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ACCIONES Y PROPUESTAS DEL GRUPO IC DE LA 
SEMI A LO LARGO DEL ÚLTIMO AÑO 

(PROYECTO RICA).



La IC es un importante problema de salud:
• Alta prevalencia, incidencia y mortalidad.
• Importante número de ingresos  y reingresos

hospitalarios (morbilidad).
– 1-2 % del gasto sanitario.

• Síndrome final común de enfermedades:
– Peor pronóstico que algunos cánceres.

• Causa deterioro de la calidad de vida.

Cortina A y col. Am J Cardiol 2001;87:1417-9.

Cleland JGF et al. Eur Heart J 2001;22:623-6.
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• Amplia difusión de guías de practica clínica 
de IC.

• Recomendaciones actualizadas diagnóstico 
y terapéuticas IC

• Se refleja parcialmente en la realidad de la 
practica clínica.

Guidelines for the diagnosis and treatment of chronic heart failure. 
Eur Heart J. 2005 Jun; 26(11):1115-40.

Insuficiencia cardiaca. Recomendaciones diagnosticas y 
terapéuticas. 2006. 188 páginas. Jarpyo editores. ISBN 84-
86734-98-3. 4



• Los pacientes de IC habitualmente incluidos en los 
ensayos clínicos se apartan de la realidad de la 
práctica clínica.

Med Clin (Barc) 2002;118(16):605-10.
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• Intervenciones educativas sobre los 
profesionales mejora la evolución de los 
pacientes. 

• El cumplimiento de los criterios de calidad de 
los cuidados y la sucesiva introducción de 
éstos criterios de calidad en la práctica clínica 
real nos hace suponer una mejor evolución de 
estos enfermos.

Garcia Alegría J et al. CIAC Study. 2004. Rev Clin Esp Supl 1: 90.

Trujillo-Santos AJ y col. Med Clin (Barc) 2006;126(5):165-9. 6
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Am Heart J 2005; 149:209-16.
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HÍPÓTESIS Y OBJETIVOS

• Un registro continuo de pacientes es útil para conocer las 
modificaciones en el tiempo de las características de 
estos pacientes así como identificar variables de tipo 
pronóstico, incorporar indicadores de calidad y 
recomendaciones de mejora de la calidad asistencial.

OE.1 Conocer las características clínicas y evolutivas de los 
pacientes con IC. 

OE2. Determinar los factores predictores pronósticos durante 
el ingreso. 

OE3. Evaluar los indicadores de calidad asistencial, 
incorporando recomendaciones posteriores para la 
mejora de la práctica clínica.
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METODOLOGÍA

• Población diana: Enfermos con Insuficiencia Cardiaca que ingresan 
en el hospital.
• Población de estudio: Criterios de inclusión (los de la Sociedad 
Europea de Cardiología). 
• Consentimiento informado por escrito autorizando la inclusión de 
datos en el registro informático. 
• Criterios de exclusión: IC secundaria a Hipertensión pulmonar. 
Negativa a participar en el estudio. 

Tipo de diseño: Estudio multicéntrico de cohortes, con inclusión en el momento 
del ingreso del paciente y con información de la evolución a los 30, 90, 365 días y, 
posteriormente cada año.
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Recolección de los datos: 
• Se trata de un registro informático on line utilizando una 
página web diseñada a tal efecto con las variables incluidas 
en el cuaderno de recogida de datos. 
• La confidencialidad de los pacientes está preservada según 
la ley de protección de datos.
• Los datos de cada investigador podrán ser volcados por este 
en formato Excell o spss. 

• A la cabecera del enfermo nos aseguraremos que cumple los criterios de 
inclusión. Se le solicitará la firma del consentimiento.
• Al mes, tres meses, un año y posteriormente una vez al año se recogerá
información sobre datos de la situación evolutiva del paciente.



ENTRADA EN REGISTRO RICAENTRADA EN REGISTRO RICA



IMAGEN PACIENTES EN UN CENTRO IMAGEN PACIENTES EN UN CENTRO 



DATOS BASALES DATOS BASALES 
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INDICE DE PFEIFER Y SOPORTE INDICE DE PFEIFER Y SOPORTE 
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SEGUIMIENTO SEGUIMIENTO 



CALIDAD ASISTENCIAL CALIDAD ASISTENCIAL 



TRATAMIENTOS INICIO TRATAMIENTOS INICIO 



TRATAMIENTOSTRATAMIENTOS



FINALIZACIFINALIZACIÓÓNN
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SELECCIÓN Y TAMAÑO MUESTRAL

• Se realizará una selección secuencial de conveniencia de 
todos los pacientes  ingresados por IC en las camas 
adjudicadas a un médico comprometido en el estudio

• La muestra serán pacientes y no episodios de ingreso, por lo 
que antes de la inclusión del paciente se consultarán datos 
para determinar si ese paciente  está o no incluido en el 
estudio.

Tamaño muestral: si nos remitimos al registro realizado por la SEMI y
publicado en el año 2002, estimamos que al menos 2000 pacientes serán 
incluidos anualmente. 
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ANÁLISIS DE DATOS

1. Estadística descriptiva. 
2. Estadística inferencial:

• OE1 y 3: se realizará un test de comparación de medias 
independentes mediante T-Student o Anova de un factor y 
test de Chi-cuadrado con cálculo de riiesgo relativo según 
se trate de variables cuantitativas o cualitativas. 

• OE2: se realizará un análisis de regresión múltiple de 
riesgos proporcionales (regresión de Cox).
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Dificultades y limitaciones del estudio

Error aleatorio: 
• La muestra se obtendrá de las camas asignadas a médicos en hospitales 
en el que exista un investigador interesado y comprometido en participar 
en el estudio.
• Además, puede darse también un efecto ponderado en relación al 
número de pacientes incluidos por médico y/o hospitales. Podrá ser 
controlado en el análisis, estratificando.

Sesgos: 
• De selección: la ética nos hace cometer otro sesgo al preguntar a los 
pacientes si desean ó no participar en nuestro estudio. 
• De información: Al preguntar sobre los antecedentes cometemos un
• Sesgo por pérdidas durante el seguimiento. Podrá alterar el resultado si 
las pérdidas tuvieran sistemáticamente una variable en común.

• Calidad de los datos. Garantizada
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FASES DEL ESTUDIO

PRIMERA FASE
1. Selección de la muestra con recogida y ordenación de los datos 
reflejados en el  protocolo.
2. Cálculo del índice de Charlson*, índice de aclaramiento de creatinina de 
Cockroft-Gault.
3. Validación de los datos con las variables de carácter obligatorio.

SEGUNDA FASE
1. Recogida de los datos evolutivos de la situación clínica de los pacientes.
2. Validación de datos con las variables a los 30, 90, 365 días y 
posteriormente una vez al año.
3. Proceso de análisis de datos.
4. Presentación de los resultados en las reuniones y congresos de la 
especialidad o especialidades participantes en la inclusión de pacientes en 
el registro.
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FASES DEL ESTUDIO

SEGUNDA FASE (cont.)
5. Escritura de artículos científicos para la difusión de los resultados.
6. Comunicación confidencial a los investigadores de información 
relevante sobre la comparación de sus indicadores de calidad con el 
conjunto de la muestra.

TERCERA FASE:
1. Incorporación de variables de interés al registro de entre aquellas que 
se haya demostrado útiles como indicadores de calidad.
2. Planteamiento de subestudios por parte de los investigadores 
interesados. Contemplándose la posibilidad de incluir test de calidad de 
vida genéricos y específicos, datos de Monitorización arterial ambulatoria 
(MAPA), test de la marcha de los seis minutos, estudio de costes, etc.
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