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Introduccion: La insuficiencia cardiaca (IC) es
una epidemia emergente. Ha habido avances signifi-
cativos en su tratamiento en los dltimos afios. A nivel
nacional, no se dispone de datos relacionados con su
proceso de atencion.

(O bjetivos: conocer caracteristicas sociodemogrficas,
clinicas y del proceso de atencién ambulatoria de esta
enfermedad; evaluar mortalidad y hospitalizaciones en
el seguimiento e investigar variables predictoras de estos
eventos, en pacientes atendidos en policlinicos de IC.
Metodologia: se efectuard un registro longitudinal
observacional prospectivo multicéntrico (ICARO-CR),
que incluird pacientes ambulatorios adultos con IC y
fraccion de eyeccion reducida, atendidos en policlinicos
de IC establecidos a lo largo de Chile, previa aproba-
ci6n del Comité de Etica de cada institucién. Se planea
ingresar al menos 1000 pacientes y realizar seguimiento
por 5 afios o hasta el momento del trasplante cardiaco

o fallecimiento. Se analizardn variables cuantitativas
con prueba t o Mann-Whitney, segtin corresponda, y
chi-cuadrado o test de Fisher para las cualitativas. Se
construirdn curvas de sobrevida de Kaplan-Meier a 1, 3
y 5 afios y se utilizardn regresiones de Cox uni y multi-
variadas para las comparaciones.

Discusion: los policlinicos de IC son el modelo de
atencién recomendado para el seguimiento de estos
pacientes, con un enfoque multidisciplinario, y de esta
forma ofrecer oportunamente las diferentes opciones
terapéuticas que impactan en la evolucion natural de
la enfermedad. Este registro aportard informacion de
gran utilidad, sin embargo, se deberdn considerar al-
gunas limitaciones en su interpretacion, entre otras:
sesgos de seleccion, diferente complejidad de los poli-
clinicos y pérdidas de registros.
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Chilean Registry of Heart Failure Clinics. ICARO-CR.

Rationale and design.

Introduction: Heart failure (HF) is an emerging
epidemic. There have been significant advances in its
treatment in recent years. At the national level, there are
no data available on the care process.

Objectives: to determine sociodemographic and cli-
nical characteristics and the process of outpatient care
for this disease; to evaluate mortality and hospitaliza-
tions during follow-up and to investigate predictors of
these events in patients attended at HF clinics.
Methodology: a multicenter prospective obser-
vational longitudinal registry (ICARO-CR) will be
carried out, which will include adult outpatients with
HF and reduced ejection fraction, attended in HF cli-
nics established throughout Chile, after approval by the
Ethics Committee of each institution. It is planned to
enroll at least 1000 patients and to follow them for 5
years or until the time of heart transplantation or dea-

th. Quantitative variables will be analyzed with t-test
or Mann-Whitney test, as appropriate, and chi-square
or Fisher test for qualitative variables. Kaplan-Meier
survival curves will be constructed at 1,3 and 5 years
and uni- and multivariate Cox regressions will be used
for comparisons.

Discussion: HF clinics are the recommended mo-
del of care for the follow-up of these patients, with a
multidisciplinary approach, and thus offer the different
therapeutic options that have an impact on the natural
evolution of the disease in a timely manner This re-
gistry will provide very useful information; however,
some limitations should be considered in its interpreta-
tion, among others: selection biases, different comple-
xity of the clinics and loss of records.

Keywords.‘ Cardiac Failure; Ambulatory Care; Po-
pulation Register;



Introduccion:

La insuficiencia cardiaca (IC) representa en la actualidad
un problema de salud publica y ha sido considerada junto
a la fibrilacién auricular! como una epidemia emergente
dentro de las enfermedades cardiovasculares, debido a su
prevalencia en la poblacién y a los altos costos asociados
a su tratamiento. Atdn cuando no se dispone de cifras na-
cionales a este respecto, basado en datos internacionales,
se estima que la prevalencia de esta enfermedad fluctia
entre 1y 3% de la poblacién®#. Su incidencia aumenta
en forma progresiva con la edad3-5 y en este momento
es la principal causa de hospitalizaciones en servicios de
Medicina Interna en mayores de 65 afios>-%-7. Adicional-
mente, presenta una elevada tasa de letalidad, con una
sobrevida a 5 afos de efectuado el diagndstico de un
50%3-11. Las cifras de mortalidad durante la hospitaliza-
cion fluctian entre 2-20%12’13, mientras que las tasas de
rehospitalizacién y mortalidad tras una hospitalizacién
pueden alcanzar un 50% a los 6 meses!3, lo que involu-
cra un alto costo en la utilizacion de servicios médicos,
asi como un deterioro progresivo de la calidad de vida.
La IC representa el 1-2% de los costos en salud en paises
europeos y EE. UU., siendo las hospitalizaciones las res-
ponsables del 60% del gasto.3-11:14.15

Con el propdsito de dar respuesta a la falta de informa-
cién existente en nuestro pais sobre las caracteristicas de
los pacientes hospitalizados con IC, la Sociedad Chilena
de Cardiologia y Cirugia Cardiovascular (SOCHICAR),
conformd el afio 2001 un grupo de trabajo y gener6 un
registro (Registro ICARO), que analizé las caracteristi-
cas clinicas, el tratamiento y la evolucion de pacientes
ingresados en hospitales chilenos con diagndstico de IC
descompensada. Esta informacién contribuyé a conocer
la realidad nacional, detectar brechas significativas con
relacion al tratamiento, identificando aspectos concre-
tos de la practica clinica susceptibles de mejorar y dié
a conocer las altas cifras de mortalidad existentes en ese
periodo.16-18.

En la actualidad, aunque hay guias claras sobre el
diagndstico, tratamiento y seguimiento de la enferme-
dad!9-29, Jos pacientes frecuentemente no son diagnos-
ticados a tiempo y lo que es auin peor, no todos reciben
el tratamiento médico segtin las recomendaciones nacio-
nales e internacionales respectivas. Por consiguiente, el
manejo estd lejos de ser optimo, y ain se pueden lograr
importantes avances, especialmente en relacién con el
tratamiento, el seguimiento y la mejoria de los resultados
en esta enfermedad.

El seguimiento estructurado a lo largo de la trayectoria de

la enfermedad, la implementacion de las diferentes accio-
nes terapéuticas y la ejecucion de intervenciones oportu-
nas en caso de deterioro es fundamental para prevenir la
readmision hospitalaria o la muerte. En este sentido, el
modelo de atencion con un enfoque multidisciplinario,
tal como lo sefialan nuestras guias, es el de eleccion y
puede lograrse adecuadamente en un policlinico especia-
lizado de atencién de pacientes con IC.2!

En Chile se ha ido avanzando progresivamente en el pro-
ceso de atencion de la IC, gracias a la creacion de estos
policlinicos, sin embargo, en la actualidad menos del
50% de los hospitales provinciales y regionales del pais
cuenta con este modelo de atencion (datos registrados,
pero ain no publicados). En estos policlinicos se esta-
blecen criterios de seleccion para el ingreso y se dispone
de los medicamentos mds habituales para el tratamiento
farmacoldgico de la enfermedad, y en algunos de ellos
acceso a terapias eléctricas y trasplante.

A nivel nacional, no disponemos de datos sobre este
modelo de atencidn, excepto algunas comunicaciones a
congresos nacionales e internacionales por centros hos-
pitalarios publicos y privados, con un nimero no muy
significativo de pacientes.

En este escenario, y con la experiencia acumulada en SO-
CHICAR, surge la necesidad de efectuar un registro de
pacientes ambulatorios atendidos en policlinicos de IC
en nuestro pais (ICARO-CR), con el objetivo de generar
informacion sobre la epidemiologia, caracteristicas clini-
cas, proceso de atencion de la enfermedad y conocer las
cifras de morbilidad (consultas en urgencia, hospitaliza-
ciones) y mortalidad en el seguimiento, con el fin dltimo
de evaluar este modelo de atencién en todo Chile e influir
en las politicas publicas que permitan su implementacién
y distribucién a lo largo de todo el pais.

Objetivo general del registro:

Conocer las caracteristicas y la realidad del proceso de
atencion de esta enfermedad en aquellos centros de salud
que disponen de un policlinico de IC, obtener cifras de
mortalidad y hospitalizaciones durante el seguimiento e
investigar variables biodemograficas, clinicas y de labo-
ratorio que puedan predecir estos eventos a 1,3 y 5 afos
de seguimiento.

Objetivos especificos del registro:

1. Identificar las caracteristicas biodemogrdéficas, cli-
nicas generales y de laboratorio.

2. Registrar las intervenciones terapéuticas, con espe-
cial interés en el porcentaje de pacientes que:



2.1. Reciben los medicamentos modificadores de la en-
fermedad.

2.2. Logran las dosis objetivo, segtin las recomendaciones
de las guias nacionales e internacionales existentes.

2.3. Reciben tratamientos menos habituales, tales como:
rehabilitacion, desfibriladores, resincronizadores y
trasplante cardiaco (TxC).

3. Evaluacién de desenlaces:

3.1. Ocurrencia del punto de observacion primario com-
puesto de mortalidad total, TxC y hospitalizaciones
por todas las causas a 1,3 y 5 aflos de seguimiento.

3.2. Ocurrencia de los puntos de observacion secunda-
rios: mortalidad cardiovascular y hospitalizaciones
porIC a 1,3y 5 afios de seguimiento.

3.3. Identificar variables biodemogréficas clinicas, de
laboratorio y de los tratamientos recibidos que pue-
dan predecir los puntos de observacién descritos.

Metodologia:

ICARO-CR es un registro longitudinal observacional
prospectivo, que incluird pacientes ambulatorios con IC
y fraccién de eyeccion reducida (FEVIr), atendidos en
policlinicos de IC establecidos a lo largo de Chile.

A través del Departamento de IC de la SOCHICAR se
invitard a participar a cardi6logos encargados de estos
policlinicos de los diferentes centros asistenciales de
nuestro pais.

Con la finalidad que se cumplan los estdndares de cali-
dad, se enviard un instructivo de procedimientos a cada

poralidad y vigencia de los datos (laboratorio, ecocardio-
graficos y otros exdmenes), con el objetivo de aumentar
la confiabilidad de los datos ingresados.

Para el registro de los datos del estudio, se utilizard una
base de datos en plataforma REDCap (del inglés Re-
search Electronic Data Capture), a través de una ficha
electrénica creada para estos efectos.

Criterios de inclusién:

1. Pacientes controlados en policlinicos de IC, con diag-
néstico previo o reciente de IC, que al momento del
ingreso tengan una FEVI <40%, incorporados en for-
ma consecutiva desde el momento del comienzo del
reclutamiento en el centro respectivo.

2. Edad =18 afios.

3. Que entreguen su consentimiento informado para
participar del registro.

Cronologia y planificacion del registro:

Las variables serdn recolectadas al momento del ingreso
(registro basal), a los 3,6 y 12 meses y luego anualmente
hasta completar 5 afios de seguimiento o el momento del
TxC o fallecimiento. (Figura 1).

Recoleccion de datos y seguimiento:

1. Ingreso al registro (registro basal):

1.1. Variables bio-demograficas: edad, género, proce-
dencia, etiologia de la IC, comorbilidades.

1.2. Etiologia de IC: causas isquémicas y no isquémicas.

centro para uniformar los criterios diagnésticos, la tem- (Tabla 1).
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1.3. Participacién dentro de un programa de rehabilita-
cion.

1.4. Hospitalizaciones en el afio previo al ingreso: nu-
mero y causas cardiacas y no cardiacas.

1.5. Variables clinicas: presion arterial sist6lica, presion
arterial diastdlica, frecuencia cardiaca, peso, talla,
indice de masa corporal, clase funcional (segtn cla-
sificacion New York Heart Association).

1.5. Exdmenes complementarios. (Tabla 2).

1.6. Tratamientos farmacoldgicos: (Tabla 3).

1.7. Dispositivos: uso de terapia de resincronizacion
cardiaca, desfibrilador automadtico implantable y
marcapasos definitivos.

2. Seguimiento en el tiempo:

El seguimiento se efectuard y registrard en cada uno de
los momentos establecidos en la cronologia del registro,
por un minimo de 3 afios y hasta un maximo de 5 afnos
desde su ingreso o hasta el momento en el que se produz-
ca el TxC o el fallecimiento del paciente, fecha que que-
dard como el dltimo seguimiento y registro efectuado.
2.1. Participacién en programas de rehabilitacion.

2.2. Derivacion a programas de TxC.

2.3. Las mismas variables clinicas, resultados de exame-

nes complementarios (Tabla 2), tratamientos farma-
coldgicos recibidos (Tabla 3) y dispositivos instala-
dos ya descritos para el momento del ingreso.

24. Se efectuard seguimiento dirigido de las consultas en
urgencia, hospitalizaciones y fallecimientos. (Tabla 4).

Plan de analisis estadistico:
Considerando que se dispone de datos no publicados de
15 hospitales provinciales o regionales en el pais que

Tabla 1. Etiologia de la IC, causas no isquémicas

Alcohdlica.

Cardiotoxicidad.

Congeénitas.

Hipertensiva.

Miocardiopatia arritmogénica de ventriculo derecho.
Miocardiopatia dilatada idiopatica.

Periparto.

Valvular.

Otras causas.

Tabla 2. Examenes complementarios, basales y en el seguimiento.

Examenes complementarios

Variables consideradas

Hemoglobina, creatininemia, sodio, potasio, transaminasas, albumi-

Laboratorio

troponinas.

Electrocardiograma

na, propéptido natriurético tipo B, ferritina, saturacion de transferrina,

Ritmo, ancho del QRS, morfologia de bloqueo de rama izquierda.

Ecocardiograma

Monitoreo electrocardiografico

Coronariografia
Test de la caminata de los 6 minutos

Test de esfuerzo cardiopulmonar

Cateterismo de la arteria pulmonar

Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo, dimension diastélica y
sistolica del ventriculo izquierdo, dimension diastélica del ventriculo
derecho, estimacion de la presion sistélica de arteria pulmonar.

Carga de extrasistoles ventriculares, episodios de taquicardia ventri-
cular no sostenida.

Descripcion de lesiones.

Expresada en metros.

Consumo maximo de oxigeno.

Gasto cardiaco, presion de arteria pulmonar, presion de enclavamien-

to de la arteria pulmonar, gradiente transpulmonar, resistencia vascu-
lar pulmonar.



Tabla 3. Tratamiento farmacoldgico recibido, basal y seguimiento.

Grupo Farmacoldgico

IECA

ARAII

ARNI

Beta-bloqueadores

Diuréticos de asa

Otros diuréticos

Antagonista de receptor de la aldosterona
Inhibidores del Canal If

ISGLT-2

Bloqueantes de canales de calcio
Otros vasodilatadores

Digitalicos

Anticoagulantes orales
Antiarritmicos

Otros medicamentos

Medicamentos

Enalapril, captopril, ramipril.

Losartan, valsartan, candesartan.

Sacubitril/valsartan.

Bisoprolol, carvedilol, metoprolol, nevibolol.

Furosemida.

Hidroclorotiazida, metolazona, clortalidona.

Espironolactona, eplerenona.

Ivabradina.

Dapaglifiozina, empaglifiozina.

Amlodipino.
Hidralazina, isosorbide.

Digoxina.

Acenocumarol, warfarina, otros (rivaroxaban, dabigatran, apixaban).

Amiodarona.

Acido acetilsalicilico, atorvastatina.

IECA: inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina; ARA Il: antagonistas del receptor de la angiotensina Il; ARNI: antagonistas de ARA Il e
inhibidor de la neprilisina; ISGLT-2: inhibidores del cotransportador de sodio-glucosa 2.

cuentan con un policlinico de IC, se espera incluir al me-
nos 10 de estas instituciones, con el requisito minimo de
100 pacientes por cada una de ellas, por lo que se planea
ingresar al menos 1000 pacientes con IC, y efectuar el
seguimiento de ellos por entre 3 a 5 aflos, o hasta el mo-
mento del TxC o el fallecimiento.

1. Expresion de variables cuantitativas y cualitativas:
Para las variables cuantitativas se efectuard un andlisis
univariado para determinar el comportamiento en térmi-
nos de normalidad. La normalidad serd evaluada por la
prueba de Shapiro-Wilkinson. Las variables con un va-
lor de p > 0.05 serdn consideradas con una distribucién
normal y serdn expresadas como promedios + desviacion
estandar y aquellas con una distribucién anormal, como
medianas y rangos intercuartiles.

En el caso de variables categéricas, se expresardn como

Tabla 4. Seguimiento de eventos.

Tipo de evento

Consultas en urgencia y hospitalizaciones.
Muerte

IC: insuficiencia cardiaca; SCA: sindrome coronario agudo.

proporciones.

2. Comparacion de las variables cuantitativas (conti-

nuas) y cualitativas (categoricas)

2.1. Cuando las variables sean continuas y de distri-
bucién normal, se utilizard la prueba de t, mien-
tras que, para comparar las medianas, se utilizardn
pruebas no paramétricas tales como la prueba de
Mann-Whitney U.

2.2. Enel caso de las variables categéricas, la compara-
cion se efectuard por Chi-cuadrado o test exacto de
Fisher dependiendo del nimero de observaciones.

3. Curvas de sobrevida en el seguimiento a 1,3y 5
afos.

Se efectuardn curvas de sobrevida de Kaplan-Meier a 1,3

y 5 afios.

Causas cardiacas

IC descompensada, SCA, arritmias, embolias, hemorragias y otras causas.

Muerte subita, IC, SCA



Para la comparacion de curvas de sobrevida, entre dife-
rentes variables, se efectuardn regresiones de Cox univa-
riadas y multivariadas.

Se realizard busqueda de predictores de sobrevida libre de
hospitalizaciones o TxC a través de una estrategia de paso a
paso en un modelo de riesgos competitivos. Para esta bus-
queda se incluirdn variables biodemograficas, clinicas, de
laboratorio, electrocardiograficas, ecocardiogréficas, uso de
los tratamientos modificadores de la enfermedad.

Comité de ética y manejo de los datos:

Previo al inicio del registro, cada centro participante de-
berd contar con la aprobacion del proyecto de investi-
gacién por el Comité de Etica respectivo y cada uno de
los pacientes ingresados debera firmar un consentimiento
informado autorizando su participacion.

Toda la informacion recolectada serd almacenada en la pla-
taforma REDCap. Se asignard un nombre de usuario y una
clave de acceso a cada integrante del centro investigador,
con las cuales podra acceder e ingresar los datos requeridos.
Se dispondrd de un profesional con conocimientos y ex-
periencia en la atencion de estos pacientes, quien revisard
periddicamente cada uno de los registros y verificara la
calidad y consistencia de la informacién y resolvera con
los centros investigadores las dudas que se produzcan.

Limitaciones:

Si bien este registro aportard informacién relevante,
inexistente hasta ahora en el pafs, es necesario reconocer
algunas limitaciones, que se describen a continuacién:

1. Soélo estdn considerados pacientes con IC y FEVIr,
que son controlados y seguidos en policlinicos de IC,
con atencion diferenciada, lo que generara sesgos de
seleccion y que los datos obtenidos no sean extrapo-
lables a todos los pacientes con diagnéstico de IC.

2. No todos los policlinicos de IC participantes tienen
el mismo grado de desarrollo, ni son uniformes en
el acceso a estudios y a las terapias farmacoldgicas
y eléctricas.

3. Apesar de que se han establecido definiciones con-
tenidas en un manual de procedimientos, en algunos
casos existen etiologias responsables de la enferme-
dad que por diferentes motivos no pueden ser total-
mente comprobadas.

4. Se ha disefiado un cronograma bien definido
post-ingreso al registro, sin embargo, se proyecta
que inevitablemente habra pérdidas de informacién
en el seguimiento por diferentes motivos (cambios

de domicilio o atencién en otros prestadores de sa-
lud, entre otras causas).

Comentarios finales:

La IC es una patologia muy importante en términos de sa-
Iud publica, por su prevalencia en la poblacion, por afectar
la calidad de vida de forma significativa, por sus elevadas
tasas de mortalidad y finalmente, por los costos asociados,
sobre todo por las frecuentes hospitalizaciones.

En los tltimos 10 afios ha habido avances significativos en
términos de mejoria de las opciones farmacoldgicas, con
disponibilidad de nuevos medicamentos que hoy en dia se
conocen bajo el concepto de terapia fundacional, (inhibido-
res de la enzima de conversion de la angiotensina /antago-
nistas de los receptores de angiotensina II/inhibidores de la
neprilisina, beta-bloqueadores, antagonistas de los recepto-
res de mineralocorticoides e inhibidores del cotransportador
de sodio-glucosa 2), la cual modifica la historia natural de la
enfermedad, en términos de hospitalizaciones y mortalidad.
Aparte del escalén farmacoldgico existe la terapia eléc-
trica de la IC, con criterios bien establecidos para sus
indicaciones en las guias y, por ultimo, las opciones qui-
rurgicas, entre ellas, el TxC.

Los policlinicos de IC se han constituido en el modelo de
atencioén recomendado para el seguimiento de la trayec-
toria de estos pacientes, representando un eslabon muy
importante en este proceso. El enfoque actual debe ser
multidisciplinario, con la participacién de otros profesio-
nales de la salud (enfermeras, kinesidlogos y quimicos
farmacéuticos) con el objetivo de ofrecer en forma opor-
tuna las diferentes opciones terapéuticas e impactar en la
evolucion natural de la enfermedad.

En Chile progresivamente se ha ido instalando este mo-
delo con diferentes niveles de desarrollo, lo que ha per-
mitido el acceso gradual a algunos de estos tratamientos
en forma mds expedita, con mejoria de resultados en tér-
minos de hospitalizaciones, lo que ha sido avalado por la
presentacion de experiencias de centros tinicos a congre-
sos de la especialidad, sin embargo, esfuerzos colabora-
tivos conjuntos de estos centros no existen hace mas de
una década, luego del registro ICARO que consideraba
so6lo el ingreso de pacientes hospitalizados.

Por lo anteriormente expuesto se hace necesaria la rea-
lizacién de un registro multicéntrico, que permita reco-
lectar informacién y generar mayor evidencia acerca del
impacto de este modelo de atencién en varios aspectos, y
a través de éste, contribuir a fundamentar la replicacién
de estas unidades a lo largo del pais, el acceso a las dis-
tintas opciones de tratamiento recomendadas y beneficiar



en términos de calidad de vida, reduccién de hospitaliza-
ciones y mortalidad a esta poblacion de pacientes.
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