo a los criterios STOPP/START respecto
aquéllos tratados mediante la terapia habitual. Para ello se le realizara un cuestionario
para valorar si usted se trata de un paciente paliativo. En caso afirmativo sera asignado
al azar a uno de los dos grupos de tratamiento propuesto y se le realizaran encuestas
para valorar su calidad de vida durante el ingreso de forma presencial y posteriormente
al mes, a los tres meses y a los seis meses de forma telefonica. Se recogeran datos
sobre su edad, sexo, enfermedades que padece y otras variables que pudiesen estar
relacionadas con el pronéstico con el fin de tratar de asociarlas a la clinica y la calidad
de vida que usted presenta.

Los datos recogidos de su historial se trataran en todo momento de forma confidencial.
Tendra derecho a decidir ser o no informado de los resultados de la investigacion.

El riesgo para usted, desde el punto de vista clinico, es nulo ya que ninguna de las
pruebas realizadas es invasiva. La participacion en el proyecto es totalmente voluntaria.

con DNI
estoy de acuerdo con lo arriba expuesto y doy mi
consentimiento para participar en el estudio, siguiendo las normas de confidencialidad
de datos, segun la ley 15/99 de Proteccion de datos de caracter privado.

Firma del médico investigador

Se informa que los datos relativos a su salud deben ser tratados unicamente por profesionales sanitarios (art. 7.6
de la Ley 15/1999) bajo criterio de estricta confidencialidad y sin que, en ningun caso, puedan usarse con fines
discriminatorios, ni en perjuicio del paciente.
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CUADERNO RECOGIDA DE DATOS

Numero de paciente: Nombre:

NHC: SIP: TELF. /

Fecha de ingreso (dd/mm/aaaa): Estancia (dias):

Edad (afos): _ Sexo: 1. Hombre 2. Mujer Peso (kg):  Altura (cm): IMC (kg/m")
Raza: 1. caucasico 2. negro 3. Otra (especificar)

Ingresos previos por IC 1.Si 2. No N° ingresos por IC

Criterios SECPAL 1.Si2.No Neoplasia activa u otra enfermedad terminal 1.Si 2.No

Variables clinicas:

HTA 1.Si 2No DM 1.Si 2. No DLP 1.Si 2.No Alcohol 1. Si 2. No Consumo (g/dia)

Tabaco 1. Fumador 2.Exfumador 3. No Consumo acumulado (afios/paquete)

Nefropatia 1.Si 2.No Enfermedad vascular periférica 1.Si 2.No

Antecedentes personales de Ictus/AIT 1.Si 2.No Enfermedad Pulmonar 1.No 2. SAHS 3. EPOC
Antecedentes personales de Cardiopatia isquémica 1.S1 2.No

Origen IC 1. Isquémica 2. M.Dilatada 3. Enfermedad valvular 4. Taquimiocardiopatia 5. Idiopatica/otra
Intervenciones: 1. No 2.ACTP 3.Bypass coronario 3.MP 4.ICD 5.CRT 6.C.Valvular 7.Ablacioén 8. CVE

Tratamiento médico habitual:

BBloqueantes 1.Si 2.No. Tipo: Dosis (mg/tiempo): Contraind 00 No tolerado O
IECA 1.Si 2.No. Tipo: Dosis (mg/tiempo): Contraindicado 00 No tolerado O
ARAII 1.Si 2.No. Tipo: Dosis (mg/tiempo): Contraindicado 00 No tolerado O
Alisquiren 1.Si 2.No Dosis(mg/tiempo): Sacubitril/valsartan 1.Si 2.No. Dosis (mg/tiempo):
Antagonista aldosterona 1.Si 2.No. Tipo: Dosis (mg/tiempo): CI 0O No tolerado O
Diuréticos: Tiazidas 1.Si 2.No. Dosis(mg/tiempo): De asa 1.Si 2.No. Dosis(mg/tiempo):
Ivabradina 1.Si 2.No. Dosis(mg/tiempo):

Estatinas 1.Si 2.No. Tipo: Dosis (mg/tiempo): Contraindicado O No tolerado O

Antiagregante 1.Si2. No Tipo: 1. AAS 2. Clopidogrel 3. Ticagrelor 4. Plasugrel 5. AAS+otro
Indicacion antiagregacion: 1. C. Isquémica 2. Neurologico 3. Enfermedad vascular periférica 4. Otro
Anticoagulante 1.Si2. No Tipo: 1. Sintrom 2. Apixaban 3. Dabigatrdn 4. Edoxaban 5. Rivaroxaban
Indicacion anticoagulacion: 1. FA/Flutter 2. TEP/TVP 3. Otro

Antiarritmicos 1.S1 2.No. Tipo: Dosis (mg/tiempo):

Nitratos 1.Si 2.No. Dosis (mg/tiempo): Ca antagonistas: 1.Si 2.No. Dosis (mg/tiempo):

Farmacos no cardiovasculares:

Opioides 1.Si 2.No. Tipo: Dosis (mg/tiempo): Broncodilatadores 1.Si 2.No.
Insulina 1.Si 2.No.  ADOs 1.Si 2.No. Tipo: AINEs 1.Si 2.No.
Antidepresivos 1.Si 2.No. Ansioliticos 1.Si 2.No.

Variables ingreso:

Constantes: FC (Ipm): TA (mmHg): TAS TAD

Analitica ingreso:

Bioquimica:

Glucosa (mg/dL) , Urea (mg/dL) , Creatinina (mg/dL)  FG (mL/min/1,73m?)

Na (mg/dL) . K (mg/dL) . CK (U/L) . Tn I (ng/mL) NT-ProBNP(pg/mL) ,
Proteinas totales (g/dL) , HBAlc (%) , TSH (nUI/mL) , Colesterol total (mg/dL)
HDL (mg/dL) . LDL (mg/dL) . TG (mg/dL) Alteracion perfil hepatico 1.Si 2.No.
Hierro (pg/dL) , Ferritina sérica (mg/L), IST (%).

Hemograma: Hb (g/dL) , VCM (fL) , Hematocrito (%), Leucocitos (/uL),
Plaquetas (/uL)

Coagulacion: TTPa _ (s),Quick (%), INR

ECG ingreso:

RS 1.Si 2.No. FC (Ipm): PR (ms) QRS (ms) BCRIHH 1.Si 2.No. HVI 1.Si 2.No.
TSV 1. FA 2. Flutter 3. Otra 4. No TV 1. Monomorfica 2. Polimoérfica.
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ECOCARDIOGRAFIA
Fecha realizacion (dd/mm/aaaa):
VI: FEVI (%) Onda E Onda A E’ septal E’ lateral

VD: TAPSE S’ Onda E Onda A

Contractilidad: 1. Normal 2. Hipoquinesia 3. Aquinesia 4. Disquinesia 5. Aneurisma
Localizacion segmento con alteracion contractilidad:

Valvulopatias:

IM 1.Si 2. No Grado: 1. Leve 2. Moderada 3. Severa
IT 1.Si 2. No Grado: 1. Leve 2. Moderada 3. Severa
TAo 1. Si 2. No Grado: 1. Leve 2. Moderada 3. Severa
EAo 1.Si 2. No Grado: 1. Leve 2. Moderada 3. Severa

EUROQOL-5D INGRESO

Fecha realizacion (dd/mm/aaaa):
Indice EuroQoL-5D Puntuaciéon EVA
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REVISION AL MES

Fecha realizacion (dd/mm/aaaa):
REINGRESOS 1. Si 2.No Nimero total
Causa 1. Cualquier causa (n°) 2.Cardiovascular (n°) 3. Reagudizacion IC (n°)

MUERTE 1. Si 2.No Fecha (dd/mm/aaaa):
Causa 1. Reagudizacion IC. 2. Otra (especificar)

CONSULTAS MAP 1. Si 2.No Numero total

Causa 1. Disnea (n°) 2. Aumento edemas (n°) 3. Diuresis (n°)
4. Otras causas cardiovasculares (n° y especificar causa) 'y 5. Otros (n°)

EUROQOL-5D AL MES
Fecha realizacion (dd/mm/aaaa):
Indice EuroQoL-5D Puntuaciéon EVA

REVISION A LOS 3 MESES

Fecha realizacion (dd/mm/aaaa):
REINGRESOS 1. Si 2.No Numero total
Causa 1. Cualquier causa (n°) 2.Cardiovascular (n°) 3. Reagudizacion IC (n°)

MUERTE 1. Si 2.No Fecha (dd/mm/aaaa):
Causa 1. Reagudizacion IC. 2. Otra (especificar)

CONSULTAS MAP 1. Si 2.No Numero total

Causa 1. Disnea (n°) 2. Aumento edemas (n°) 3. Diuresis (n°)
4. Otras causas cardiovasculares (n° y especificar causa) vy 5. Otros (n°)

EUROQOL-5D A L.OS 3 MESES

Fecha realizacion (dd/mm/aaaa):
Indice EuroQoL-5D Puntuaciéon EVA

REVISION A LOS 6 MESES

Fecha realizacion (dd/mm/aaaa):
REINGRESOS 1. Si 2.No Nimero total
Causa 1. Cualquier causa (n°) 2.Cardiovascular (n°) 3. Reagudizacion IC (n°)

MUERTE 1. Si 2.No Fecha (dd/mm/aaaa):
Causa 1. Reagudizacion IC. 2. Otra (especificar)

CONSULTAS MAP 1. Si 2.No Nimero total
Causa 1. Disnea (n°) 2. Aumento edemas (n°) 3.4 Diuresis (n°)
4. Otras causas cardiovasculares (n° y especificar causa)  y 5. Otros (n°)

EUROQOL-5D A LOS 6 MESES

Fecha realizacion (dd/mm/aaaa):
Indice EuroQoL-5D Puntuaciéon EVA
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