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RESUMEN

Introduccién: En la insuficiencia cardiaca (IC), la incapacidad del corazén para cubrir
las demandas de los tejidos conduce al desarrollo de sintomas como disnea, fatiga,
congestion e intolerancia a esfuerzo, y como consecuencia, alteraciones funcionales y
anatomicas. Asi, las recomendaciones nutricionales de las guias de tratamiento para
IC sugieren la disminucion del consumo de sodio y agua para reducir la retencion de
liquidos y mejorar los sintomas. Sin embargo, no se han probado los beneficios de
estas recomendaciones sobre el estado clinico y nutricio del paciente.

Objetivo general: Evaluar los efectos de una intervencion nutricional sobre el estado
de nutricion, clinico y el pronéstico de los pacientes que asisten a la clinica de
insuficiencia cardiaca del INCMNSZ.

Metodologia: Se llevé a cabo un ensayo clinico controlado en una muestra de 203
pacientes de la Clinica de IC del INCMNSZ, asignados aleatoriamente a 1 de 2 grupos
de estudio: 84 Grupo intervenciéon (Gl) y 119 Grupo Control (GC). Ambos recibieron
tratamiento convencional para el manejo de la IC, que comprendié tratamiento
farmacoldgico y recomendaciones dietéticas habituales para la disminuciéon en el
consumo de sodio y liquidos. A los pacientes del Gl, ademas, se les prescribié una
dieta isocaldrica e hiposddica (2,400 mg de sodio/dia) con la siguiente distribucion:
55% hidratos de carbono, 15% proteina, 30% lipidos totales, <10% grasas saturadas,
10% de poliinsaturadas, 15% monoinsaturadas y <300 mg de colesterol al dia. La
restriccion de liquidos fue de 1.5 Its/dia. Se les dio seguimiento por 1 afo, haciendo
evaluaciones dietéticas, del estado de nutricion (IMC, composicion corporal y
concentraciones séricas de albumina) y clinicas (edema, sintomas, clase funcional,
funcion cardiaca, capacidad de esfuerzo y concentraciones séricas de lipidos,
electrolitos y glucosa) basales, a los seis meses y un afio después de la intervencion,

determinando si hubo mejoria, empeoramiento o no se presentaron cambios. Al final



del periodo de seguimiento, también se evaluaron indicadores de prondstico (caquexia
cardiaca, anemia, hospitalizaciones y sobrevida).

Resultados: 156 pacientes concluyeron el estudio, (GI=62 y GC=94). Después de 6
meses de seguimiento, los pacientes del Gl disminuyeron significativamente el
consumo de energia, lipidos totales, grasas saturadas y liquidos, en comparacion con
el GC. Al término del estudio, el efecto del la intervencion sobre el consumo de grasas
saturadas (-26.2 vs. —2.8, p=0.04) y liquidos (-20.3 vs. —-8.6, p=0.02) perdur6. El
consumo de liquidos, al término del estudio, fue de 1525 mi/d y 1461 para los Gl y GC,
respectivamente; es decir, ambos alcanzaron la recomendacion, sin embargo, al
analizar la magnitud (porcentaje) de cambio, la dieta tuvo un efecto significativo al
respecto. Las modificaciones dietéticas logradas durante el estudio no se reflejaron en
una pérdida ponderal relevante antes y después de la intervencién ni entre grupos. A
los 12 meses de seguimiento se observé una disminucion significativamente en la
excrecion de Na en orina en el Gl en comparaciéon con un aumento en el GC (-16.4 vs.
8.8, p<0.05), lo que sugiere un consumo final de 1581 mg/d y 2740 mg/d,
respectivamente. El Gl mostré mejoria significativa en la presencia de edema y fatiga a
los 6 y 12 meses, con respecto a la medicion basal. Los pacientes del GC no
mostraron cambios significativos. Asimismo, se reporté un aumento significativo en la
capacidad de esfuerzo (mets) en el Gl al término del estudio, en comparacién con el
GC. No se observaron cambios significativos en los indicadores de prondstico; sin
embargo, hubo un aumento significativo en la fraccion de expulsién de los pacientes
con IC sistélica del Gl, en comparacién con el GC (49.6% vs. 5%, p<0.05), al finalizar
el estudio.

Conclusiones: Una intervencion dietética isocalorica con restriccion de Na, grasas
saturadas y liquidos tiene efectos favorables sobre los signos, sintomas y capacidad
de esfuerzo del paciente con IC; en aquellos con IC sistdlica, también es posible lograr

un mejoria sobre la funcién cardiaca.



ANTECEDENTES

En Estados Unidos, aproximadamente cinco millones de personas
padecen insuficiencia cardiaca (IC) y entre 1979-1995, |la tasa de mortalidad
relacionada con esta enfermedad aumenté en 115%. La IC afecta con mayor

frecuencia a personas mayores de 65 afios de edad y a los hombres.

En Inglaterra, se reporté una incidencia de IC para 1996 que vade 1 a 5
casos por 1000 afos personas y en mayores de 75 afos de edad aumenta

hasta 40 casos por 1000 afios-persona.?

En México, es dificil establecer la magnitud del problema debido a la
falta de informacion epidemiolégica, sin embargo, el Programa Nacional de
Registro de Insuficiencia Cardiaca®, que se llevé a cabo de julio de 2002 a
octubre de 2003 en 28 estados de la Republica Mexicana, en el que se
enrolaron 967 casos de IC, reportd que las dos primeras causas de IC en esta

poblacién fueron la hipertensién arterial y la cardiopatia isquémica.

INSUFICIENCIA CARDIACA

La IC es un conjunto de sintomas (fatiga, disnea y congestion) asociados
a una inadecuada perfusion de los tejidos y con frecuencia a la retencion de
liquidos (principalmente en piernas y tobillos, aunque puede aparecer en
cualquier parte del cuerpo). Esta condicion ocurre cuando la funcion del

ventriculo izquierdo se encuentra alterada y no puede proporcionar un flujo



sanguineo adecuado al resto del organismo.* De acuerdo con la Asociacidn

Americana del Corazén (AHA), la IC suele ser consecuencia de®:

Enfermedad arterial coronaria cronica.

Antecedentes de infarto al miocardio con deterioro de la funcion normal
Hipertension arterial sistémica.

Enfermedad valvular

Cardiomiopatia.

Enfermedad cardiaca congeénita.

Endocarditis y/o miocarditis.

La gravedad o el empeoramiento de los sintomas de la IC se evaluan de

acuerdo a la limitacion funcional propuesta por la Asociacion de Cardiologia de

Nueva York (NYHA) (Tabla 1).° Se pueden desarrollar sintomas avanzados en

un término de semanas y/o meses o presentarse subitamente.

CLASE

TABLA 1. CLASIFICACION DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA
DEFINICION TERMINOLOGIA

Pacientes con enfermedad cardiaca pero sin limitacién para
la actividad fisica. Esta no provoca fatiga, disnea o Disfuncién asintomatica
palpitaciones anormales.

(ninguna limitacién de la actividad fisica)

Pacientes con enfermedad cardiaca que causa limitacion
leve para la actividad fisica. No presenta sintomas en
reposo. La actividad especifica ordinaria produce fatiga, Insuficiencia cardiaca ligera
palpitaciones, disnea o angina de pecho.
(ligera limitacién de la actividad fisica)

Pacientes con enfermedad cardiaca que causa marcada
limitacion para la actividad fisica. No presentan sintomas en Insuficiencia cardiaca moderada
reposo, pero la actividad fisica menor de la ordinaria causa
sintomas.

(Limitacién importante de la actividad fisica)

v

Pacientes con enfermedad cardiaca que causa incapacidad
para llevar a cabo cualquier actividad fisica sin molestia. Insuficiencia cardiaca severa
Presenta sintomas en reposo.

Tomada de: Rueda E, Montiel A, Jiménez M. Tipos de insuficiencia cardiaca: manifestaciones clinicas y diagnostico.
Insuficiencia Cardiaca 2001; 2: 6-12.




La IC se caracteriza por la intolerancia al esfuerzo. El origen de la fatiga
y disnea se encuentran asociados a anormalidades del musculo esquelético,
sin embargo el origen de la miopatia no es claro. Se ha observado que existe
un desequilibrio entre el metabolismo esteroideo catabdlico y anabdlico y en la
activacioén de citocinas, los cuales parecen estar relacionados con la pérdida de
volumen muscular y el desarrollo de caquexia cardiaca.” Se han reconocido
las anormalidades neurohormonales, el desarrollo de caquexia y la anemia

como indicadores de mal prondstico en estos pacientes.?*

Entre los principales factores de riesgo para IC, de acuerdo con la
literatura médica reciente, se encuentran la enfermedad coronaria, hipertensién
arterial y diabetes mellitus. En el estudio CARDIOTENS 99 se encontrdé que el
77% de los pacientes con IC eran hipertensos y se concluyd que la presion
arterial elevada estaba asociada con el desarrollo de IC."° En otro estudio se
observé que cada aumento del 1% en la hemoglobina glucosilada (HbAIc)
estaba relacionado con un aumento del 8% en el riesgo de IC, es decir, que un
control glicémico inadecuado esta asociado con un riesgo mayor de IC en
pacientes adultos con diabetes. La asociacion fue mas fuerte en hombres que
en mujeres."’ Cuando la hipertension coexiste con diabetes mellitus, lo cual
ocurre frecuentemente, el riesgo de desarrollar IC aumenta al doble.”? La IC
también suele desarrollarse en el contexto de otras enfermedades como
insuficiencia renal y enfermedad pulmonar cronica, y acompanarse de factores
psicologicos, sociales y economicos que contribuyen a la exacerbacién de la
enfermedad.” La fisiopatologia de la IC puede esquematizarse como se

muestra en la figura 1.’



FACTORES DE
Disfuncion RIESGO
Enfermedades sistélica/diastdlica del Hipertension

del corazén —> ventriculo izquierdo <4+— Hipertrofia ventricular
izquierda
Cardiopatia coronaria
Diabetes

Insuficiencia
cardiaca
congestiva

N

Signos y Sintomas
Clasificacion Fatiga
Clase | Disnea
Clase Il Congestion
Clase llI Edema
Clase IV Caquexia cardiaca

N

Farmacoterapia
Inhibidores de ACE
Diuréticos
Digital
Vasodilatadores FIGURA 1. FISIOPATOLOGIA DE LA
Beta-bloqueadores INSUFICIENCIA CARDIACA

El manejo adecuado de la insuficiencia cardiaca (IC) es un proceso
complejo y multidisciplinario que obligadamente requiere que el paciente
modifique su estilo de vida. El tratamiento implica la utilizacion de multiples
medicamentos asi como cambios en el estilo de vida, donde las modificaciones
en la alimentacion son fundamentales. Todas estas medidas se realizan con el
objetivo de evitar el deterioro funcional y prevenir o reducir el numero de
hospitalizaciones y eventualmente favorecer un mejor prondstico.” Si lo

anterior no se logra, la calidad de vida del paciente se deteriora, ya que



conduce a un mayor numero de hospitalizaciones y seguramente a muerte

prematura.

TRATAMIENTO DIETETICO

Las metas de la terapia nutricional en la IC son proporcionar una
nutricion optima con el menor grado de estrés cardiovascular, que permita
lograr y mantener un buen estado de nutricion, asi como reducir y prevenir la
retencion hidrica. Para lograrlo es necesario ajustar el aporte de energia
dependiendo del peso actual, brindar un ingreso proteico de 0.8 a 1.0 g de
proteina por kilogramo de peso y controlar el consumo de sodio y liquidos."

La AHA coincide con la restriccion en el consumo de sodio y liquidos
como medida para prevenir exacerbaciones de la enfermedad en estos
pacientes, sin embargo, no mencionan el grado de restriccién adecuada.’

Uretsky y col. '

recomiendan que la ingestion de liquidos en pacientes
con IC avanzada no sea mayor de 2 litros al dia, ya que dicha cantidad ayuda a
mantener el peso y a disminuir el empleo de diuréticos. El contenido de agua

en algunos alimentos como frutas y sopas debe considerarse dentro del calculo

de 2 litros.

Cuando el paciente con IC desarrolla caquexia, surge la preocupacion
por los efectos adversos de la reduccion en el consumo de sal. Se piensa que
un consumo limitado de alimentos con alto contenido de sodio puede ocasionar
que otros nutrimentos se ingieran en cantidades por debajo de las
recomendadas,’” ademas que el paciente se rehlsa a ingerir los alimentos

debido al sabor poco agradable ocasionado por la falta de sal; al respecto,



Cohn sugiere que en este tipo de pacientes una dieta con 2 a 3 gramos de
sodio al dia puede ser bien aceptada si los alimentos se condimentan con
especias para mejorar su sabor.* Por su parte, Uretsky y col. refieren que en
pacientes con IC avanzada se recomienda que la restriccion de sodio sea < 2
gramos al dia, para lo cual debe instruirse a los pacientes no agregar sal a los
alimentos durante su preparacién, asi como evitar alimentos enlatados,
empacados y comida rapida.’® Mas aun, se ha observado que con una
restriccion moderada (4600 a 2300 mg de sodio al dia) la presion sanguinea

sistdlica y diastélica disminuye 5 mm Hgy 2-3 mm Hg, respectivamente.®

También es importe controlar las concentraciones de lipidos sanguineos
a través de la dieta a fin de prevenir la reincidencia de eventos
cardiovasculares. La AHA y el Programa Nacional de Educacion sobre el
Colesterol desarrollaron una dieta para el tratamiento de la hipercolesterolemia
que consta de dos fases (Tabla 2). El objetivo principal es disminuir los niveles
de C-LDL y de esta manera reducir el riesgo de enfermedad arterial coronaria y

un posible ataque cardiaco. °

TABLA 2. COMPOSICION DE LA DIETA PARA EL TRATAMIENTO DE LA
HIPERCOLESTEROLEMIA

NUTRIMENTO FASE | (%) FASE Il (%)
Grasa total 30 0 menos 30 0 menos
Grasas saturadas 7-10 Menos de 7
Grasas poliinsaturadas Hasta 10 Hasta 10
Grasas monoinsaturadas Hasta 15 Hasta 15
Hidratos de carbono 55 0o mas 55 o mas
Proteinas Aprox. 15 Aprox. 15
Colesterol Menos de 300 mg Menos de 200 mg
Calorias Totales Necesarias para alcanzar y mantener el peso teoérico
* Las calorias de alcohol no estan incluidas




EVALUACION DEL ESTADO DE NUTRICION

El sindrome de caquexia cardiaca ha sido reconocido desde hace
muchos afios, pero se sabe poco acerca de los mecanismos que la originan.
Incluso, la definicion de caquexia y sus caracteristicas aun son controversiales.
Sin embargo, se acepta como definicion la de un estado de desnutricion
moderada a grave que se presenta en pacientes con IC y que se caracteriza
por una pérdida predominante de tejido muscular. También puede definirse
como caquexia cardiaca una pérdida >7.5% del peso previo normal (usual) en
seis meses®, la cual esta relacionada con una mayor morbilidad y mortalidad a

18 meses."®

Distintos grupos de investigadores han utilizado como método para la
evaluacion de caquexia cardiaca, ademas de la historia de pérdida de peso, la
composicion corporal (masa grasa y masa magra) a través de medidas
antropomeétricas (paniculos adiposos y circunferencia muscular de brazo). Sin
embargo, dado que el edema es un signo comun en estos pacientes, la
evaluacion del peso no siempre es un buen indicador del estado de nutricién,
ya que las variaciones en éste pueden deberse a cambios en la composicion

hidrica del paciente. Lo mismo ocurre con los paniculos adiposos.

Ademas, si bien la pérdida de masa grasa es un indicador util del estado
de nutricion, la evaluacion de masa magra en IC adquiere prioridad debido a
que la pérdida de tejido muscular provoca mayor debilidad muscular y

contribuye a la disminucién del flujo sanguineo periférico, disminuyendo asi la



capacidad para la actividad fisica debido a que no llegan suficiente oxigeno y

nutrimentos a los tejidos.?

Otro aspecto importante a considerar en la evaluacién del estado de
nutricion del paciente con IC es la presencia de anemia, misma que esta
asociada a un pobre prondstico.”’ En un estudio Androne y col.® reportaron
que la sobrevida a 1 aino fue mayor en el grupo de pacientes no anémicos que
en los anémicos (63% vs. 41%). Mas aun, se observo que la anemia por
hemodilucion, es decir, debida al aumento del volumen plasmatico (condicion
comun en pacientes con IC), esta relacionada con un peor prondstico en
comparacion con la anemia cuyo origen no fue una sobrecarga hidrica, sino
una disminucion real del volumen de células rojas. Es importante mencionar
que en este estudio el 56% de los individuos con hemodilucién fueron
clasificados como euvolémicos al momento de la exploracion fisica, lo cual
denota la importancia de la evaluacion del estado hidrico a través de métodos

mas exactos que la simple apreciacion clinica.

Por tanto, para la evaluacién del estado de nutricion en pacientes con IC
es necesario integrar mediciones de peso, masa magra y liquidos corporales,
ademas de indicadores bioquimicas como albumina, hemoglobina y

hematocrito.



EVALUACION DE LA COMPOSICION CORPORAL POR ANALISIS DE
IMPEDANCIA BIOELECTRICA

El analisis de impedancia bioeléctrica (IBE) es un método relativamente
rapido, simple, seguro y econdmico que mide la conductividad eléctrica tisular;

es facil de realizar e involucra el manejo de un equipo portatil.?2

El método IBE ha sido comparado con varias técnicas utilizadas para
medir la composicidon corporal como: marcadores especificos de dilucion, peso
hidrostatico, conductividad eléctrica corporal, analisis de activacion de
neutrones escaner de tomografia computarizada, absorciometria dual de rayos
X (DEXA) y antropometria estandar. Estas comparaciones se han realizado en
estudios con sujetos de todas las edades y en la gran mayoria de estos
trabajos se ha encontrado una cercana relacion entre las mediciones de IBE y
las técnicas de referencia utilizadas para describir la composicién corporal, con

un rango de coeficiente de correlacién de 0.74 a 0.98. %

La técnica IBE se basa en la medicion de dos elementos: la resistencia
eléctrica (R) y la reactancia (Xc) a través de una o mas frecuencias eléctricas.
La resistencia se expresa en ohms y es la oposicidén al flujo de la corriente
alterna a través de las soluciones ionicas intra y extra celulares. En el cuerpo,
el tejido muscular es un buen conductor debido a que tiene grandes cantidades
de agua y electrolitos, por lo que representa una via eléctrica de baja
resistencia. Por otro lado, los tejidos graso y 6éseo son malos conductores o
vias eléctricas de alta resistencia, debido a la baja cantidad de fluidos y

electrolitos que contienen.?*%*



Por su parte, la reactancia es la oposicion al flujo de corriente eléctrica
instantanea causada por la capacitancia, definida como la propiedad de un
circuito eléctrico de oponerse al cambio en la magnitud de tensién a través del
circuito y es medida en Farads. Un capacitor consiste de 2 o mas placas
conductoras separadas de otra mediante un aislante o material no conductor,
conocido como dieléctrico. Los capacitores almacenan una carga de electrones
por un periodo de tiempo dependiendo de la resistencia del dieléctrico.?*

En un cuerpo sano, las membranas celulares consisten de una capa
lipidica no conductora intercalada entre 2 capas de moléculas proteinicas
conductoras. La estructura de las membranas celulares da lugar a sus
propiedades de capacitancia, comportandose como capacitores cuando son
expuestas a una corriente alterna.?*

Biolégicamente, las funciones de la membrana celular, como una barrera
permeable selectivamente, es separar los fluidos intracelulares y
extracelulares. Esta protege el interior de la célula a la vez que permite el paso
de ciertos elementos. La membrana celular mantiene una presion osmoética y
un gradiente de concentracion ionica entre los compartimentos intracelulares y
extracelulares. Un dafo a la membrana celular, y sus funciones, es letal para
la célula.”*

Tedricamente, la reactancia es una medicién de la capacitancia de la
membrana celular y una medicion indirecta del volumen intracelular de la masa
celular corporal. Por tanto, la grasa corporal, el agua corporal total y el agua
extracelular ofrecen resistencia a la corriente eléctrica, mientras que

unicamente las membranas celulares ofrecen capacitancia. Debido a que las



células del tejido graso no estan rodeadas por membranas celulares, la

reactancia no es afectada por la cantidad de grasa corporal.?*

Existen dos métodos de analisis de los elementos de la impedancia

bioeléctrica (R y Xc): el convencional y vectorial, mismos que se describen a

continuacion.

Analisis _convencional de IBE. Se asume que el cuerpo es un

conductor isotopico cilindrico de seccion constante. Con ecuaciones de
regresion se estima el volumen eléctrico total (agua corporal total, TBW, en L)
del componente R, y de éste, asumiendo una hidratacion constante de los
tejidos blandos, la masa libre de grasa (en Kg.) Por diferencia de la masa libre
de grasa del peso corporal se estimada la masa grasa.?® Al utilizar el analisis
convencional de IBE debe considerarse lo siguiente: a) la estimacion de agua
corporal total, intra y extra celular, aun en pacientes con distribucién de fluidos
alterada, es adecuada; y b) la estimacion de masa libre de grasa es aceptable

solo en un estado hidrico normal.?®

Analisis vectorial de BIE. En el IBE vectorial, las dos medidas, R y Xc,

obtenidas con el analizador IBE, son consideradas simultdneamente como
miembros del vector impedancia Z. EI método vectorial no necesita asumir
ningun modelo de composicidn corporal o de hidratacién, éste es independiente
del peso corporal y ha sido validado en pacientes con hemodialisis, cuya
alteracion en el estado hidrico es similar a la que presentan los pacientes con

IC.2



El método de analisis vectorial, denominado grafica de resistencia-
reactancia (Grafica RXc), determina el estado de hidratacion mediante una
escala de percentiles en cualquier condicion clinica, confrontando el vector de
impedancia medido en un individuo con el intervalo de referencia de la
poblacién normal, descrito mediante elipses de tolerancia (percentiles de 50%,
75% y 95%) especificas por sexo y raza. La correlacion entre R y Xc determina
la forma elipsoidal de las distribuciones de probabilidad bivariadas, intervalos
de confianza por los vectores medios y de tolerancia por los vectores

individuales.?® (Figura 2)
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FIGURA 2. IMPEDANCIA BIOELECTRICA VECTORIAL REPRESENTADA EN LA GRAFICA RXC

Las variaciones de la hidratacion sin alteraciones de la estructura de los
tejidos estan asociadas con un acortamiento (hiperhidratacion) o un
alargamiento (deshidratacion) del vector de impedancia a lo largo del eje mayor

de las elipses de tolerancia. Hasta ahora ha sido identificado el polo inferior de



la elipse de tolerancia al 75% como punto de corte para identificar el edema
aparente en el adulto. Por tanto, el analisis vectorial puede identificar la
hiperhidratacién subclinica (antes de la aparicién del edema) en el paciente que

esta acumulando liquidos.

Las variaciones de la cantidad de tejido blando (masa celular y proteinas
estructurales intersticiales hidréfilas) estan asociadas con una migracion del
vector en la direccion del eje menor de las elipses, con un aumento progresivo
del angulo de fase (obesidad para los vectores cortos, masa muscular para los
vectores largos), o con una reduccion progresiva del angulo de fase (caquexia

para los vectores cortos, anorexia para los vectores largos). 2

Las variaciones combinadas de hidratacion y estructura de los tejidos
estan asociadas con migraciones del vector a lo largo de la combinacion de las

dos direcciones principales de los ejes.?

Cabe mencionar que las elipses de tolerancia mostradas en la figura 1
son especificas para la poblacion caucasica y son poco utiles para evaluar a
otras poblaciones. Esto se comprobd al encontrar diferencias significativas
entre las elipses para la poblacion caucasica y las elipses para la poblacién
mexicana desarrolladas por Espinosa y Cols. Las elipses especificas para la

poblacion mexicana se muestran en la figura 3.
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Debido a que los pacientes con IC presentan alteraciones hidricas, como
ocurre en aquellos sometidos a hemodialisis, el analisis convencional de IBE
resulta inapropiado. El analisis vectorial puede darnos una evaluacién mas

confiable de la composicion corporal en IC.

ADHERENCIA TERAPEUTICA

Una forma de prevenir las re-hospitalizaciones y promover resultados de
salud positivos entre los pacientes con IC es asegurar que la cantidad y la
calidad del auto cuidado son los apropiados.”® El pobre apego a las
recomendaciones médicas continua siendo un problema importante entre los
pacientes con IC, quienes deben seguir un régimen de tratamiento
multicomponente que incluye medicamentos, restricciones dietéticas,
recomendaciones de ejercicio y manejo de sintomas.?” La falta de apego a los
medicamentos y a la restriccidn de sodio conduce a una mayor sintomatologia

y necesidad de ingresos hospitalarios entre estos pacientes.?®



De acuerdo con Haynes y Rand, la adherencia terapéutica es el grado
en que el comportamiento de una persona —tomar el medicamento, seguir un
régimen alimentario y ejecutar cambios en el modo de vida- se corresponden

con las recomendaciones acordadas de un prestador de asistencia sanitaria.”®

Indiscutiblemente, no existe un “patron de oro” para medir el
comportamiento de adherencia terapéutica, tampoco existe un factor estable
que prediga de manera fiable la adherencia terapéutica. Sin embargo, los
cuestionarios que evaluan comportamientos especificos que se relacionan con
recomendaciones médicas, como los cuestionarios sobre frecuencia de
consumo de alimentos para medir el comportamiento alimentario, pueden ser

buenos factores predictivos del comportamiento de adherencia terapéutica.?

La adherencia terapéutica es un fendmeno multidimensional
determinado, de acuerdo con el informe sobre adherencia a los tratamientos a
largo plazo de la OMS, por la accién reciproca de cinco conjuntos de factores,

denominados “dimensiones”.?° (Figura 4)

La creencia comun de que los pacientes son los Unicos responsables
del apego a la toma de su tratamiento es desorientadora, y con frecuencia,
refleja una concepcion errébnea sobre como otros factores afectan el

comportamiento de la gente y la capacidad de adherencia a su tratamiento.?
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FIGURA 4. LAS CINCO
DIMENSIONES E LA ADHERENCIA
TERAPEUTOICA

Factores socioeconémicos. Algunos factores a los que se les atribuye

un efecto considerable sobre la adherencia son: el estado socioecondémico
deficiente, la pobreza, el analfabetismo, el bajo nivel educativo, el desempleo,
la falta de redes de apoyo social efectivos, las condiciones de vida inestables,
la lejania del centro de tratamiento, el costo elevado del transporte, el alto costo
de la medicacion, las situaciones ambientales cambiantes, la cultura y las
creencias populares acerca de la enfermedad y el tratamiento y la disfuncién
familiar. La edad es un factor que se ha informado influye sobre la adherencia
terapéutica, pero de manera irregular.?

Para fines de una mejor clasificacion de los factores, asi como para
lograr una concepcion mas amplia de las dimensiones de la adherencia
terapéutica, seria deseable, a diferencia de lo propuesto por la OMS, abordar
las redes de apoyo social efectivos, la cultura y las creencias populares acerca

de la enfermedad y el tratamiento, como factores socioculturales, mientras que



la edad y el sexo podrian incluirse en la dimension de factores

sociodemograficos.

Factores relacionados con el equipo o el sistema de asistencia

sanitaria. Una buena relacion proveedor paciente puede mejorar Ia
adherencia terapéutica, pero hay muchos factores que ejercen un efecto
negativo. Estos son: servicios de salud poco desarrollados con reembolso
inadecuado o inexistente de los planes de seguro de salud, sistemas
deficientes de distribucion de medicamentos, falta de conocimiento y
adiestramiento del personal sanitario en el control de las enfermedades
cronicas, proveedores de asistencia sanitaria recargados de trabajo, falta de
incentivos y retroalimentacion sobre el desempefio, consultas cortas, poca
capacidad del sistema para educar a los pacientes y proporcionar seguimiento,
incapacidad para establecer el apoyo de la comunidad y la capacidad de
autocuidado, falta de conocimiento sobre la adherencia y las intervenciones

efectivas para mejorarla.?®

Factores relacionados con la enfermedad. Son los relacionados con

la gravedad de los sintomas, el grado de la discapacidad, la velocidad de
progresion y la gravedad de la enfermedad y la disponibilidad de tratamientos
efectivos. Su repercusion depende de cuanto influyen la percepcion de riesgo
de los pacientes, la importancia del tratamiento de seguimiento y la prioridad
asignada a la adherencia terapéutica. La comorbilidad como la depresion y el
abuso de drogas y alcohol, son modificadores importantes del comportamiento

de adherencia.?®



Factores relacionados con el tratamiento. Los mas notables son los

relacionados con la complejidad del régimen médico, la duracion del
tratamiento, los fracasos de tratamientos anteriores los cambios frecuentes en
el tratamiento, la inminencia de los efectos benéficos, los efectos colaterales y

la disponibilidad de apoyo médico para tratarlos.?

Factores relacionados con el paciente. Algunos de los factores que han

mostrado influir sobre la adherencia terapéutica son: el olvido, el estrés
psicosocial, la angustia por los posibles efectos adversos, la baja motivacion, el
conocimiento y la habilidad inadecuados para controlar los sintomas de la
enfermedad y el tratamiento, el no percibir la necesidad de tratamiento, la falta
de efecto percibido del tratamiento, las creencias negativas con respecto a la
efectividad del tratamiento, el entender mal y no aceptar su enfermedad, la
incredulidad en el diagndstico, la falta de percepcion del riesgo para la salud
relacionado con la enfermedad, el entender mal las instrucciones de
tratamiento, la falta de aceptacion del monitoreo, las bajas expectativas de
tratamiento, la baja asistencia a las entrevistas de seguimiento, la
desesperanza y los sentimientos negativos, la frustracion con el personal
asistencial, el temor de la dependencia, la ansiedad sobre la complejidad del

régimen medicamentoso y el sentirse estigmatizado por la enfermedad.?



MARCO DE REFERENCIA

Se han realizado diversas investigaciones con la finalidad de encontrar
el tipo de dieta que mejor ayude al control de lipidos sanguineos como medio
de proteccion o tratamiento de enfermedades cardiovasculares, sin embargo, el
tratamiento dietético de la IC no sélo abarca este aspecto, sino también el
control en el consumo de sodio y liquidos, la optimizacion del peso
(reduciéndolo en los obesos y aumentandolo en los caquécticos) y el control de

las enfermedades asociadas.

Las guias para el tratamiento de la IC de la American Heart Association
(AHA)"™ % 'y |a Sociedad Europea de Cardiologia®' reconocen la restriccion en
el consumo de sodio y liquidos como parte fundamental del tratamiento no
farmacolégico de la IC y como medida para prevenir exacerbaciones de la
enfermedad, ademas, dada la elevada prevalencia de enfermedad coronaria
como causa de IC, recomiendan la disminucion en el consumo de grasas e
hidratos de carbono simples. Sin embargo, el grado de restriccion adecuado
para cada uno de los componentes de la dieta para el paciente con
insuficiencia cardiaca continua siendo incierto y los efectos de la restriccién en
el consumo de sodio han mostrado resultados controversiales, como se

describe mas adelante.

Entre la literatura médica referente al control de lipidos séricos a través
de la intervencion dietética se encuentra el meta-analisis realizado por Yu-Poth

y col. (1999)* que tuvo como objetivo evaluar los efectos de las dietas Fase | y



Fase Il sobre los principales factores de riesgo cardiovascular. En el se
incluyeron 37 estudios de intervencion con seguimiento minimo de 3 semanas,
publicados entre 1981 y 1997, y 9276 sujetos en el grupo intervencién y 2310
controles. Los resultados obtenidos mostraron que el consumo de dietas Fase |
y Fase Il, disminuyeron significativamente los niveles plasmaticos de colesterol
total (10 y 13%), C-LDL (12 y 16%) y triglicéridos (8 y 8%) respectivamente.
Las concentraciones plasmaticas de C-HDL no disminuyeron significativamente
(1.5%) después de la intervencion con dieta Fase |, pero si con dieta Fase Il
(7%). Ademas se observd que por cada kg de peso corporal perdido, los
triglicéridos disminuian 0.011 mmol/L y el C-HDL aumentaba 0.011 mmol/L.
Finalmente, los autores concluyeron que las dietas bajas en grasa tienen
efectos benéficos sobre los factores de riesgo cardiovascular, especialmente
aquellas dietas de intervencidn Fase |, ya que no disminuyen los niveles de C-

HDL.

Investigadores del Instituto Nacional de la Santé et de la Recherche
Médicale, en Francia, llevaron a cabo el Lyon Diet Heart Study (1988-1992), un
estudio prospectivo, aleatorio, doble-ciego, multi-clinico y de prevencién
secundaria que tuvo como propdsito evaluar si una dieta estilo Mediterranea,
comparada con una dieta estilo occidental, puede reducir la reincidencia de
infarto al miocardio.®* 34 Los criterios de exclusién fueron insuficiencia cardiaca,
hipertension e inhabilidad para realizar alguna prueba fisica como
consecuencia de angina recurrente. EIl grupo control estuvo constituido por 204

pacientes y 219 sujetos formaron el grupo de intervencion.®® *°



Los pacientes del grupo control no recibieron recomendaciones
dietéticas adicionales a las de las dietistas y médicos tratantes. Al grupo
intervencion se le pidio someterse a una dieta estilo Mediterranea caracterizada
por un mayor consumo de pan, vegetales, verduras y pescado, menor consumo
de carnes rojas (carnes de res, borrego y puerco son sustituidos por aves),
consumo diario de frutas y reemplazo de mantequilla y crema por margarina
con una composicion similar a la del aceite de oliva en cuanto a lipidos. Dicha
margarina fue abastecida gratuitamente a todos los pacientes en intervencién.®
Con lo anterior se buscoé proveer <35% de energia en forma de grasa, <10% de

grasas saturadas, <4% de acido linoléico y >0.06% de &cido alfa-linolénico.*

En una publicacién preliminar del estudio en 1994, se reporté que el
grupo experimental consumié significativamente menos lipidos, grasas
saturadas, colesterol y acido graso linoléico, pero mas oleico y alfa-linolénico.
Los lipidos séricos, peso y presion sanguinea fueron similares en ambos
grupos, no obstante, en el grupo experimental incrementaron los niveles
plasmaticos de albumina, vitamina E y vitamina C. Después de un seguimiento
de 27 meses, hubo 16 muertes cardiacas entre los controles y 3 en el grupo
experimental, asi mismo, se presentaron 17 infartos al miocardio en los
controles y 5 en el grupo experimental. Al parecer una dieta Mediterranea rica
en acidos grasos o-linolénico es mas efectiva que las dietas usadas

actualmente en la prevencién secundaria de eventos y muerte coronaria.*

En otra publicacién, donde se presentaron los resultados finales del

estudio, se encontré que la tasa de mortalidad cardiaca y de infartos no fatales



en el grupo experimental después de 46 meses de seguimiento (1.24 por ciento
al ano) fue similar a la observada después de 27 meses. Entre los pacientes
del grupo control las tasas correspondientes a los meses 27 y 46 fueron de 5.6
y 4.1, respectivamente. Unicamente el &acido a-linolénico estuvo asociado
significativamente con un mejoramiento en el prondstico.>

El estudio también mostr6 que la mayor parte de los pacientes cumplio
con el seguimiento de la dieta Mediterranea, por lo que se piensa que la
adopcion y el cumplimiento de nuevos habitos alimentarios no es dificil si se

dan las instrucciones necesarias tanto a los pacientes como a sus familiares.**

Por el contrario, Abbasi y col. (2000)*, sugieren que una dieta con
mayor cantidad de grasa total y menor de hidratos de carbono tiene un mejor
efecto sobre la disminucion del riesgo de enfermedad coronaria. En este
estudio se compararon los efectos de dos dietas con diferentes cantidades de
grasa e hidratos de carbono en 8 sujetos (4 hombres y 4 mujeres de 57+3 afos
de edad) sanos, caucasicos, no diabéticos, con IMC de 26+1.0 kg/m* y sin
patologias o tratamientos médicos que afecten el metabolismo de los lipidos.

Los sujetos siguieron las dos dietas por un periodo de 14 dias cada una,
con dos semanas de separacién entre una y otra. La composicion de las dietas
fue la siguiente: 1) 40% H.C., 15% proteinas, 45% grasa y 10.5 g/1,000 kcal de
fibra; 2) 60% H.C., 15% proteinas, 25% grasa y 13.5 g de fibra/1,000 kcal. En
ambas, las grasas saturadas aportaron <10% del total de las calorias y la
proporcion de grasas poliinsaturadas y monoinsaturadas fue 0.9.

Los autores encontraron que la dieta con 60% de H.C. estuvo asociada

con niveles plasmaticos significativamente mayores de triglicéridos vy



concentraciones menores de C-HDL. El colesterol total y C-LDL fue igual para
las dos dietas. Los autores sugieren que las dietas que comunmente se utilizan
en el ambito clinico para disminuir el riesgo enfermedad coronaria deben ser

reevaluadas.

En lo que concierne al consumo de sodio y liquidos, Volpe y col.
(1993)37 publicaron un estudio en el que se evalud la capacidad de excretar el
sodio ingerido en 12 pacientes con IC leve sin signos de congestion (9 hombres
y 3 mujeres, edad 38+4 afnos), durante dos periodos de consumo de sodio:
bajo (2300 mg/dia, durante 5 dias) y alto (6750 mg/dia, durante 6 dias). El
consumo de liquidos se mantuvo entre 1500 y 1800 ml/dia. La excrecion de
sodio se midio a través de la recoleccion de orina de 24 horas.

En el periodo de alto consumo de sodio hubo una pequefia pero
sistematica reduccién en la excrecion diaria de éste en los pacientes con IC, lo
que resultd en una acumulacion significativamente mayor de sodio en
comparacion con los sujetos normales (p<0.001). Asi mismo, los volumenes
sistolico y diastolico del ventriculo izquierdo aumentaron significativamente en
estos pacientes. Los autores concluyen que los pacientes con IC leve sin
signos de congestion tienen una capacidad reducida para excretar sodio y
presentan anormalidades tempranas de adaptaciones cardiacas vy

hemodinamicas al exceso de sodio.

Considerando la importancia de reducir el consumo de sodio y liquidos

|.38

en pacientes con IC, Sioniorakis y col.”" estudiaron las repercusiones de la

restriccion en el consumo de ambos en 53 pacientes hospitalizados con IC con



NYHA llI-IV (25 cardiopatia isquémica, 12 cardiomiopatia idiopatica dilatada, 11
valvulopatias y 5 con otras etiologias). Después de que los pacientes fueron
estabilizados y dados de alta, se aleatorizaron en dos grupos. ElI Grupo A
(n=26) fue instruido para restringir el consumo de sodio y de liquidos a 600
ml/d. Al Grupo B (n=27) también se le dieron recomendaciones para la
restriccion, pero no se le especificd la cantidad exacta de liquidos que debia
consumir. Se excluyo del estudio a pacientes mayores de 75 afos de edad, con
caquexia y con creatinina >2.5 mg/dL.

A todos los pacientes se les realizd un examen clinico, analisis de
sangre y un ecocardiograma. Al término del primer mes de seguimiento, la
fraccion de expulsion y el péptido natriurético cerebral (BNP) (382+101 vs.
699+199 pg/ml) no mostraron diferencias estadisticamente significativas entre
grupos, aun cuando la diferencia clinica respecto al BNP indico una franca
disminucién en dicho marcador prondstico entre los pacientes del Grupo A,
mismos entre los cuales también se observd un menor numero de pacientes
que continuaban en clase funcional Ill-IV (7 vs. 18, p<0.001), con presion
arterial sistolica <90 mm Hg (-15 vs. 9, <0.05), con necesidad de un aumento
en la dosis de diuréticos (3 vs. 42, p<0.001) y con rehospitalizaciones (2 vs. 6,
p<0.05). Las concentraciones séricas de Na fueron significativamente mayores
en el grupo A (139+2.5 vs. 131+3.9, p<0.05). Los autores sugieren que un
consumo de liquidos de 600 ml/d mejora la clase funcional, previene el edema
maleolar e hiponatremia, reduce la necesidad de aumentar la dosis de
diuréticos y de rehospitalizaciones y afecta positivamente los mecanismos

neurohormonales. Es importante mencionar que estos resultados se obtuvieron



después de un periodo de seguimiento muy corto y que la cantidad

recomendada para el consumo de sodio no se especifica.

Gravouielle y col.*

condujeron un estudio que tuvo como objetivo
evaluar el impacto a dos afios de un programa de educacién sobre el consumo
de sodio como parte de un manejo multidisciplinario, para prevenir la
readmision hospitalaria en pacientes con IC. Doscientos dos pacientes (edad,
77+7 anos) hospitalizados que cumplian con los criterios de Framingham para
IC fueron enrolados en dicho estudio y posteriormente aleatorizados en uno de
dos grupos: control (C, n=100), pacientes que recibian tratamiento
convencional brindado por el médico general y el cardidlogo; e intervencién
(I, n=102), pacientes asignados a un programa de educacion que incluia una
evaluacion dietética individualizada, recomendaciones especificas sobre el
consumo de sodio y el cuidado de una enfermera. Aun cuando las
caracteristicas clinicas de los pacientes no fueron diferentes entre los grupos,
el numero de readmisiones (42 vs. 131, p<0.05) y de dias de estancia
hospitalaria (8.4+15.6 vs. 15.7+25.9, p<0.05) fue significativamente menor en el
grupo intervencion después de un afio de seguimiento.

Al finalizar los dos afios de estudio, se evalué el consumo diario
promedio de sodio, asi como el conocimiento y las practicas adquiridas
respecto a la restriccién de sodio. Para probar la exactitud de la medicién del
consumo de sodio por medio de la evaluacion dietética, se midié la natriuresis
en 8 pacientes y los resultados correlacionaron significativamente (r=0.84). Se
observo un mayor numero de pacientes con consumo de sodio menor a 6 g/d

en el grupo intervenciéon que en el control (32 vs.17, p<0.05) y las practicas



deseables también fueron mas frecuentes en este grupo (75% vs. 53%,
p<0.05). Con lo anterior, los autores concluyen que la educacion dietética en el
contexto de un programa de manejo multidisciplinario para pacientes con IC
permite modificaciones significativas y a largo plazo en la restriccién de sodio.
Sin embargo, al igual que Sioniorakis y col.*, los autores de este estudio no
mencionan el grado de restricciéon de sodio adecuada y, mas aun, el consumo

de liquidos no es estudiado.

Algunas investigaciones han girado en torno a la preocupacién de los
efectos nocivos que puedan originarse con la restriccion en el consumo de
sodio Korhonen y col. (1993-1994)* investigaron los efectos de un periodo de
20 semanas de restriccion de sal sobre el consumo de energia y otros
nutrimentos en 39 sujetos ambulatorios (24 hombres y 15 mujeres) entre 28 y
65 afos de edad con presion sanguinea ligeramente elevada (90-115 mm Hg).

Durante las cuatro primeras semanas de estudio, los sujetos siguieron
su dieta normal en sodio. Al iniciar la restriccion (semana 4) los pacientes
recibieron informacién de forma oral y escrita sobre como elegir y preparar los
alimentos para reducir su consumo diario de sal a <5 g/dia.

Mediante un recordatorio de 24 horas se recolecto la informacion sobre
el consumo de alimentos, una vez durante el periodo de consumo normal de
sodio y dos veces durante el periodo de restriccion. Asi mismo, el consumo de
sal se midi6 con la excrecidn urinaria de sodio de 24 horas.

Durante el periodo de restriccion de sal, la presidn sanguinea (sistolica y
diastdlica, respectivamente) disminuyé 5.9 + 11.3 (p=0.013) y 3.8 + 54

(p=0.28) mm Hg en hombres y 3.0 + 16.4 (NS) y 3.3 + 6.5 (p=0.038) mm Hg en



mujeres. Unicamente se encontraron reducciones significativas en el consumo
de potasio y vitamina D en hombres y en el consumo de selenio en mujeres. En
general, el consumo de nutrimentos no se vio afectado por la restriccion de sal
al ajustarse con el consumo de energia, a excepcion del selenio en mujeres.
Finalmente, los autores concluyen que la restriccion de sal es posible en
personas hipertensas ambulatorias sin causar efectos adversos en el consumo

de otros nutrimentos.

Por otro lado, y como parte de las controversias encontradas en la
literatura médica sobre los efectos de la restriccion de sodio en la dieta, se

encuentra el estudio de Nakasato y col.*’

en el que se cuestionan los beneficios
de esta practica. Para la conduccién de éste estudio cruzado se enrolaron 50
pacientes con IC (NYHA I, Il o lll) con tratamiento estandar previo y un
consumo promedio de sal de 6.6 g/d. Durante la fase 1 del estudio todos los
pacientes recibieron una dieta baja en sodio (2 g/d de sal) durante siete dias;
posteriormente, los pacientes fueron divididos en dos grupos (fase 2) para
recibir 6 g/d (grupo 1) o 2g/d (grupo 2) de sal por siete dias mas. Al principio y
al final de cada fase se evaluaron analisis bioquimicos, mediciones
antropomeétricas, consumo de alimentos y calidad de vida. Los pacientes del
grupo 1 tuvieron menor IMC (26.2+0.7 vs. 29.8+0.9).

En la fase 1, la dieta baja en sodio redujo el IMC (28+0.6 vs. 27.8+0.6,
p=0.005), los niveles plasmaticos y urinarios de sodio (138+0.4 vs. 136+0.6
mEq/L, p=0.0002 y 161+10 vs. 139+9 mEqg/24h, p=0.04), el consumo de
proteina (1.08+0.06 vs. 0.97+0.06 g/kg de peso corporal, p=0.04), fosforo

(879448 vs. 786+42 mg, p=0.04), hierro (15+1.0 vs. 13+0.8 mg, p=0.003), zinc



(14.1 vs. 11.1 mg, p=0.005) y vitamina B1, (4+0.4 vs. 3+0.4 ug, p=0.01); asi
mismo, incrementd los niveles plasmaticos de norepinefrina (551+39 vs.
651+52 pg/ml, p=0.02), aldosterona (15+2 vs. 19+3 ng/dL, p=0.0008) y éxido
nitrico (4246 vs. 45+4 ymol/L, p=0.004), en tanto que la calidad de vida mejoro
y los niveles plasmaticos de BNP e |IL-6 permanecieron sin cambios.

En la fase 2, el uso de 6 g/d de sal en el grupo 1 disminuyé agudamente
las concentraciones plasmaticas de norepinefrina (735+90 vs. 590+74 pg/mL,
p=0.03), calcio (5+0.03 vs. 4.9+0.04 mg/dL, p=0.005), glucosa (115+7 vs.
110+6 mg/dL, p=0.01), albumina (4.7+0.1 vs. 4.6+0.1 g/mL, p=0.01) vy
colesterol (203+7 vs. 198+7 mg/mL, p=0.04), sin observarse efectos en la
calidad de vida. Los pacientes del grupo 2 no mostraron diferencias
significativas con respecto a la fase 1 en el consumo de alimentos, marcadores
bioquimicos y calidad de vida.

Los autores concluyen que una dieta baja en sal puede estar asociada a
activacion neurohormonal y disminucion en el consumo de proteinas, sin
embargo, también sugieren que las diferencias encontradas pueden ser
dependientes del IMC. Para ellos, el consumo de sal debe ser individualizado
debido a que la respuesta organica al consumo de sodio puede variar entre los
sujetos y, finalmente, menciona que se necesitan estudios posteriores que
ayuden a dilucidar si es recomendable la restriccion de sodio por tiempos

prolongados en pacientes con IC.

Otras de las preocupaciones que surgen cuando se conduce un estudio
que tienen como objetivo evaluar los efectos de una intervencion dietética, es el

apego a dicho tratamiento, debido a que con frecuencia los investigadores se



encuentran con una serie de factores que se piensa pueden interferir en el
cumplimiento del mismo. Van der Wal y col.*’ describieron el apego a la
restriccion de sodio y liquidos de los pacientes con IC y examinaron los
factores clinicos y demograficos que estaban relacionados con el no apego.
Para ellos, se estudi6 una muestra de 367 pacientes hospitalizados (edad
71+11; 39% mujeres, fraccion de expulsion 34%+13) de 17 hospitales
participantes. Durante la hospitalizacion, se evaluaron las caracteristicas
clinicas de los pacientes y se les pidid que contestaran los siguientes
cuestionarios: HF Compliance Questionnaire, HF Self-care Behaviour Scale,
HF Belief Scale y the Dutch HF Knowledge Questionnaire.

De los 367 pacientes, 24% rara vez o nunca cumplieron con las
recomendaciones acerca del la restriccion de fluidos y el 34% reportd
problemas con esta restriccion. Las recomendaciones sobre la restriccion de
sodio fueron seguidas rara vez o nunca por el 20% de los pacientes. A pesar
de que el 73% siempre siguio las recomendaciones para el consumo de sodio,
36% de estos refirio tener dificultades para el seguimiento de la dieta. El apego
al tratamiento dietético correlacion6 significativamente con los beneficios
percibidos de la dieta (r = 0.22, p<0.01) y con la fraccidon de expulsion (r=0.25,
p<0.01). Los pacientes en clase funcional NYHA IV tuvieron mayor apego a la
restriccion de fluidos que aquellos en un clase funcional menor (p=0.004). El
apego a la dieta y la restriccion de liquidos no estuvieron relacionados con la

edad, sexo, estado civil o nivel educativo.



Autor y aiho

TABLA 3. RESUMEN DE LOS ESTUDIOS ANTECEDENTES

Objetivo

Tipo de estudio

Hallazgos

Limitaciones

Krauss y col. Presentar las directrices para |Publicacién del consenso del|Para la poblacion general proponen: Las recomendaciones para IC
2002. reducir el riesgo de enfermedad | Comité de Nutricion de la AHA|+ Lograr y mantener un patrén de|son inespecificas, no se
cardiovascular mediante la dieta|para la revisién de las Guias alimentacién saludable que incluya | menciona hasta que grado
y otras practicas relacionadas en | Dietarias. a los principales grupos de |debe restringirse el consumo
el estilo de vida alimentos de sodio y agua.
« Lograr y mantener un peso|Tampoco dan
corporal saludable. recomendaciones para el
 Alcanzar y mantener niveles|CONSUMO de macro-
deseables de colesterol sanguineo | Nutrimentos ~ en  estos
y lipoproteinas. pacientes.
e Conseguir y mantener una presion
sanguinea normal
Entre las consideraciones para
pacientes con IC se encuentran:
* Restringir sodio y agua en la dieta.
¢ Mantener un peso saludable.
Yu-Poth y col., |Evaluar los efectos de dietas | Meta-analisis de 37 estudios de | -Disminuciéon significativa de niveles|No es especifico para
1999. Fase | y Il sobre factores de |intervenciéon publicados entre | plasmaticos de lipidos. pacientes con IC.

riesgo Cardiovascular.

1981 y 1997, con seguimiento
minimo de 3 semanas y un total
de 9276 sujetos en el grupo
intervencion y 2310 controles.

La dieta Fase | no disminuyé
significativamente el c-HDL (1.5%),
comparada con la Fase Il (7%).

Se observd que por cada Kg. de peso
corporal perdido, los triglicéridos
disminuian 0.011 mmol/L y el C-HDL
aumentaba 0.011 mmol/L.




Autor y aiho

Objetivo

Tipo de estudio

Hallazgos

Limitaciones

Logeril y col.,|Evaluar si una dieta | Estudio prospectivo, aleatorio, |-Aumento en niveles plasmaticos de|Entre los  criterios de
1994, 1996 vy |Mediterranea, comparada con | doble-ciego, multi-clinico y de |albumina, vitamina Ey C. exclusion se encuentra el
1999. una occidental, reduce la|prevencion secundaria, con diagnéstico de IC.
reincidencia de infarto al|seguimiento de 46 meses y un|-Sin que el peso, TA y lipidos séricos
miocardio. analisis preliminar a los 27 |fueran diferentes. No se estudiaron cambios en
meses. la  composicion  corporal
- Menor frecuencia de infarto y muerte | atribuibles a la intervencion
El grupo  control estuvo [después de 46 meses en el grupo |dietética.
constituido por 204 pacientes y | experimental (1.24% vs. 4.1).
219 sujetos formaron el grupo de Los autores mencionan que
intervencion. en general el apego de los
pacientes a la dieta fue
bueno, sin embargo, se les
proporcioné gratuitamente
uno de los alimentos
recomendados.
Abbasi y col.,|Evaluar el efecto de 2 dietas con |Estudio prospectivo y de|La dieta con 60% H.C. asociada con|El numero de sujetos
2000. diferente aporte de H.C y lipidos: |intervencién en 8 sujetos sanos | niveles mayores de Tg y menor|estudiados es reducido y no

a) 60% H.C. y 25% grasa
b) 40% H.C. y 45% grasa

sobre el riesgo de enfermedad
coronaria.

(4 hombres y 4 mujeres de 57+3
afos de edad), caucasicos, no
diabéticos.

Los sujetos siguieron las dos
dietas por un periodo de 14
dias cada una, con dos
semanas de separacion entre
una y otra.

concentracion de c-HDL.

- El colesterol total y c-LDL fue igual
para las dos dietas

se incluye pacientes con IC.

El periodo de seguimiento es
corto.

No se evaluan efectos sobre
la composicién corporal.
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Objetivo

Tipo de estudio

Hallazgos

Limitaciones

Volpe y col., Evaluar capacidad de excretar el | Estudio prospectivo en 12 |En el alto consumo hubo una pequefa | No evaluan las
1993. Na ingerido durante dos periodos | pacientes con IC leve sin signos | reduccién en la excrecion diaria de Na | anormalidades en la
de consumo: de congestion. en IC, en comparacién con los sujetos | distribucion de liquidos
normales. Asi mismo, los volumenes | (edema, agua extra celular y
+ Bajo (100 mEqg/d, por 5 dias) sistdlico y diastdlico del ventriculo|agua corporal total)
+ Alto (250 mEq/d, por 6 dias) izquierdo aumentaron en estos |relacionadas con el exceso
pacientes. de sodio.
* 1500-1800 ml/d de liquido se
mantuvo constante en ambos
periodos.
Sioniorakis y | Estudiar las repercusiones de la|Estudio  prospectivo y de|Después de 1 mes de seguimiento, los | Los resultados se obtuvieron
col. , 2004 restriccion en el consumo de |intervencibn en 53 pacientes |autores sugieren que un consumo de | después de un periodo de

sodio y liquidos en pacientes con
IC.

hospitalizados con IC con NYHA

-1V,

quienes fueron

aleatorizados en dos grupos y
seguidos durante 1 mes:

A: fue instruido para
restringir el consumo de
sodio y de liquidos a 600
mi/d.

B: recibié recomendaciones
para la restriccion, pero no
se le especificd la cantidad
exacta de liquidos que debia
consumir.

liquidos de 600 ml/d mejora la clase
funcional, previene el edema de tobillo
e hiponatremia, reduce la necesidad de
aumentar la dosis de diuréticos y de
rehospitalizaciones y afecta
positivamente los mecanismos
neurohormonales.

seguimiento muy corto y la
cantidad recomendada para
el consumo de sodio no
queda clara.

No se estudiaron los efectos
sobre la presencia de anemia
dilucional ni cambios en el
estado nutricio del paciente.

La publicacion no esta
disponible en extenso, solo
como resumen.
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Objetivo

Tipo de estudio

Hallazgos

Limitaciones

Gravouielle vy
col. 2004.

Evaluar el impacto a dos afos
de un programa de educacion
sobre el consumo de sodio como
parte de un manejo
multidisciplinario, para prevenir
la readmision hospitalaria en
pacientes con IC.

Estudio

prospectivo y de

intervencion en 202 pacientes
(edad, 77+7 afos) hospitalizados

que

se aleatorizaron en dos

grupos:

Control (n=100), que recibia
tratamiento convencional
brindado por el médico
general y el cardidlogo.

Intervencion (n=102), recibia
un programa de educacion
con evaluacion dietética
individualizada,
recomendaciones
especificas sobre el
consumo de Na y el cuidado
de una enfermera.

El numero de readmisiones y de dias
de estancia hospitalaria fue menor en
el Gl después de 1 mes de
seguimiento.

Después de 2 afos, se observé un
mayor numero de pacientes con
consumo de sodio menor a 6 g/d en el
Gl que en el GC y las practicas
deseables también fueron mas
frecuentes en este grupo.

No se menciona el grado de
restriccion de sodio adecuada
y, mas aun, el consumo de
liquidos no es estudiado.

No se evaluan efectos sobre

la composicion  corporal,
signos y sintomas.
La publicacion no esta

disponible en extenso, solo
como resumen.

Korhonen y col.,
1994.

Investigar los efectos de 20
semanas de restriccion de sal
sobre el consumo de energia y
otros nutrimentos en pacientes
con HTAS.

Estudio
intervencion

prospectivo 'y de
en 39 sujetos

ambulatorios (24 hombres y 15
mujeres) entre 28 y 65 afos de
edad con presidbn sanguinea
ligeramente elevada (90-115 mm

Hg).

Al ajustar resultados por consumo de
energia, la ingestion de nutrimentos no
se vio afectada por la restriccion de sal,
con excepciodn del selenio en mujeres.

No se realizd en pacientes
con IC entre los cuales el
desarrollo de caquexia es una
de las complicaciones e
indicadores de mal prondstico
mas importantes.
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Objetivo

Tipo de estudio

Hallazgos

Limitaciones

Nakasato y col.
2004

Evaluar los efectos ce las dietas
bajas en sodio para pacientes
con IC.

Estudio cruzado en 50 pacientes
con IC (NYHA I, Il o lll) con
tratamiento estandar previo y un

consumo promedio de sal de 6.6
g/d.
Fase 1. todos los pacientes

recibieron una dieta baja en Na
(2 g/d de sal) durante 7 dias.

Fase 2: fueron divididos en 2
grupos para recibir 6 g/d (grupo
1) o 2g/d (grupo 2) de sal por 7

Una dieta baja en sal puede estar
asociada a activacion neurohormonal y

disminucion en el consumo de
proteinas, sin embargo, también
sugieren que las diferencias

encontradas pueden ser dependientes
del IMC.

La publicacion no esta
disponible en extenso, solo
como resumen.

No se evaluaron cambios en
la composicién corporal.

Se necesitan estudios
posteriores que ayuden a
dilucidar si es recomendable
la restriccion de sodio por

dias mas. tiempos  prolongados en
pacientes con IC.
Van der Wal vy |Describir el apego a la restriccién | Estudio prospectivo y|24% y 20% rara vez o nunca|lLa publicacibn no esta

col. 2004

de Na y liquidos de los pacientes
con IC y examinaron los factores
clinicos y demograficos que
estan relacionados con el no
apego.

observacional que incluyé 367
pacientes hospitalizados (edad
71+11;  39%  mujeres, FE
34%+13).

Durante la hospitalizacion, se
evaluaron las caracteristicas
clinicas de los pacientes y se les
pidi6 que contestaran 4
cuestionarios.

cumplieron con las recomendaciones
acerca del consumo de liquidos y
sodio, respectivamente.

El apego al tratamiento dietético
correlacion6 con los  beneficios
percibidos de la dietay la FE.

El apego a la restriccion de fluidos fue
mayor en pacientes con NYHA IV.

El apego a la dieta y la restriccion de
liquidos no estuvieron relacionados con
la edad, género, estado civil o nivel
educativo.

disponible en extenso, solo
como resumen.

No evaltan las diferencias
clinicas (signos, sintomas,
reingresos hospitalarios, etc)
entre los pacientes
dependiendo el apego.




DEFINICION DEL PROBLEMA

La importancia de la IC, desde el punto de vista clinico y de salud
publica, es indiscutible. En Europa, alrededor del 5% de las admisiones
médicas de urgencias se relacionan a esta enfermedad y en Estados Unidos
representa el diagndstico mas comun entre los pacientes hospitalizados
mayores de 65 afios de edad. Las readmisiones hospitalarias son demasiado
frecuentes en los pacientes con IC y el costo econdmico es enorme.

En México, aun no se cuenta con informacion epidemiologica suficiente
que permita establecer la magnitud del problema; sin embargo, como se
menciono anteriormente y de acuerdo con el Programa Nacional de Registro de
Insuficiencia Cardiaca,® la hipertensién arterial y la cardiopatia isquémica son
las principales causas de IC en la poblacion mexicana. A este respecto, se
sabe que las enfermedades cardiovasculares se encuentran entre las 3

principales causas de muerte general,®

entre ellas, la que tiene mayor
frecuencia es la enfermedad coronaria, y de acuerdo con la Encuesta Nacional
de Salud (ENSA) 2000, la prevalencia de hipertension arterial es de 30.05% en
la poblacién de 20 a 69 afios (34.2% en hombres y 26.3% en mujeres).*
Debido a lo anterior, se espera que en nuestro pais la incidencia de IC aumente
considerablemente con el paso del tiempo; pero el problema no sélo se limita a
la frecuencia de la enfermedad, sino ademas debe considerarse el mal
prondstico de la misma (en Estados Unidos, la sobreviva por IC 1 después de
su diagnostico es de 57% en hombres y 64% en mujeres).”> En la literatura

médica se ha reportado que hasta un 27% de los pacientes hospitalizados por

IC se re-hospitalizan dentro de los primeros 90 dias del egreso, y en la mayoria



de los casos se debe a la falta de cumplimiento en el tratamiento farmacolégico

y nutricional.™

Por lo tanto, es importante brindar a estos pacientes un tratamiento que
realmente les permita prevenir complicaciones tempranas de la enfermedad
(caquexia cardiaca y anemia) y mejorar su estado clinico y nutricio, lo cual sera
posible en la medida que abarque tanto el aspecto farmacolégico como

nutricional.

Desafortunadamente, los estudios de intervencién nutricional en
pacientes con IC son escasos y en su mayoria solo estan disponibles en forma
de resumen e incluyen pocos pacientes con tiempos de seguimiento muy
cortos (ver Tabla 3). Ademas, solo se enfocan a estudiar los efectos clinicos de
las restricciones en el consumo de sodio y liquidos, e incluso, en algunos de
ellos no queda claro el grado de restriccion que recomendaron a los pacientes

con intervencion.

Pregunta de investigacion

¢Los pacientes con IC que sigan una dieta especializada tendran una
mejor evolucion del estado de nutricion y clinico, ademas de mejor prondstico,

en comparacion con aquellos pacientes sin intervencion dietética?



JUSTIFICACION

Existen diversas investigaciones que analizan el manejo nutricional para
la prevencion y tratamiento de enfermedades cardiovasculares; sin embargo,
aquellas enfocadas especificamente a IC son escasas y controversiales,
ademas de que sdlo presentan recomendaciones para disminuir sodio y agua,
dejando a un lado el aporte de macronutrimentos. Tales recomendaciones no
han sido evaluadas en ensayos clinicos controlados, por o que no se conoce el
grado de restriccion adecuada ni sus efectos sobre el estado nutricio y clinico
del paciente con IC, por lo que es importante realizar un estudio que permita
evaluar los efectos de una intervencion dietética especializada sobre el estado
de nutricion, sintomas y funcidn cardiaca, que permita, eventualmente, mejorar

el prondstico de estos pacientes.



HIPOTESIS

Los pacientes con IC sometidos a una intervencion nutricional tendran una
mejor evolucion del estado de nutricion y clinico, ademas de reducir
complicaciones, numero de hospitalizaciones y mortalidad, independientemente

de las comorbilidades y tratamiento farmacolégico.



OBJETIVOS

GENERAL

Evaluar los efectos de una intervencion nutricional sobre el estado de
nutricion, clinico y el prondstico de los pacientes que asisten a la clinica de

insuficiencia cardiaca (CLIC) del INCMNSZ.

ESPECIFICOS

Evaluar el efecto de una intervencion dietética sobre la composicion
corporal e indicadores metabdlicos en pacientes con IC.

Determinar el impacto de la dieta sobre los signos y sintomas, asi como
sobre la funcién cardiaca del paciente con IC.

Valorar si el efecto de la intervencion dietética sobre la composicion
corporal, de darse, se traduce en modificaciones en la clase funcional del
paciente con IC.

Definir el impacto de esta intervencion sobre el prondstico (complicaciones,

hospitalizaciones y mortalidad).



MATERIAL Y METODOS

DISENO DE ESTUDIO

Se llevo a cabo un ensayo clinico controlado en una muestra de 203
pacientes (84 con intervencidén y 119 en el grupo control) de ambos sexos de la
Clinica de Insuficiencia Cardiaca (CLIC) del Instituto Nacional de Ciencias

Médicas y Nutricion Salvador Zubiran.

TAMANO DE MUESTRA

El tamano de muestra fue calculado a partir de la féormula para estudios
sobre proporciones de dos grupos46, aceptando una probabilidad de 0.05 para
la comisién de un error tipo | (concluir con falsedad que existe diferencia
cuando en realidad no la hay) y esperando una probabilidad de 0.90 para

demostrar una verdadera diferencia.

Za \/2T[1 (1 —T[1)—ZB \/T[1 (1 —T[1)+ T[2(1 —T[Z)

m—T0Q

En donde: Za =1.96
ZB=-1.28
Ty = porcentaje de mejoria esperado en el grupo con intervencion (32%)
T, = porcentaje de mejoria esperado en el grupo control (7.7%)
Por lo que:

n =66 X .20 (factor de pérdida) = 79 sujetos en cada grupo
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CRITERIOS DE SELECCION

INCLUSION

Pacientes con:

« > 55 anos de edad.

- Diagnostico de Insuficiencia cardiaca sistolica y diastolica (determinada por
ecocardiograma).

« Clase funcional NYHA I-IlI.

+ Que acudieran a consulta por primera vez a la Clinica de Insuficiencia
Cardiaca.

« Que supieran leer y escribir.

+ Que estuvieran de acuerdo en participar en el protocolo y firmaran el

consentimiento informado.

EXCLUSION

« Pacientes que al inicio del estudio tenian y cumplian una dieta especifica.

« Cardiopatia dilatada de origen valvular o infeccioso.

+ Insuficiencia hepatica.

+ Insuficiencia renal.

+ Distiroidismo no controlado.

« Sindrome coronario descontrolado (angina inestable y/o infarto miocardico
de menos de tres meses de evolucion).

« Con procedimientos de revascularizacion miocardica (angioplastia arterial
coronaria y/o revascularizacion quirurgica en los tres meses previos).

« Insuficiencia cardiaca descompensada (que haya requerido de

vasodilatadores y/o inotrépicos endovenosos en los ultimos 8 dias).



+ Arritmias graves
« Insuficiencia cardiaca secundaria a quimioterapia previa, en quien exista la
sospecha de actividad tumoral.

+ Pacientes con amputaciones.

ELIMINACION

« Pacientes que no regresaron al menos a 1 de las visitas subsecuentes.

« Pacientes del grupo con intervencion cuyo estado de nutriciéon y salud
durante el periodo de estudio amerite la prescripcion de apoyo nutricio.

« Pacientes del grupo sin intervencion cuyo estado de salud y nutricion
durante el periodo de estudio amerite la prescripcion de una dieta
especializada o apoyo nutricio.

« Pacientes del grupo con intervencion con apego menor del 80% al

tratamiento dietético.

PROCEDIMIENTOS

Diagnéstico de IC

El diagnostico de IC se realizd por ecocardiograma bi-dimensional 2D y
Doppler,*” dicho estudio fue realizado por un médico especialista en
ecocardiografia, mismo que permanecié ciego al estudio. Se consideré IC
sistélica cuando la fraccion de acortamiento del ventriculo izquierdo (VI) fue
menor o igual a 28% y/o fraccion de expulsion del VI menor o igual de 45% vy
dilatacion del VI (diametro diastdlico >65 mm). La IC diastdlica se determino
con la presencia de funcién sistdlica conservada, relajacion y llenado del VI

anormales y evidencia de: hipertrofia del VI (pared posterior + grosor del



septum interventricular / 2 > 1.3 cm), grosor de la pared posterior > 1.2 cm y/o
aumento del tamano de la auricula izquierda (> 4.5 cm en ausencia de

fibrilacion auricular).

Asignacion a los grupos de tratamiento

De los pacientes con diagnodstico de IC que ingresaron a la CLIC, se
incluyeron a aquellos que cumplieron con los criterios de seleccion. EI médico
de la clinica determiné el nivel de gravedad de los pacientes (clase funcional),
el tratamiento farmacologico y referia a todos los pacientes con la nutridloga
para la valoracion del estado de nutricion, quien los asigné aleatoriamente a los
grupos de estudio mediante una tabla de numeros aleatorios, seleccionado un
numero al azar. Si el ultimo digito era par, el paciente era asignado al grupo de
intervencion (Gl, n=84), si se trataba de un numero impar, se asignaba al grupo

control (GC, n=119). Este procedimiento fue ciego para el médico.

Intervencién
Grupo control: Recibio recomendaciones dietéticas habituales durante
la consulta con el médico tratante, como las siguientes:
* Restringir el consumo de liquidos.
* No tomar refrescos, jugos y agua mineral.
» Evitar las sopas caldosas.
* Reducir al maximo el consumo de sal.
» Evitar el consumo de aceitunas, quesos, chorizo y todo tipo de
embutidos.

* Preferir el consumo de alimentos frescos.



Grupo intervencién: Los pacientes del grupo intervencion, ademas de
las recomendaciones dietéticas habituales mencionadas anteriormente,
recibieron de la nutridloga dieta isocaldrica e hiposddica (2,400 mg de
sodio/dia), cuya composicion de acuerdo a las kilocalorias totales fue: 55% de
hidratos de carbono, dando preferencia a los complejos vy fibra,
aproximadamente 15% de proteina, 30% de lipidos totales, <10% de
saturados, 10% de poliinsaturados, 15% de monoinsaturados y <300 mg de
colesterol al dia. La restriccion de liquidos totales en la dieta fue de 1.5 Its/dia,

incluyendo los que contenian los alimentos.

El requerimiento energético de cada paciente fue calculado con la
férmula de Harris-Benedic*®, usando el peso teérico y adicionando un factor de
estrés del 20%. Una vez determinado el requerimiento energético de cada
paciente, se le proporcion6 un folleto (Anexo1) en el que se indico el numero
de raciones al dia de cada grupo de alimentos distribuidos entre 4 o 5 tiempos
de comida (desayuno, comida, cena, colacion matutina y/o colacion
vespertina). A fin de que el paciente identificara el tamafo de la racion de los
alimentos, también recibidé una guia con esta informacion (Guia de la Buena

Alimentacion) (Anexo 2).

Una vez concluido el calculo y distribucion de raciones, el paciente
recibio instrucciones para seguir el plan de alimentacion a través del sistema de
equivalentes (intercambiando alimentos dentro del mismo grupo); asimismo, se
le indico la cantidad de liquido que podia consumir en forma de agua, café, té o

sopas, dependiendo del numero de raciones de fruta, verdura y leche prescritas



en su plan de alimentacién, de tal forma que el consumo total de liquidos no
fuera mayor a 1500 ml/d. También se les pidi6 eliminar el consumo de
alimentos ricos en sodio, limitar los alimentos con contenido moderado de sodio
y consumir no mas de 7 de cucharadita de sal al dia, esto con el propdsito de
que el consumo de sodio no fuera >2400 mg/dia. Finalmente, se disefid un
“‘menu ejemplo” (Anexo 3) siguiendo los lineamientos del plan de alimentacion

para reforzar la informacion brindada al paciente.

Seguimiento

A todos los pacientes se les dio seguimiento por 1 afo, haciendo
evaluaciones dietéticas (incluyendo la excrecién de sodio en orina), del estado
de nutricion (IMC, composicién corporal y concentraciones séricas de
albumina) y clinicas (edema, sintomas, clase funcional, funcion cardiaca,
capacidad de esfuerzo y concentraciones séricas de lipidos, electrolitos y
glucosa), basales, a los seis meses y un afo después de la intervencion. Al
final del periodo de seguimiento, también se evaluaron indicadores de
prondstico (caquexia cardiaca, anemia, hospitalizaciones y sobrevida) en
ambos grupos. (Figura 5). El apego al tratamiento nutricio prescrito a los
pacientes del Gl fue evaluado cada dos meses, los criterios de evaluacion se

detallan mas adelante.
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Figura 5. Esquema de
seguimiento en ambos grupos.

Se considerd, como punto de desenlace intermedios:

» Mejoria en la presencia de sintomas: Proporcion de pacientes en
quienes el edema, disnea o fatiga fueron detectados en la medicién
basal y remitié a los 6 y/o 12 meses de seguimiento.

» Mejoria en capacidad de esfuerzo: Aumento en el numero de mets
registrados durante la prueba de esfuerzo basal expresado como

porcentaje de cambio positivo a los 6 y/o 12 meses.

Como puntos de desenlace finales se considerara a todos aquellos
indicadores de prondéstico:
* Incidencia acumulada a los de caquexia cardiaca (Percentil >75 del
cuadrante 4 de las elipses de tolerancia)
* Incidencia acumulada de anemia (Hemoglobina < 12 g/dL en mujeres y

<13 g/dL en hombres).



» Mejoria en la presencia de caquexia: Proporcidon de pacientes en
quienes se diagnostico caquexia cardiaca en la medicidén basal y remitio
a los 12 meses de seguimiento.

» Mejoria en la presencia de anemia: Proporcidn de pacientes en quienes
se diagnostico anemia en la medicion basal y remitié a los 12 meses de
seguimiento.

* Proporcién de pacientes con ingresos hospitalarios por causas
cardiovasculares desde la medicion basal hasta los 12 meses,
considerando como causas cardiovasculares:

° Descompensacion por insuficiencia cardiaca
° Arritmias

°  Tromboembolia

° Edema agudo de pulmén

¢ Eventos isquémicos agudos

e Sobrevida a 12 meses

Evaluacion del pego al tratamiento nutricio

El apego a la dieta en los pacientes con intervencion se evalué mediante
un recordatorio de 24 horas que se aplico cada dos meses en consulta (6
veces durante el periodo de seguimiento), proporcionando sugerencias y
correcciones al paciente cuando fue necesario. Mediante el analisis de estos
cuestionarios se obtuvo el porcentaje de kilocalorias consumidas provenientes
de hidratos de carbono, proteinas, lipidos totales y acidos grasos saturados, asi
como el consumo de liquidos. Para fines de la evaluacion al apego, también se

considerd la excrecion de sodio evaluada cada 6 meses. Al final del estudio se



obtuvo un promedio de los resultados de los 6 recordatorios y de los analisis de
sodio en orina obtenidos a los 6 meses y al afio. Se consideré como pacientes
sin apego a cada una de las recomendaciones dietéticas a quienes
consumieron, en promedio:

* Macronutrimentos (hidratos de carbono, proteinas y lipidos): +20% de las

kilocalorias prescritas para cada uno de los macronutrimentos.

« Acidos grasos saturados: mas del 10% de las kilocalorias totales.

* Liquidos: mas de 1500 ml al dia.

* Sodio: mas de 2400 mg/dia, que corresponde a una excrecion de sodio en

orina mayor a 2064 mg/dL.

Se consideré como pacientes sin apego global al tratamiento dietético a
aquellos que no tuvieron apego al menos a 4 de las 6 recomendaciones
anteriores. Estos pacientes fueron eliminados del analisis y sus caracteristicas
sociodemograficas, clinicas y de alimentacion se compararon al final del
estudio con las de los pacientes que si se apegaron al tratamiento. Para
alentar el apego del Gl al plan de alimentacién, se contactd a los pacientes
via telefénica 1 vez al mes para recordarles el seguimiento del tratamiento

nutricio y atender a las dudas que tuvieran.

Recoleccion de datos e instrumentos de medicién
La recoleccion de datos se hizo a través de una hoja de vaciado. En la
visita de evaluacién de los criterios de elegibilidad se obtuvo informacion

sociodemografica y de comorbilidades de aquellos pacientes que cumplieron



con los criterios de inclusién y no contaron con alguno de los criterios de

exclusion.

Para las evaluaciones dietéticas se empled un diario de alimentos de
tres dias (dos dias entre semana y uno en fin de semana), los cuales se
entregaron a los pacientes solicitando que los contestaran en su casa y
regresaran a la semana siguiente. La evaluacion de la composicién corporal se
realiz6 con un equipo de impedancia bioeléctrica tetrapolar y de multiples
frecuencia (BodyStat QuadScan 4000), los datos obtenidos a través de este

equipo fueron analizados por el método vectorial con el software BIVA 2002.%°

La capacidad de esfuerzo y la funcion cardiaca se evaluaron por medio

de una prueba de esfuerzo y un estudio ecocardiografico, respectivamente.

La cantidad de kilocalorias, macro y micronutrimentos consumida por todos
los pacientes se obtuvo mediante los diarios de alimentos que fueron
analizados con el programa SCVAN, el cual es un programa de cémputo para
la evaluacion del valor nutritivo de los alimentos en México. EI consumo de
sodio se evalud a través de Na en orina de 24 horas, contemplando que lo

excretado corresponde aproximadamente al 86% de lo ingerido.40

VARIABLES DE ESTUDIO

Las variables de estudio (Tabla 4) se clasificaron en cuatro grupos:
dietéticas, del estado de nutricion, clinicas y de pronostico. Para el analisis

estadistico se consideré como variable independiente la intervencion dietética y



dependientes los indicadores dietéticos, del estado de nutricion, clinicos y
pronostico, teniendo como variables antecedentes a los factores
sociodemograficos y comorbilidades, considerando la influencia de los

medicamentos (variable intermedia) (Figura 6).

TABLA 4. VARIABLES DE ESTUDIO

VARIABLE DEFINICION CONCEPTUAL DEFINICION OPERACIONAL
ANTECEDENTES
Escolaridad Tiempo durante el cual se asiste a  Tiempo en afios durante el
una escuela o algun otro centro de cual el sujeto asistio a un
ensefanza. centro de ensefanza.
Condicioén organica de los seres Se valoré mediante
Sexo vivos que divide las funciones de la interrogatorio directo del
reproduccion entre machos y médico al paciente.
hembras.*?
Edad Tiempo que ha vivido un persona o Fecha de nacimiento - fecha
un animal.*? de inicio del estudio.

Diabetes Mellitus ~ Trastorno cronico del metabolismo  Congentraciones séricas de
Tipo 2 de hidratos de carbono, proteinas glucosa > 126 mg/dL.*®

y grasas, que ocurre cuando el
organismo no produce 0 no
reacciona a la insulina. Se

caracteriza por hiperglucemia,

poliuria (produccién excesiva de
orina), polidipsia (sed
considerable) y polifagia (ingestién
excesiva de alimentos).

Hipertension arterial ~ Presién arterial persistentemente Promedio de 3 mediciones
sistémica elevada. que evidencie presion sistdlica
> 140 mmHg y presion
diastélica > 90 mmHg.®"’

Dislipidemia Concentraciones anormales de Concentraciones séricas de
lipidos en sangre. colesterol total >200 mg/dL, c-
LDL >100 mg/dL, c-HDL <40
mg/dL y/o triglicéridos >150
mg/dL.%




EVALUACION DIETETICA

Consumo dietético
(energia, distribucion
energética,
contenido de
micronutrimentos y
liquidos)

Cantidad consumida al dia por un

individuo de calorias totales, % de

las calorias totales provenientes de

HC, lipidos y proteinas, mg de Ca,
Na, Ky Hierro.

Se obtuvo a través del analisis
del promedio de la cantidad
de alimentos consumidos
registrados en el diario de
alimentos

Consumo de sodio Cantidad de sodio consumido al
dia por un individuo, incluyendo
tanto la contenida en la sal como

en los alimentos.

Se calculd a partir del Na en
orina de 24 hrs, considerando
que éste representa el 86%
del consumo total.*

Apego al tratamiento
dietético

Grado en que el seguimiento un
régimen alimentario se
corresponden con las

recomendaciones acordadas de un
prestador de asistencia sanitaria.?

Se evalud a través de
recordatorios de 24 h que
fueron aplicados cada 2
meses a los pacientes del Gl.
También se considero la
excrecion de sodio evaluada
cada 6 meses. Al final del
estudio se obtuvo un
promedio de los resultados de
los cinco recordatorios y de
los analisis de sodio en orina
obtenidos a los 6 meses y al
afio. Se consideré como
pacientes sin apego global al
tratamiento dietético a
aquellos que no tuvieron
apego al menos a 4 de las 6
recomendaciones.

EVALUACION DEL ESTADO DE NUTRICION

indice de masa
corporal
(IMC)

Peso dividido entre la talla que
explica el nivel de adiposidad de
un individuo sin depender del
tamarno y complexién corporal.

Se calculé6 por medio de la
siguiente férmula:

peso(kg)
talla(m*)

Y se clasificara como sigue:*®

Bajo peso: <19

Peso normal: 19-24.9
Sobrepeso: 25-29.9
Obesidad: 30-39.9

Obesidad severa: >40

Composicion
corporal

Proporcion del peso corporal total
de un individuo con el que
contribuye la cantidad de masa

Se evalué de acuerdo a la
ubicacion del vector de
impedancia (R/talla, Xc/talla)




en el grafico de referencia

grasa, masa magra, huesos y
(percentiles 50, 75 y 95).%°

agua.

Liquido presente fuera de las Se obtuvo de los datos
células de los tejidos, como el estimados por el equipo de
liquido intersticial y plasma. impedancia bioeléctrica.”

Agua extracelular

Hipoalbuminemia ~ Concentraciones subnormales de  Concentraciones séricas de
albumina en sangre. AlbGmina <3.5 g/dL.54

EVALUACION CLINICA

Acumulacién anormal de liquido en Se llamé retencion de liquidos
los tejidos celular subcutaneo y en  a la acumulacion excesiva de

el tejido celular esplacnico. liquido en los espacios
tisulares. Se pregunté al

paciente si se le hinchaba
alguna parte del cuerpo
(manos, pies, tobillos o
piernas) y la hora del dia en
que ésto sucede, después el
médico toco y observo estas
zonas para comprobar la
retencion hidrica.®®

Edema

Crisis de falta de aire y tos que Auto percepcion de DPN, es
suelen aparecer por las noches, decir, que el paciente refiera,
despiertan al paciente y persisten durante el interrogatorio, sentir

aun erguido. falta de aire y tos cuando se

acuesta, por lo que necesita

dormir con mas de dos
almohadas.®®

Disnea paroxistica
nocturna (DPN)

Se llam¢ fatiga a la
percepcion del paciente de
sensacion de debilidad o
agotamiento de la fuerza. Se
valoré mediante interrogatorio
directo del médico al paciente,
preguntandole si percibia
cansancio o sentia debilidad
durante la realizacion de sus
actividades cotidianas que lo
lleva a detenerse y disminuir
la intensidad y/o niumero de
actividades, y la intensidad del
esfuerzo antes de que
aparezca, o bien, o si se
sentia cansado todo el dia.*®

Deficiente prefuncion del masculo
esquelético durante la actividad
fisica.

Fatiga

Numero de mets alcanzados

en la prueba de esfuerzo

realizada siguiendo el
Protocolo de Bruce

Capacidad de Es una medida clinica comun para
esfuerzo la medicién de la tolerancia al
ejercicio y se expresa en términos
de mets o unidades metabdlicas.




Se ve fuertemente influenciada por modificado.”®
la edad y estatus de actividad

fisica.
Perfil metabdlico Concentraciones séricas de mg/dL de CT, c-HDL, c-LDL,
lipidos, electrolitos y glucosa Tg, Na, Ca, K, Mg, Cl y

glucosa en sangre reportadas
por el laboratorio central del
INCMNSZ.

Clase funcional

Estadio de la enfermedad en la  Interrogatorio y con base en la
qgue se encuentra el paciente de clasificacion de la NYHA.°
acuerdo a su capacidad funcional.

Funcioén cardiaca

La funcién cardiaca puede dividirse Para el estudio de la funcion

en dos grandes rubros: la de cardiaca se utilizo el método
llenado o diastélica y la de ecocardiografico bi-
expulsion o sistolica. Ambas son dimensional 2D y Doppler,
indispensables para cubrir las donde los diametros de
necesidades metabdlicas de los cavidades y fraccion de
tejidos y pueden explorarse a expulsion se consideraron
través de diferentes para la determinacién de la

procedimientos (ecocardiografia, funcion cardiaca. Todas estas
resonancia magnética y medicina mediciones se realizaron en el
nuclear). ventriculo izquierdo.*’

PRONOSTICO

Anemia

Estado en que el nimero de Anemia:®*’
eritrocitos funcionales o el Hemoglobina <12 g/dL M
contenido de hemoglobina de la <13 g/dLH
sangre es menor que el normal.

Caquexia cardiaca

Estado de desnutricion moderada Caquexia cardiaca:

Hospitalizaciones
por causas
cardiovasculares

a grave que se presenta en Percentil >75 del cuadrante 4
pacientes con IC y que se de las elipses de
caracteriza por una pérdida tolerancia.??®
predominante de tejido muscular.
Hospitalizaciones por Proporcion de pacientes con
descompensacion de la hospitalizaciones por causas

insuficiencia cardiaca, arritmias,  cardiovasculares a partir de la
tromboembolia, edema agudo de fecha de inicio del estudio
pulmén y eventos isquémicos hasta el término del mismo.
agudos (infarto, angina inestable o
necesidad de revascularizacion
miocardica)

Sobrevida por
insuficiencia
cardiaca

Tiempo de sobrevida de un sujeto  Cantidad de tiempo que vive

a partir del momento del el paciente desde su inclusion

diagndstico de insuficiencia al protocolo hasta el término
cardiaca. de éste.




Influencia de la intervencion nutricional sobre el estado clinico en el paciente
con insuficiencia cardiaca

....................................................................................................................................................

Dependiente — Edo. Nutricio

Independientes IMC )
Antecedentes
. : -
Isocalorica % AEC o

4 Escolaridad Pronéstico

2.400 mg sodio : >

Elipse de toler.
— Sexo . P Anemia
1.5 lts liquidos
Hipoalbuminemia Caquexia Sobrevida
e Edad 15% proteinas / T
: Edo. Clinico Re-ingresos
Diabetes 50 —55% HC
Y, Edema
Hipertension 30-35% lipidos
: Disnea

<10% saturados >

\_| Dislipidemia : :
10% poliinsat. Fatiga
15% monoinsat. \ Capac de esfuer.
<300 mg colest. Perfil metabolico { NYHA
v Ind. ECO
T. Farmacologico Apego Dieta
A
Intervinientes

FIGURA 6. ESQUEMA DEL MODELO CONCEPTUAL B eeeeteeetteeeeeeeeeeeesesesssnssnsssssnnnnnnnnns E ................................................................................................ :



PrincIPIOs ETICOS

El protocolo fue aceptado por el Comité Institucional de Investigacion

Biomédica en Humanos del INCMNSZ.

Se pidié al paciente su consentimiento informado (Anexos 4 y 5) para
participar en este protocolo de investigacion y se le explico que su atencion en la

CLIC no seria diferente si no aceptaba participar.

Si el estado de nutricién y salud de alguno de los pacientes sin intervencién
nutricional hubiera ameritado la prescripciéon de una dieta especializada se le

habria proporcionado y se eliminaria del protocolo.

Todos los datos obtenidos durante la realizacién del estudio se mantuvieron
como confidenciales. Sélo el personal autorizado capturd y proceso los datos por

computadora.

ANALISIS ESTADISTICO

La captura y el analisis de datos se realizaron en el programa estadistico
SPSS version 10.0. Los resultados se presentaron en promedios + desviacion
estandar cuando las variables fueron continuas y en porcentajes cuando fueron
categoricas. Para la comparacion basal entre los dos grupos de las variables
continuas se utilizé la pruebas t de Student para grupos independientes o Mann-

Whitney, de acuerdo a si su distribucion fue semejante a la de la curva normal o



no, determinada mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Para la comparacion

de variables categdricas se utilizd la prueba X? o prueba exacta de Fisher.

Los cambios observados a los 6 y 12 meses después de la intervencion en
las variables numéricas fueron presentados como porcentajes de cambio respecto
a la medicidn basal; para obtener el porcentaje de cambio se resto el valor de la
medicidon basal al de la medicion subsecuente (6 o 12 meses), se dividio entre la
basal y se multiplicé por 100. Para comparar la diferencia en los cambios entre
grupos se utilizo la prueba de Mann-Whitney. La evaluacion de los cambios en las
variables categorica en cada uno de los grupos se realiz6 a través de la prueba de

Mac-Nemar o Q de Cochran.

Para determinar el impacto de la dieta sobre la mejoria de los sintomas, se
calcul6 la fraccion etiolégica prevenible en expuestos, considerando la mejoria

observada en la presencia de edema a los 12 meses.

El analisis de sobrevida se obtuvo por el método de Kaplan-Meier y la
prueba de Log Rank. Para evaluar la influencia de variables potencialmente

confusoras se utilizé el analisis estratificado.



RESULTADOS

De los 203 pacientes incluidos (GI=84 y GC=119) en el presente estudio, 10
no regresaron a citas subsecuentes, 4 fallecieron y 8 fueron eliminados por falta
de apego al tratamiento dietético en el caso del grupo con intervencion; mientras
que en el grupo control, 13 no regresaron a consulta y 12 fallecieron (Figura 7), de
tal forma que 195 pacientes fueron incluidos en el analisis basal (GI=76 y
GC=119), 173 a los 6 meses (Gl=66 y GC=107) y 156 a los 12 meses (Gl=62 y
GC=94), registrando un porcentaje de pérdida al final del periodo de seguimiento

de 26% y 21% para los grupos con intervencion y control, respectivamente.

Con este tamano de muestra alcanzado y la diferencia encontrada entre
grupos en la mejoria de sintomas (mayor a la contemplada en el calculo de
tamafio de muestra), se obtuvo una probabilidad de 95.5% para demostrar una

verdadera diferencia (potencia) en la mejoria de la presencia de sintomas.

a) Resultados Basales

Las caracteristicas basales por grupo se presentan en la Tabla 5, donde se
observa que la distribucién por sexo y tipo de insuficiencia cardiaca no fue
diferente entre los grupos, en ambos, hubo una mayor proporcién de sujetos del
sexo masculino y con insuficiencia cardiaca sistélica. Tampoco se encontraron
diferencias significativas en edad, afos de escolaridad, comorbilidades e

indicadores de la composicion corporal (CC).



Respecto a la evaluacion de la CC, cabe destacar que la mayoria de los
pacientes en ambos grupos se ubicd en el cuarto cuadrante (caquexia) de la
grafica RXc y mas del 80% y 70% de los pacientes en el grupo intervencion y

control, respectivamente, se encontraron en el percentil 75 o por arriba de éste.

« No curmnplieran
criterios (n=131)
* Mo aceptaron

Intervencion

(n=3 M es
ron (FE7)

Mugrtes (r=100)
on (=2

uerts (h=1]
Mo regresaran (n=3)

(n=11)

Figura 7. Flujograma de inclusion y seguimiento de pacientes
en ambos grupos de estudio



La concentracidon sérica promedio de potasio fue significativamente mayor en
el grupo control. Sin embargo, en ambos grupos las concentraciones séricas de
este electrolito se ubicaron dentro del rango de normalidad, por lo que dicha
diferencia no es clinicamente relevante. El resto de los indicadores bioquimicos no

mostraron diferencias significativas.

La presencia de fatiga fue mayor en el Gl, lo cual es coherente con una
menor capacidad de esfuerzo reportada en mets para estos pacientes, no asi con

la clase funcional, misma que no fue significativamente diferente entre los grupos.

De los indicadores ecocardiograficos, la fraccion de expulsion mostré una
diferencia estadisticamente significativa en los pacientes con IC sistdlica, siendo
menor en el grupo con intervencion. En los pacientes con IC diastolica no se

observaron diferencias significativas entre los grupos (Tabla 6).

Al comienzo del estudio, todos los pacientes tomaban 2 o mas de los
medicamentos que muestra la Tabla 7, administrados a la dosis maxima tolerada

por el paciente.



TABLA 5. CARACTERISTICAS BASALES POR GRUPO DE ESTUDIO

Hombres (%)

Intervencion

n=76
54 .4

Control
n=119

57.1

Valor P
NS

Edad (afios) 64.5+ 84 62.4 + 9.6 NS
Escolaridad (afios) 8.8+4.8 9.1+5.0 NS
HTAS (%) 64.6 66.7 NS
Diabetes (%) 48.1 42.6 NS
Dislipidemias (%) 83.6 83.0 NS
IC Sistélica (%) 58.2 58.0 NS
Estado de nutricion
Peso (kg) 724 +254 72.6 +21.7 NS
Talla (cm) 157.2 +9.8 1574 +10.4 NS
IMC (kg/m®) 28.1+6.1 28.7 + 6.8 NS
Agua extra celular (%) 23.3+29 229 + 3.1 NS
Cuadrante BIVA [% (n)]
° 13.0 17.3 NS
4 80.5 67.3
Percentil BIVA [% (n)]
75 25.0 22.7 NS
295 56.6 50.0
Angulo de fase (°) 49+1.1 51+1.3 NS
Albumina (g/dl) 3.6+05 3.8+0.5 NS
Bioquimica
Hemoglobina (mg/dl) 145+1.8 146+ 2.2 NS
Hematocrito (%) 429+ 5.5 43.7 + 6.6 NS
Colesterol total 1714 + 495 181.9 + 459 NS
(mg/dL)
c-LDL (mg/dL) 101.7 + 39.8 110.1 + 321 NS
c-HDL (mg/dL) 38.1+11.8 40.1 + 11.6 NS
Triglicéridos (mg/dL) 170.5 + 89.5 171.7 + 99.4 NS
Sodio (mmol/dL) 136.9 + 3.2 137.2+ 3.2 NS
Potasio (mmol/dL) 4.3+0.5 46+0.5 0.001
Cloro (mmol/dL) 103.5 + 4.3 103.7 + 3.6 NS
Calcio (mmol/dL) 9.1+0.7 9.3+0.6 NS
Magnesio (mmol/dL) 20+0.3 20+0.2 NS
Glucosa (mgl/dL) 120.3 +41.5 126.8 + 53.4 NS
Na en orina (mg/dL) 2084+ 774 2114 + 836 NS
Sintomas
Edema (%) 44.7 37.8 NS
Disnea (%) 47.5 33.3 NS
Fatiga (%) 59.7 42.7 0.02
NYHA | 44.9 58.3
Il 39.7 28.7 NS
11 15.4 13.0
Capac. Esfuerzo (mets) 41+1.8 55+22 0.02




TABLA 6. CARACTERISTICAS ECOCARDIOGRAFICAS BASALES
POR TIPO DE INSUFICIENCIA CARDIACA Y GRUPO DE ESTUDIO

Insuficiencia cardiaca sistélica Insuficiencia cardiaca diastolica
n =76 n=119
Intervencion Control Valor p Intervencion Control Valor p
FE (%) 29.7 +9.9 35.2+127 0.02 57.6 + 145 56.1 +9.4 NS
DdVI (mm) 527 +94 541 +97 NS 46.3 + 8.9 474 +7.6 NS
DsVI (mm) 43.1 + 10.6 42.2 + 10.6 NS 29.7 +11.3 304+7.0 NS
DAI (mm) 437 +7.6 44.4 + 9.0 NS 46.5 + 6.1 435+ 7.1 NS
DAo (mm) 31.1+46 31.0+53 NS 316 +4.7 31.9+51 NS

FE = Fraccién de expulsién, DdVI = Diametro diastélico del ventriculo izquierdo, DsVI = Diametro sistdlico del
ventriculo izquierdo, DAI = Diametro de la auricula izquierda, DAo = Diametro de la aorta.

TABLA 7. TRATAMIENTO FARMACOLOGICO AL INICIO DEL ESTUDIO

Intervencion Control
n =76 n=119 Valor P
(%) (%)
Betablogueador 78.5 80.7 NS
IECA 39.2 54.4 0.04
ARA 57.0 51.8 NS
Diurético 62.0 63.2 NS
Hipoglucemiante 10.1 15.8 NS
Hipolipemiante 20.3 211 NS
Digital 41.8 45.6 NS
Nitrato 25.6 33.3 NS
ARALDS 65.8 44.2 0.003
Antiarritmico 2.5 8.0 NS
Anticoagulante 3.8 5.3 NS
Aspirina 11.4 12.4 NS

IECA = Inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina, ARA = Antagonista de los
receptores de angiotensina, ARALD Antagonista de receptores de aldosterona.

El patron de alimentacién basal de los pacientes se muestra en la Tabla 8,
el cual fue similar entre los dos grupos. Ambos reportaron un consumo de hidratos
de carbono ligeramente por debajo de lo recomendado por la AHA?, mientras que

la fibra, acidos grasos monoinsaturados y poliinsaturados fueron consumidos en




cantidades considerablemente menores a las recomendaciones. Los lipidos

totales excedieron el 30% de las calorias totales, en tanto que el colesterol y

acidos grasos saturados se encontraron dentro del rango permitido para su

consumo.

TABLA 8. EVALUACION DE LA INGESTA DIETETICA AL INICIO DEL ESTUDIO

Intervencion Control
n =76 n=119 Valor

(%) (%) P
Fibra (g) 8.1+4.6 8.9+5.6 NS
Energia (Kcal) 1778 + 624 1683 + 552 NS
Hidratos de Carbono (%) 54,2 +10.3 53.2+9.2 NS
Proteina (%) 152+ 25 146+ 2.6 NS
Lipidos totales (%) 31.5+8.9 327+7.4 NS
Colesterol (g) 215.7 + 178.3 211.4 + 1741 NS
A.G. Saturados (%) 7.7+ 3.3 7.8+3.3 NS
A.G. Monoinsaturados (%) 9.0 + 3.1 9.3+ 3.1 NS
A.G. Poliinsaturados (%) 56+22 56+23 NS
Calcio (mg/1000 kcal) 509.8 + 232.9 444.4 + 158.3 NS
Hierro (mg/1000 kcal) 6.5+25 6.5+1.9 NS
Magnesio (mg/1000 kcal) 91.1+49.2 85.1 + 35.5 NS
Sodio (mg/1000 kcal)* 467.9 + 356.2 394.6 + 288.7 NS
Potasio (mg/1000 kcal) 943.2 + 432.7 877.5 + 305.9 NS
Liquidos* 1826 + 662 1604 + 594 NS

* No incluye el sodio de la sal utilizada para la preparacion de los alimentos.

* Considerando el liquido que contienen los alimentos.

b) Seguimiento a 6 meses

Después de 6 meses de seguimiento, las variables antropométricas (peso e

IMC) no mostraron diferencias significativas en el porcentaje de cambio de la

medicidn basal a los seis meses entre los grupos. En la evaluacién de la CC se

encontraron diferencias significativas entre

los grupos unicamente en el

porcentaje de cambio del agua extracelular que disminuy6 en el Gl y permanecié



practicamente sin cambio en el GC (-1.9 + 3.7 vs. 0.1 + 4.4, p = 0.03). Los
cambios en los parametros bioquimicos no fueron significativos entre los grupos,
con excepcion del potasio, que tuvo un aumento significativamente mayor en el Gl

(8.2 +14.6 vs. 0.7 + 13.8, p = 0.04) (Tabla 9).

El consumo dietético mostré diferencias significativas en los cambios de la
medicién basal a los seis meses, entre los grupos, respecto al consumo de
energia, lipidos totales, acidos grasos saturados y liquidos, mismos que
disminuyeron en el Gl y aumentaron en el GC. El consumo de hierro, ajustado
por kilocalorias, fue el unico de los micronutrimento cuyo cambio fue significativo,
con un aumento importante en el Gl. Es importante mencionar que aun cuando no
fue posible observar una diferencia estadisticamente significativa entre grupos en
los porcentajes de cambio del consumo de fibra, acidos grasos monoinsaturados
y poliinsaturados, éstos fueron considerablemente mayores en el Gl, indicando un
aumento importante en su consumo en comparacion con el GC. Asimismo, el Gl
mostré una tendencia a una mayor disminucion en el consumo de colesterol y

calcio ajustado por kilocalorias. (Tabla 10).

El cambio en la excrecion de sodio urinario no mostro diferencias significativas

entre los grupos.

Después de 6 meses de seguimiento, se observo una mejoria importante en la
frecuencia de edema y fatiga en ambos grupos de estudio, sin embargo ésta sélo

fue significativa para el Gl. (Figuras 8 y 9) La frecuencia de disnea se mantuvo sin



cambios relevantes en los dos grupos. El cambio en los mets logrados durante la
prueba de esfuerzo a los seis meses, con respecto a la basal, mostré un aumento
en el porcentaje de cambio en ambos grupos, siendo mayor para el grupo con
intervencion (Gl: 45.7 + 113.2 vs. GC: 9.0 + 40.8) sin que esta diferencia entre

grupos fuera estadisticamente significativa.

Desde el punto de vista ecocardiografico, en la Figura 10 se observa un
aumento en la fraccidn de expulsion significativamente mayor en el grupo con
intervencion en comparacion con el control, entre los sujetos con IC sistdlica
después de 6 meses de seguimiento. En el caso de los pacientes con IC
diastolica, no se observaron cambios durante el seguimiento en la funcion vy

estructura cardiaca.

La clase funcional NYHA no tuvo cambios significativos en ninguno de los dos

grupos.



TABLA 9. PROMEDIO Y MAGNITUD DE CAMBIO DE LAS VARIABLES DEL ESTADO DE NUTRICION
Y PARAMETROS BIOQUiIMICOS DESPUES DE SEIS MESES DE SEGUIMIENTO

p
Basal Seis meses % cambio % cambio
Intervencion Control Intervencion Control Intervencion Control
n =66 n=107 n =66 n=107 n =66 n=107
Peso (Kg) 66.8 + 15.2 72.2+18.7 68.3+ 18 73.5+194 09+6.0 0.8+4.8 NS
IMC (kg/m°) 27.0+5.3 28.5+6.3 27.1+53 28.8+6.3 0.7 +6.0 1.1+45 NS
Agua extra celular (%) 23.6+28 22.8+238 23.7+28 22.8+3.3 -1.9+3.7 0.1+44 0.03
Angulo de fase (°) 51+1.0 52+1.2 52+1.1 54+1.1 26+11.9 1.1+77 NS
Albumina (g/dl) 3.7+0.5 3.8+04 3.7+0.3 3.7+04 -3.8+8.7 -0.3+6.7 NS
Hemoglobina (mg/dl) 14.7 +1.7 149+ 2.0 14.4+1.6 146 + 2.3 -1.3+7.0 -2.0+9.0 NS
Hematocrito (%) 43.6 + 5.1 44.8 + 6.1 427 +4.3 433+ 7.1 -1.3+6.9 -2.7+6.8 NS
Colesterol total (mg/dL) 179.0 + 56.8  183.3 + 44.2 167.2 +49.4 193.0 + 44.3 2.6 +18.9 4.3 +22.6 NS
c-LDL (mg/dL) 108 + 47.6 116.5 + 31.3 109.6 + 36.4 116.2 + 35.6 11.1 + 28.0 0.6 +27.6 NS
c-HDL (mg/dL) 39.7+114 40.8 + 11.3 36.2 +10.2 37.9+9.2 -3.5+24.8 0.1+18.5 NS
Triglicéridos (mg/dL) 157.4+93.1 157.4+88.6 179.2+ 109.8 178.1 + 90.1 3.2+27.3 10.8 + 44.6 NS
Sodio (mmol/dL) 136.7 + 3.5 1375+ 3.3 137.7+ 2.8 138.0 + 2.9 06+26 03+22 NS
Potasio (mmol/dL) 44 +0.5 46+0.5 46 +0.7 46 +0.6 8.2+14.6 0.7 +13.8 0.04
Cloro (mmol/dL) 103.6 +4.5 103.9+ 3.7 104.3+4.2 104.8 +4.2 09+5.2 0.8+4.8 NS
Calcio (mmol/dL) 9.2+0.6 9.3+0.5 9.4 +0.6 9.3+0.5 1.4 + 8.1 -0.2+4.6 NS
Magnesio (mmol/dL) 2.0+0.2 2.0+0.2 2.0+0.2 2.0+0.2 -0.9+8.5 -1.3+6.1 NS
Glucosa (mgl/dL) 115.9+37.1 119.3+42.3 125.9 + 47.4 119.7 + 39.6 -2.3+14.6 -0.1+16.6 NS




TABLA 10. CONSUMO DIETETICO PROMEDIO Y MAGNITUD DE CAMBIO DE LA MEDICION BASAL A LOS 6 MESES DE ESTUDIO

Basal Seis meses % cambio % cambio
Intervencion Control Intervencion Control Intervencion Control
n =66 n=107 n =66 n=107 n =66 n=107
Fibra (g) 8.0+ 3.8 9.3+54 85+45 11.13+6.8 34.6 + 87.3 0.2+515 NS
Energia (Kcal) 1810.5 + 630 1704 + 530 1532 + 447 2170 + 1002 -10.5+20.9 241+ 57.6 0.03
Hidratos de Carbono (%) 53.3+9.9 536+7.5 55.2+7.6 547 + 9.3 41+17.8 -2.8 +20.2 NS
Proteina (%) 154 + 2.3 14.8 + 2.6 15.7 + 3.1 144 + 3.0 2.8+27.3 -1.8+27.6 NS
Lipidos totales (%) 32.1+8.0 32.4+6.6 30.2+6.9 30.3+6.3 -6.1+26.3 4.3+23.6 0.04
Colesterol (g) 210.3 + 148.8 2249 + 188.6 135.8 + 102.7 214.3 + 152.9 -21.7 + 551 -0.5+47 0.09
A.G. Saturados (%) 8.4+ 3.7 7.5+3.0 7.1+32 7.7+3.0 -22.8 + 33.3 9.6 +41.0 0.006
A.G. Monoinsaturados (%) 9.3+29 9.1+ 2.8 9.3+3.0 8.7+ 3.3 4.0+ 39.2 -4.4+25.2 NS
A.G. Poliinsaturados (%) 51+1.9 58+22 57+21 59+28 20.7 + 57.0 2.0+44.2 NS
Calcio (mg/1000 kcal) 569.9 + 235.3  476.1 + 140.9 477.0 + 240.6 465.8 + 189.1 -15.1 + 56.6 2.0+514 NS
Hierro (mg/1000 kcal) 6.3+1.8 6.6 +1.7 7.3+33 7.3+37 24.7 + 68.7 -10.1 +23.0 0.03
Magnesio (mg/1000 kcal) 87.7 + 33.6 89.6 + 38.1 89.6 + 30.8 90.5 + 36.6 6.1+44.4 -10.1+41.7 NS
Sodio (mg/1000 kcal)* 431.4 + 3494  332.2 +204.0 438.9 + 315.9 449.6 + 368.8 -38.2 +28.2 -11.0 +64.3 NS
Potasio (mg/1000 kcal) 964.0 + 390.8 9024 + 3185 1010.8+355.6 940.1 +403.7 191.3+239.1 125.0+ 113.8 NS
Liquidos** 1866 + 688 1615 + 647 1510 + 381.3 1694.8 + 573.1 -8.9+35.2 27.3+42.2 0.001

* No incluye el sodio de la sal utilizada para la preparacion de los alimentos.
**Considerando el liquido que contienen los alimentos.
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Figura 8. Mejoria en la presencia de edema en
ambos grupos después de 6 meses de seguimiento.
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Figura 9. Mejoria en la presencia de fatiga en ambos
grupos después de 6 meses de seguimiento
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Figura 10. Porcentaje de cambio en la fraccion de expulsion después
de 6 meses de seguimiento en pacientes con IC sistdlica



c¢) Seguimiento a 12 meses

Al afo de seguimiento, las variables antropométricas (peso e IMC)
permanecieron sin diferencias significativas de la medicion basal a la final entre
ambos grupos. La diferencia en el porcentaje de cambio en la cantidad de agua
extracelular entre los grupos fue mas aparente al término del estudio que a los 6
meses, ya que no solo disminuyd en el Gl, sino que en el GC aumento (-1.4 + 5.0
vs. 1.2+ 4.4, p = 0.03). A diferencia de los resultados reportados a 6 meses para
los parametros bioquimicos, donde sdlo el potasio mostré un aumento significativo
en el Gl en comparacion con el GC, a los 12 meses esta diferencia desaparecio,
en tanto que el hematocrito aumento significativamente en el Gl en comparacion

con una disminucion en el GC (Tabla 11).

Las modificaciones en el consumo dietético a los 12 meses perdieron
significancia estadistica entre los grupos respecto al consumo de kilocalorias y
lipidos totales. El aporte energético mostré un aumento en ambos grupos al final
del estudio, mientras que el consumo de lipidos totales disminuyé por igual. La
ingesta de colesterol dietario, que a los seis meses mostro una tendencia a ser
menor en el Gl, al final del estudio fue claramente diferente entre los grupos, con
una disminucidn importante en los pacientes con intervenciéon en comparacién con
un aumentos entre los controles. ElI consumo de acidos grasos saturados y
liquidos permanecié siendo menor en el Gl, aun cuando en el GC también
disminucién, pero en menor magnitud. Por otra parte, el porcentaje de kilocalorias

provenientes de acidos grasos monoinsaturados y poliinsatuados aumenté en el



Gl, mientras que en los controles el primero disminuyo y el segundo aumento pero
en menor magnitud; sin embargo, al comparar las diferencias entre grupos no se
obtuvo significancia estadistica. Asimismo, el aporte de calcio/1000 kcal de la dieta
de los pacientes con intervencion disminuy6 de forma importante en comparacion

con un aumento en el grupo control (Tabla 12).



TABLA 11. PROMEDIO Y MAGNITUD DE CAMBIO DE LAS VARIABLES

DEL ESTADO DE NUTRICION Y PARAMETROS BIOQUIMICOS AL FINAL DEL ESTUDIO

Basal 1 aho % cambio % cambio
Intervencién Control Intervencién Control Intervencién Control
n=62 n=94 n=62 n=94 n=62 n=94
Peso (Kg) 70.1+13.9 71.9+18.8 69.7 + 16.2 72.8 + 20.1 2.8 +10.5 04+6.4 NS
IMC (kg/m‘) 28.2+ 3.6 28.7 +6.8 279+ 3.8 28.7 +6.7 0.5+8.8 0.7+6.1 NS
Agua extra celular (%) 23.2+ 21 22.7+ 2.7 226 +1.8 228 +24 -14+50 1.2+45 0.03
Angulo de fase (°) 52+1.0 52+13 54+09 53+11 4.3+14.1 0.7+11.6 NS
Albumina (g/dI) 40+04 39+04 3.8+0.2 3.7+0.3 3.2+121 -0.8+8.5 NS
Hemoglobina (mg/dl) 14.3+1.3 146+ 1.7 145+15 145+20 34+7.6 -1.2+8.6 NS
Hematocrito (%) 420+ 3.7 43.9+5.0 425+ 3.9 429+64 20+7.3 -3.3+84 0.04
Colesterol total (mg/dL) 178.8 +454  185.0 + 46.7 175.5+ 46.5 178.9+ 415 -0.7+19.6 4.2+228 NS
c-LDL (mg/dL) 1024+ 38.7 117.3+325 106.9 + 38.8 110.2 + 39.3 -6.3+121 -5.6 + 31.6 NS
c-HDL (mg/dL) 39.9+11.0 40.2+10.9 38.1+8.5 354 +8.0 -26+194 -6.5+17.6 NS
Triglicéridos (mg/dL) 195.8+99.5 1729+ 98.7 173.9+94.8 190.3 + 107.8 6.4 + 36.5 13.7 + 53.2 NS
Sodio (mmol/dL) 135.6 + 3.9 137.4 + 3.3 136.0 + 2.9 137.8+ 25 0.8+23 0.7+29 NS
Potasio (mmol/dL) 43+04 46+0.6 46+04 45+05 57+13.2 -0.5+134 NS
Cloro (mmol/dL) 102.3+4.9 103.9+ 3.8 103.7 + 34 104.4 + 3.9 1.1+3.7 0.1+41 NS
Calcio (mmol/dL) 9.3+0.5 9.3+0.5 9.2+04 9.2+0.5 3.2+6.5 -0.5+51 NS
Magnesio (mmol/dL) 2.0+0.2 2.0+0.2 2.0+0.2 2.1+0.2 -4.1+109 29+12.6 NS
Glucosa (mgl/dL) 1259+ 36.8 124.4+456 149.4 + 76.2 109.5+24.2 9.7+ 31.3 -0.1+13.7 NS




TABLA12. CONSUMO DIETETICO PROMEDIO Y MAGNITUD DE CAMBIO AL FINAL DEL ESTUDIO

p
Basal 1 aho % cambio % cambio
Intervencioén Control Intervencién Control Intervencién Control
n=62 n=94 n=62 n=94 n=62 n=94

Fibra (g) 8.4+50 8.9+5.1 10.8 + 6.9 12.3+7.7 76.6 + 130.5 41.1+106.4 NS
Energia (Kcal) 1882 + 606 1660 + 477 1636 + 699 2119 + 954 3.0 + 59.1 9.0 +29.3 NS
Hidratos de Carbono (%) 53.9+ 12 53.4 + 6.6 54.4 +7.3 54.9 + 8.2 0.1+18.0 6.1+18.4 NS
Proteina (%) 15.3+2.6 149+25 16.6 + 2.8 15.1 + 3.1 0.5+19.8 3.1+29.8 NS
Lipidos totales (%) 31.6 + 10.0 329+ 6.6 30.8+7.2 31.8+9.6 -1.4+24.6 -1.4 + 341 NS
Colesterol (g) 2159+ 1289 2179+ 1844 142.8 + 101.7 188.8 + 128.1 -31.2+57.5 7.5+73.4 0.03
A.G. Saturados (%) 8.0+ 4.3 7.7 +3.1 7.3+34 76+34 -26.2 + 19.8 -2.8+32.9 0.04
A.G. Monoinsaturados (%) 9.2+3.3 9.2+29 8.5+3.9 8.9+35 9.3 +54.5 -11.7+37.3 NS
A.G. Poliinsaturados (%) 53+1.6 57+20 58+29 6.9 +32 60.5 + 96.8 10.3 + 58.3 NS
Calcio (mg/1000 kcal) 5722+ 2856 474.9 + 135.1 572.0 + 302.1 480.7 + 315.0 -27.8 +44.8 10.5 + 52.3 0.03
Hierro (mg/1000 kcal) 6.9+1.9 6.7 +1.7 6.5+2.5 8.1+53 -18.8 + 40.6 8.9+457 NS
Magnesio (mg/1000 kcal) 90.0 + 45.0 89.4 + 39.1 114.5 + 53.7 110.2 + 111.9 56.1 + 88.9 31.1+724 NS
Sodio (mg/1000 kcal)* 496.8 + 396.2  366.1 + 233.6 543.5 + 519.1 450.7 + 581.3 22.7 +95.0 22.2+929 NS
Potasio (mg/1000 kcal) 1066.3 + 491.3 867.8 + 299.7 1306 + 554 1155 + 1002 57.9 + 86.5 23.1+ 471 NS
Liquidos** 1895.1 + 847.2 1595.9 + 559.0 1525 + 511 1461 + 468 -20.3 + 29.6 -8.6 + 35.5 0.02

* No incluye el sodio de la sal utilizada para la preparacion de los alimentos.
**Considerando el liquido que contienen los alimentos.




Aun cuando el consumo de sodio reportado en los diarios de alimentos
aumento por igual en ambos grupos al final del periodo de seguimiento (Tabla
12), al evaluar la excrecion de sodio en orina fue posible observar una
diferencia significativa entre los grupos (Figura 11). Este cambio reportado en
porcentaje de la medicidn basal a los 12 meses, corresponde a una excrecion
promedio final de 1360+398 mg/dL y 2357+1202 mg/dL, para los grupos

intervencion y control, respectivamente.
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Figura 11. Porcentaje de cambio en la excrecion de Na en orina
en ambos grupos al final del estudio

Al finalizar el estudio, la mejoria en la presencia de edema y fatiga fue
mayor que la observada a los 6 meses entre los pacientes con intervencion. En
el GC no se observaron diferencias significativas. (Figuras 12 y 13). La

presencia de disnea permanecid sin cambios en ambos grupos.
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Figura 12. Mejoria en la presencia de edema
en ambos grupos al final del estudio.
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Figura 13. Mejoria en la presencia de fatiga
en ambos grupos al final del estudio.

La mejoria en la sintomatologia del Gl fue acorde con la observada en la
capacidad de esfuerzo (mets). Los mets registrados a los 12 meses
aumentaron significativamente con respecto a la basal en el GI, en

comparacion con una disminucion para el GC (Figura 14).
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Figura 14. Porcentaje de cambio en la capacidad de
esfuerzo (mets) al final del estudio.



La fraccidn prevenible en expuestos obtenida para edema fue de 0.5, es
decir, el 50% de la mejoria observada en la presencia de edema entre los

pacientes con intervencion nutricional es atribuible a la misma.

A diferencia de lo ocurrido con los sintomas y la capacidad de esfuerzo,
cuyos cambios fueron favorables solo para el Gl, la clase funcional NYHA
mejoro significativamente en ambos grupos al finalizar el estudio (Figuras 15y

16).
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Figura 15. Cambio en la clase funcional de los pacientes
del grupo con intervencion al final del estudio
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Figura 16. Cambio en la clase funcional de los pacientes
del grupo control al final del estudio



El impacto del tratamiento dietético (especificamente la disminucién en
el consumo de sodio y liquidos) sobre la funcidon cardiaca, al término del
seguimiento, nuevamente se vio reflejado en un aumento significativo en la
fraccion de expulsion de los pacientes con intervencion, en comparacién con
los controles, entre los sujetos con IC sistdlica (Figura 17). Dicho aumento en
el Gl fue incluso mayor que el reportado a los 6 meses. Entre los sujetos con IC
diastdlica, los pacientes con intervencion aumentaron la fraccion de expulsion y
disminuyeron los diametros sistolicos y diastolicos del ventriculo derecho, asi
como los de la auricula izquierda y aorta; sin embargo, estos cambios no

fueron estadisticamente significativos en comparacién con los controles.

Es importante mencionar que el tratamiento farmacoldgico fue similar
entre los grupos de estudio, tanto en frecuencia como en dosis, durante el
periodo de seguimiento. Todos los pacientes alcanzaron la dosis maxima
recomendada de los medicamentos para el tratamiento de Ila IC
(betabloqueadores, inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina,
antagonista de los receptores de angiotensina, digital, nitratos y antagonista de
receptores de aldosterona). Asimismo, el uso y dosis de diuréticos,
hipoglucemiantes e hipolipemiantes, fueron similares entre la medicioén basal, a

los 6 meses y al afio en ambos grupos.
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Figura 17. Porcentaje de cambio en la fraccién de expulsién
en pacientes con IC sistdlica al final del estudio

d) Marcadores pronostico o puntos de desenlace finales

La incidencia acumulada a 12 meses de caquexia cardiaca fue similar en
ambos grupos, en tanto que la de anemia fue menor en el grupo con
intervencion (Figura 18). En adicion a lo anterior, la remision de los estados
caquéctico y anémico fue mayor en el Gl (Figura 19); sin embargo, ninguno de

estos cambios fue estadisticamente significativo.
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Figura 18. Incidencia de caquexia cardiaca y anemia después
de 1 afo de seguimiento en ambos grupos.
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Figura 19. Mejoria en la presencia de caquexia cardiaca y anemia
después de 1 afio de seguimiento en ambos grupos

La proporcion de pacientes con al menos 1 ingreso hospitalario durante
los 12 meses de estudio fue menor en el Gl en comparacion con el GC (11.1y
15.7%, respectivamente, p=0.3). La sobrevida por insuficiencia cardiaca mostro
una tendencia a ser mejor entre los pacientes con intervencion, con una
probabilidad de sobrevida acumulada a 1 afio de 93.74%, en comparacion con

una probabilidad de 88.14% para el GC (Figura 20).
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Figura 20. Sobrevida acumulada a 1afio por
Insuficiencia Cardiaca en ambos grupos de estudio



e) Caracteristicas asociadas al no apego al tratamiento
dietético
En la evaluacion del apego al tratamiento dietético se incluy6 a todos los
pacientes que regresaron al menos a 1 de las consultas subsecuentes, asi
como a aquellos que fallecieron durante el periodo de seguimiento (n=74).
Ocho de los 74 pacientes del Gl en quienes se llevé a cabo dicha evaluacién
no tuvieron apego al menos a 4 de las recomendaciones de consumo, por lo

que el porcentaje de apego registrado en este estudio fue de 89.2%.

Al comparar las caracteristicas sociodemograficas, comorbilidades,
sintomas y clase funcional de los pacientes con y sin apego al tratamiento
dietético, no se observaron diferencias estadisticamente significativas. Sin
embargo, cabe sefalar que los pacientes sin apego tuvieron una mayor
proporcién de hombres, escolaridad, IMC y frecuencia de sintomas, asi como

mas pacientes en clase funcional NYHA 1lI. (Tabla 13)

TABLA 13. CARACTERISTICAS BASALES DE LOS PACIENTES DEL
GRUPO INTERVENCION DE ACUERDO AL APEGO AL TRATAMIENTO DIETETICO

Apego No apego
n = 66 n=8 Valor P
Caracteristicas sociodemograficas
Hombres (%) 54.4 62.5 NS
Edad (afos) 64.5+ 8.4 63.8 + 8.4 NS
Escolaridad (afos) 8.8 +4.8 13.0 + 6.1 NS
Comorbilidades
HTAS (%) 64.6 62.5 NS
Diabetes (%) 48.1 37.5 NS
Dislipidemias (%) 83.6 75 NS
Estado de nutriciéon
IMC (kg/m®) 28.1+ 6.1 31.0+ 3.9 NS
Sintomas
Edema (%) 44.2 66.7 NS
Disnea (%) 47.5 62.5 NS
Fatiga (%) 59.7 62.5 NS
NYHA | 44.9 37.7
Il 39.7 37.7 NS
1l 15.4 25.0




A fin de obtener informacion adicional a la sociodemografica, que ayude
a explicar, en parte, el apego de los pacientes al tratamiento nutricio, se
incluyeron 3 preguntas en la hoja de recoleccion de datos de la medicion basal:
1. ¢Cual considera que es el grado de severidad de su enfermedad?
2. ;Qué tanta importancia cree que tiene la dieta para la mejoria de su
enfermedad?
3. ¢Con qué frecuencia su padecimiento le ha ocasionado sentirse

deprimido?

Una mayor proporcién de pacientes entre aquellos que no tuvieron
apego al tratamiento dietético dijeron percibir su enfermedad (IC) como grave,
en comparacion con los pacientes con apego (figuras 21). Asimismo, la idea
de que la dieta juega un papel importante en el tratamiento y mejoria de la IC
fue mas prevalente entre los pacientes con apego que en los que no tuvieron

apego (figura 22).
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Figura 21. Autopercepcion de la gravedad de la enfermedad al inicio
del estudio entre los pacientes con y sin apego al tratamiento dietético
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Figura 22. Autopercepcion de la importancia de la dieta para la
mejoria de la enfermedad al inicio del estudio entre los pacientes
con y sin apego al tratamiento dietético

Finalmente, la sensacion de depresion reportada por los pacientes al
inicio del estudio fue mas frecuente entre aquellos que no tuvieron apego

(figura 23).
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Figura 23. Frecuencia de depresién inducida por la enfermedad auto reportada por los
pacientes al inicio del estudio entre los grupos con y sin apego al tratamiento dietético



DISCUSION

Con el presente estudio se demostro la influencia favorable de una
intervencion nutricional regida por los lineamientos de la American Heart
Association® (Dieta Fase 1) para el control de las dislipidemias, con restriccion
de sodio y liquidos (Na <2400 mg/d y liquidos <1500 ml/d), como parte del
tratamiento no farmacolégico en pacientes ambulatorios con insuficiencia
cardiaca (NYHA [-111), al mejorar su estado clinico (signos, sintomas, capacidad
de esfuerzo) y funcién cardiaca (fraccion de expulsion). Asimismo, fue posible
observar un impacto clinicamente importante, aunque no estadisticamente

significativo, sobre el prondstico de estos pacientes.

Tomando como referencia la dieta Fase 1 de la AHA, la evaluaciéon
inicial de la alimentacion mostré claramente que el principal problema de
alimentacién de los pacientes con IC no es la ingesta de acidos grasos
saturados y colesterol, ya que su consumo basal (Tabla 8) no fue mayor a lo
recomendado (AGS <10% vy colesterol <300 mg/d) en ambos grupos;
probablemente, debido a sugerencias de alimentacion que los pacientes han
recibido a través del tiempo a partir del diagnéstico de su padecimiento
cardiovascular. Sin embargo, la fibra y acidos grasos monoinsaturados vy
poliinsaturados fueron consumidos en cantidades muy lejanas a las

recomendadas.

Cabe mencionar que de considerarse recomendaciones dietéticas

posteriores, como las la de la dieta Fase 2 o las del ATPIII®* (AGS <7% y



colesterol <200 mg/d), seria posible afirmar un exceso en el consumo inicial de
dichos nutrimentos; sin embargo, para fines de este estudio se decidié seguir
los lineamientos de la dieta Fase 1 con el propdsito de no generar una
disminucion en las concentraciones de c-HDL, tal como lo reportdé Yu-Poth y
col.*? en un meta-andlisis de 37 estudios de intervencién con seguimiento
minimo de 3 semanas que tuvieron como objetivo la disminucion de factores de
riesgo cardiovascular en sujetos ambulatorios sin enfermedad cardiovascular
preexistente. En este estudio, los autores concluyeron que tanto la dieta Fase 1
como la Fase 2 tienen efectos benéficos sobre los factores de riesgo
cardiovascular, especialmente aquellas dietas de intervencion Fase |, ya que

no disminuyen los niveles de C-HDL.

Después de seis meses de seguimiento, los pacientes del Gl, quienes
ademas de la prescripcion dietética recibieron sugerencias alternativas a los
alimentos no permitidos, lograron disminuir significativamente el consumo de
energia, lipidos totales, acidos grasos saturados y liquidos, en comparacion
con el GC. Al término del estudio, el efecto del la intervencién sobre el
consumo de grasas saturadas (-26.2 vs. —2.8, p=0.04) y liquidos (-20.3 vs.
—8.6, p=0.02) perdurd, aun cuando el GC también reporté una disminucién en
ambos casos, sin embargo, ésta fue significativamente mayor para el Gl. El
consumo de liquidos, al término del estudio, fue de 1525 ml/d y 1461 para los
grupos intervencion y control, respectivamente; es decir, ambos alcanzaron la
recomendacion, sin embargo, al analizar la magnitud (porcentaje) de cambio en
el consumo de liquidos, como se menciond anteriormente, la dieta tuvo un

efecto significativo al respecto.



Asimismo, el aporte de colesterol dietario, que a los seis meses tendi6 a
disminuir en mayor magnitud en el grupo con intervencion, al finalizar el periodo
de seguimiento mostré una reduccién relevante y significativa en el Gl vs. GC
(-31.2 vs. 7.5). Por el contrario, ambos grupos aumentaron el consumo
energético y disminuyeron por igual el de lipidos totales, perdiendo el efecto de
la intervencion, luego de 12 meses de seguimiento, sobre estos componentes
dietéticos. El aporte de acidos grasos monoinsaturados y poliinsaturados a los
seis y doce meses mostré un aumento importante en el Gl, sin embargo, este

cambio no fue significativo al compararlo con el observado en el GC.

Las modificaciones dietéticas logradas durante el estudio no se reflejaron
en una peérdida ponderal relevante antes y después de la intervencion ni entre
grupos. Las concentraciones séricas de lipidos y glucosa tampoco tuvieron una
mejoria significativa en el Gl, ya que no hubo diferencias entre lo observado en
ambos grupos a los 6 y 12 meses. De Lorgeril y col.*® reportaron que después
de una intervencion nutricional en pacientes con enfermedad cardiovascular
establecida, con una distribucién de lipidos similar a la utilizada en nuestro
estudio, el grupo experimental consumié significativamente menos grasas
totales, acidos grasos saturados y colesterol, sin que los lipidos séricos, peso y
presion sanguinea fueran diferentes entre los grupos, aun cuando se observo
una menor frecuencia de infarto y muerte en el grupo con intervencion.

Por su parte, Tang y col.”®

, en una revision sistematica de ensayos
clinicos sobre intervenciones dietéticas para disminuir el colesterol total en

sujetos ambulatorios, encontraron que la reduccion lograda través de la dieta,



con un seguimiento minimo de seis meses, es en promedio de 5.3%,
observando disminuciones hasta del 7% con dietas mas estrictas que la de la
AHA Fase 1. Sin embargo, y de acuerdo a la realidad en la practica clinica con
pacientes ambulatorios, es dificil que éstos tengan un apego del 100% a la
prescripcion dietética, mas aun cuando se emplean dietas muy estrictas.
También debe considerarse que las dietas con un aporte de lipidos menor o
igual al 25% de las calorias totales no son recomendables debido a que no han
mostrado tener beneficios perdurables a largo plazo; por el contrario, con el
empleo de este tipo de dietas se han reportado aumentos significativos en las
concentraciones plasmaticas de triglicéridos e insulina, asi como una
disminucion en el colesterol HDL vy deficiencia de acidos grasos
esenciales.'>%°%%2 Debido a lo anterior, no es recomendable recurrir a dietas
extremadamente bajas en lipidos con el propdsito de lograr un control 6ptimo
en el perfil de lipidos, en su lugar, deben buscarse estrategias que ayuden a
mejor el apego al tratamiento dietético y conseguir no solo disminuir el
consumo de acidos grasos saturados y colesterol, sino ademas aumentar
significativamente el de acidos grasos monoinsaturados y poliinsaturados, lo

cual no fue posible observar en este estudio.

El consumo de sodio y liquidos es uno de los aspectos mas importantes
a controlar en la alimentacion del paciente con IC, debido a su estrecha
relacion con el desarrollo y exacerbacion de los sintomas. En este respecto, la
medicidn basal mostro, calculado a través de la excrecion de Na en orina de 24
horas, ligeramente por arriba de lo recomendado (<2400 mg/d). Al comienzo

del estudio, el Gl excret6 2084 + 777 mg y el GC 2114 + 836 mg/dL.



Considerando que la excrecioén representa el 86% de la ingestion, el consumo

basal de Na fue 2423 mg/d y 2458 mg/d, para cada grupo, respectivamente.

Por otro lado, la ingestion de liquidos totales, incluyendo los contenidos
en frutas, verduras y sopas, fue mayor a 1500 ml/d en ambos grupos (Gl: 1826
mi/d y GC: 1604 ml/d). AuUn cuando la evaluacién a 6 meses no mostro
diferencias significativas entre grupos en la excrecion urinaria de sodio, a los 12
meses de seguimiento se observo una disminucion significativamente en el GI
en comparaciéon con un aumento registrado en el GC (Figura 11), obteniendo
una excrecion promedio final de 1360+398 mg/dL y 2357+1202 mg/dL, para los
grupos intervencion y control, respectivamente, lo que sugiere un consumo de

sodio de 1581 mg/d y 2740 mg/d, para cada grupo.

La reduccion en el consumo de sodio y liquidos lograda a través de la
intervencion dietética se tradujo en una mejoria importante en la presencia de
edema (Figuras 8 y 12). Ambos grupos mostraron mejoria en este signo de la
IC a los 6 y 12 meses, con respecto a la medicion basal, sin embargo, dicha
mejoria sélo fue estadisticamente significativa para el grupo intervencién. Mas
aun, la fraccion prevenible en expuestos obtenida sugiere que el 50% de la
mejoria en la presencia de edema observada en el Gl es atribuible a la
intervencion nutricional. Por tanto, es posible afirmar que en el presente
estudio, las recomendaciones generales proporcionadas por el meédico para
disminuir el consumo de sodio y liquidos no lograron inducir una disminucién

importante que se reflejara en una mejoria significativa en la presencia de



edema, uno de los signos mas comunes de la IC que afecta de manera

importante la calidad de vida del paciente.

La menor frecuencia de edema en el Gl se confirmé con los resultados
de la evaluacion de la composicion corporal que indicaron una reduccion mayor
en la cantidad de agua extra celular en este grupo, en comparacion con el
control, a los 6 y 12 meses sin registrarse un aumento, en ninguno de los dos
grupos, en la frecuencia de uso y dosis de diuréticos, lo cual sugiere que éstos
no fueron un factor que explique la diferencia encontrada en la composicién
hidrica entre los grupos. Lo anterior también indica que el efecto de la dieta
sobre la mejoria en la retensién hidrica (AEC) y edema no se tradujo en una
menor necesidad de diuréticos, a diferencia de lo reportado por Sioniorakis y
col.® en un estudio en pacientes hospitalizados con IC en clase funcional
NYHA 1lI-1V, quien reportd un menor numero de pacientes con necesidad de
aumento en la dosis de diuréticos (3 vs. 42, p<0.001) entre pacientes que
recibieron instrucciones de restringir el consumo de sodio y liquidos a 600 ml/d,
en comparacion con los controles. La discrepancia entre estudios puede
deberse, en primera instancia, al grado de restriccion de liquidos utilizada, asi
como a las caracteristicas de los pacientes en cuanto a gravedad de la
enfermedad, ya que en nuestro estudio no incluimos pacientes en NYHA IV, en

quienes el efecto de la intervencion nutricional puede ser diferente.

Tomando en cuenta la relacion existente entre AEC y edema, debe
considerarse el uso de impedancia bioeléctrica para el monitorear del contenido

de AEC en IC con el proposito de identificar pequefios aumentos en este fluido



corporal y tomar las medidas necesarias para evitar que el edema, expresion
fisica de dicha alteracion hidrica, se manifieste o acentiue exacerbando la

enfermedad.

Los pacientes con IC se caracterizan por sintomas como intolerancia al
ejercicio (fatiga y disnea), aun con tratamiento médico moderno a dosis
optimas. La severidad de los sintomas varia entre pacientes y parece estar
poco relacionada con el grado de disfuncién ventricular (funcion cardiaca) en
reposo. Esto probablemente debido a que la funcién ventricular en reposo se
relaciona pobremente con los cambios en la funcidn hemodinamica que
ocurren durante el ejercicio, y por tanto, predice en menor grado la capacidad
de ejercicio. Diversos autores han descrito anormalidades no cardiacas en
pacientes con IC, mismos que actuando solos o en combinaciéon pueden llevar
a fatiga y disnea. Entre estas se encuentran los cambios en el flujo sanguineo
periférico, funcion endotelial, funcién pulmonar y musculo esquelético.®*
Asimismo, Chomsky y col.®* sugieren que la sobrecarga hidrica, aun sin
evidencia de edema, se asocia con un aumento en presion diastdlica
intracardiaca y que al remover el exceso de fluido se mejora la tolerancia al

ejercicio.

En este sentido, los pacientes que recibieron tratamiento dietético,
ademas de reportar una menor frecuencia de edema durante el seguimiento,
también mostraron una disminucion significativa en la frecuencia de fatiga a los
6 y 12 meses, en comparacion con la medicion basal (Figuras 9 y 13). Este

efecto de la intervencion sobre la sintomatologia fue constatado por un



aumento significativo en la capacidad de esfuerzo (mets) en el Gl al término del
estudio, en comparacion con el GC; no asi por una mejoria en la clase
funcional, ya que en ambos grupos hubo un aumento significativo de pacientes
en clase funcional NYHA | al finalizar el periodo de seguimiento (Figuras 15y

16).

Estos hallazgos contribuyen a esclarecer, en parte, lo cuestionado por

Meadows y col.®®

, quien plantea la interrogante de si las dietas bajas en sodio
tienen efectos sobre la reduccion de la morbilidad y mortalidad en IC, debido a
que hasta ahora no existen ensayos clinicos controlados a largo plazo que lo
demuestren, basando la credibilidad de estos beneficios en la experiencia de

expertos y dando el grado de evidencia cientifica “C” a los efectos de tales

dietas.

Si bien, con esta investigacion se demostraron cambios favorables en la
morbilidad y capacidad de esfuerzo de los pacientes con intervencién
nutricional, no fue posible comprobar una menor incidencia de anemia,
caquexia cardiaca, ni re-hospitalizaciones, y aun cuando se observé mayor
tiempo de sobreviva por IC entre los pacientes con intervencion, la diferencia
con el GC no fue estadisticamente significativa, probablemente debido a que
en nuestra poblacion de estudio no hubo pacientes en clase funcional (NYHA)
IV, la cual se ha asociado con mayor riesgo de anemia, caquexia cardiaca y
mortalidad.®®®®. Sin embargo, hubo un aumento significativo en la fraccién de
expulsién de los pacientes con IC sistélica del Gl, lo que sugiere un mejor

pronodstico para éstos, dado que la disminucién en la fraccion de expulsion se



ha reconocido como uno de los indicadores prondsticos independientes mas

importantes en IC sistdlica.®®"°

Para fines del presente estudio, se excluy6 del analisis a los pacientes
que no tuvieron apego al menos a 4 de 6 recomendaciones dietéticas (hidratos
de carbono, proteinas, lipidos, acidos grasos saturados, sodio y liquidos),
registrando un apego al tratamiento, bajo estos criterios, de 89.2%, mayor a la

reportada por Van der Wal y col.*?

en pacientes con IC hospitalizados, en
quienes se observo un apego del 76% a la restriccion de liquidos y del 73% a
las recomendaciones para el consumo de sodio. Sin embargo, no es posible
conocer los criterios por medio de los cuales determinaron el apego a dichas

recomendaciones, ya que no estan detalladas en la publicacion.

El apego no se asocio significativamente con las caracteristicas
sociodemograficas, comorbilidades, sintomas, clase funcional, autopercepcion
de los pacientes en cuanto a la gravedad de la enfermedad y beneficios
obtenidos de la dieta, ni con el auto-reporte de depresion. Sin embargo se
observo, entre los pacientes sin apego, mayor proporcion de hombres,
escolaridad, IMC vy frecuencia de sintomas, asi como mas pacientes en clase
funcional NYHA lll, en comparacién con aquellos que si tuvieron apego.
Asimismo, se observo una relacion interesante entre el no apego y la
frecuencia de depresion, ya que de acuerdo con el auto reporte de los
pacientes, hubo una mayor proporcion de sujetos que decian sentirse
deprimidos todo el tiempo entre aquellos sin apego, en comparacion con los

que si tuvieron apego. Dado que la evaluacion de las caracteristicas asociadas



al apego del tratamiento dietético no fue uno de los objetivos iniciales del
estudio, el numero de pacientes (76 vs. 8) no fue el adecuado para obtener

poder estadistico suficiente al comparar tales caracteristicas.



CONCLUSIONES

Con el presente estudio se concluye que una intervencion dietética
isocalorica con restriccion de sodio, grasas saturadas, azucares simples y
liquidos tiene efectos favorables sobre el estado clinico (signos y sintomas)
y capacidad de esfuerzo del paciente con IC estable, NYHA I-lll, sin

insuficiencia renal o hepatica.

En pacientes con IC estable, en quienes el predominio de la disfuncion
ventricular es sistolico, la intervencidn nutricional mostré un efecto favorable
sobre la funcion cardiaca al observarse un aumento significativo en la

fraccion de expulsion.

La pérdida de peso no fue necesaria para observar mejoria en el estado
clinico de los pacientes con intervencion, sin embargo, en la ausencia de
ésta no se presentaron cambios favorables en los indicadores metabdlicos,

principalmente perfil de lipidos.

La restriccion de sodio y liquidos se reflejé en una menor cantidad de liquido
extracelular y mejoria en la presencia de edema, favoreciendo la

disminucién de fatiga en pacientes con IC estable NYHA [-1lI.

Los efectos de la intervencidn dietética sobre el estado clinico del paciente

con IC estable NYHA I-lll se traducen en un aumento en la capacidad de



esfuerzo (mets alcanzados) mas no asi en la clase funcional NYHA, que
siendo ésta tan subjetiva esta sujeta a factores emocionales, de dinamica

familiar, etc., dificiles de cuantificar.

* No se demostr6 un impacto favorable significativo de la intervencion
nutricional sobre el prondstico del paciente con IC estable NYHA I-Ill luego
de 1 afo de seguimiento, aun cuando la tendencia muestra un efecto

favorable.

» Es posible lograr un apego a las recomendaciones de restriccién de sodio y
grasas saturadas si se proporcionan alternativas a estos alimentos, de
manera que el paciente no sienta que es irreal seguir un plan de

alimentacion con este tipo de restricciones.



FORTALEZAS DEL ESTUDIO

» El disefo del estudio (ensayo clinico a largo plazo, aleatorio, controlado y
ciego) tiene el poder de proporcionar un alto grado de certeza acerca de la
validez de los resultados obtenidos, lo cual no es posible con estudios

observacionales.

* Los estudios sobre intervenciones nutricias en IC solo abordan el efecto de
las restricciones de sodio y liquidos, cuyo grado de restriccion utilizado no
siempre queda claro, dejando a un lado la importancia de una dieta
equilibrada, baja en grasas saturadas, colesterol y azucares simples como
prevencion secundaria en pacientes con enfermedad cardiovasculares. En
el presente estudio, se probo el efecto de una dieta isocaldrica, regida por
los lineamientos de la AHA para la prevencion cardiovascular secundaria y

con restriccion de sodio (2400 mg/d) y liquidos (1.500 mi/d).

* La medicion del consumo de sodio a través del recordatorio de 24 horas es
limitada debido a que es dificil contabilizar la sal utilizada para cocinar,
ademas del sesgo de memoria inherente al instrumento. Por tanto, la
cuantificacion de Na en orina de 24 horas proporciond mayor confiabilidad
en la evaluacion del consumo de sodio, estrategia que no ha sido utilizada

en otros estudios de intervencion nutricional en IC.



La evaluacién de la composicion corporal por impedancia bioeléctrica
permitid hacer una medicion objetiva de la retension hidrica, misma que
tradicionalmente es evaluada por la presencia de edema, cuya deteccion
depende de la apreciacién clinica del médico y la severidad de la

sobrecarga hidrica.

La presencia de caquexia cardiaca es determina cuando existe una pérdida
de peso no inducida >7.5% del peso previo normal en seis meses; sin
embargo, dicho diagnostico puede verse confundido por cambios
ponderales debidos a sobrecarga hidrica, situacion frecuente en pacientes
con IC, enmascarando o dejando entre dicho el verdadero desarrollo de
este trastorno. Por tal motivo, en el presente estudio, el diagndstico de
caquexia cardiaca se hizo a través del analisis vectorial de impedancia
bioeléctrica, el cual no se ve afectado por la cantidad de liquido corporal,

permitiendo asi un diagnostico mas confiable.



LIMITACIONES DEL ESTUDIO

No se evaluaron pacientes en clase funcional NYHA 1V, que en su mayoria
son pacientes hospitalizados, en quienes el pronostico es diferente y muy

probablemente el efecto de la intervencion nutricional también lo sea.

Es probable que el estudio presente sesgos de seleccion, debido a que en
él participaron uUnicamente pacientes con insuficiencias cardiaca que
acuden a la CLIC del INCMNSZ y que firmaron el consentimiento
informado; asimismo, hubo pérdidas al seguimiento y en el analisis se
incluyo solo a los pacientes que cumplieron con los criterios de apego al

tratamiento nutricio.

El tiempo de seguimiento fue insuficiente para valorar el efecto de la dieta

sobre los indicadores prondsticos.

La evaluaciéon de la dieta por medio de los recordatorios de 24 horas y
diarios de alimentos puede tener sesgo de informacién, ya que el paciente
no siempre recuerda lo que comi6 el dia anterior, en el caso del
recordatorio de 24 horas, y en ocasiones el registro en los diarios de
alimentos no es confiable debido a que el paciente omite ciertos alimentos
para intentar demostrar un buen apego a la dieta. Sin embargo, estos son
sesgos de medicion esperados que obligan al investigador a hacer énfasis

a los pacientes en la importancia de dar informacion confiable y llenar



adecuadamente los formatos, medidas que fueron implementadas en

nuestro estudio.



RECOMENDACIONES

Para futuras investigaciones similares se recomienda lo siguiente:

* Incluir en el estudio paciente con clase funcional NYHA IV y contemplar un
tamano de muestra que permita la estratificacion de los resultados en
funcion de la clase funcional NYHA, a fin de evaluar si el impacto de la dieta

tiene alguna relacion con la gravedad de la enfermedad.

* Pedir a los pacientes que siempre asistan acompafados de un familiar
quien comparta la responsabilidad de los cuidados del enfermo y atienda a
las recomendaciones de dieta que se brinden al paciente, a fin obtener un

mejor apego a las mismas.

* Seguir a los pacientes por un periodo de tiempo mas extenso que permita
evaluar el impacto de la intervencion nutricional sobre el pronéstico de los

pacientes con IC.

* Crear equipos multidisciplinarios en donde ademas del médico y la
nutridloga participe un psicélogo que apoye la evaluacion de los pacientes
con IC, ya que en su mayoria son personas con algun grado de depresion,
lo cual afecta la evolucion de la enfermedad y el apego al tratamiento, ya

sea farmacoldgico o nutricio.



* Crear estrategias de motivacion que promuevan el auto cuidado del
paciente con IC y la constancia en la asistencia a las consultas

subsecuentes.
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ANEXO 3

Sugerencias de meniis

Acorde con las recomendaciones dietéticas
brindadas a los pacientes con IC que recibieron
tratamiento nutricio



Menuas 1000 kcal.!

1 mango

1 rebanada de pan tostado
1 taza de yogur light
5 nueces

Desayuno

1/2 taza de jicama

Ensalada multicolor
= 1/2 taza de zanaharia

Aderezo de limén y vinagre
Pierna con muslo (80 g)

5 galletas habaneras i Comid
: @M.__[ Mend 1000 keal (1) }OMC Champifiones

2 ciitas, de aceite
Hierbas de olor

Pollo con hongos

Puré de papa
Gelatina light

2 tortillas

Enchiladas verdes | 30 g de queso mozarella
| Salsa verde al gusto

Caféote

A loch 1 vaso de leche descremada
vena con leche N
’C—?( 1/2 taza de avena cocida

1/2 Bolillo
1 taza de sandia

Desayuno

1 filete de mojarra (90g)
ajo, perejil, limén y pimienta

Mojarra empapelada _

1/2 taza de verduras
2 cdita. de aceite de oliva

[ Menua 1000 kcal (4) Comida _ 1/2 taza de arroz

Arroz rojo

1 jitomate molido con cebolla
1/2 taza de verduras picadas
2 cdita. de aceite

Gelatina light de liman

Café con leche descremada
Cena _| 10 galletas Marias
1/2 taza de uvas

! Castillo Martinez L, Orea Tejeda A (ed). Colin Ramirez E, Rodriguez Rios S, Torres Villanueva F. Nutricion y
Prevencion Cardiovascular. Como lograr comer bien para vivir sano. México: McGraw-Hill interamericana Editores,
2006. ISBN 970-10-5743-0



Menuas 1200 kcal.!

2 taza de cereal sin azucar
1 vaso de leche

_ Desayuno
3 platanos dominicos

3/4 taza lentejas cocidas

Sooa de | Ajo y 1/4 cebolla picados

opa de lentejas P .

con verduras 12 jltomatel picado y 1/4 taza

de zanahoria
1/4 taza cilantro fresco

1 cdita. de aceite

10 galletas habaneras olacndn -
Mend 1200 kcal (1) ]._.Mc 1 muslo (80g

Salsa de tomate verde
1/2 taza de Calabacitas
2 cditas. aceite

Pollo en salsa verde _

4 grasa

1 taza de fruta picada
Fruta con queso cottage ,J/ 1/4 taza queso cottage

C
ena ( 5 nueces picadas

1 rebanada de pan de avena

1 yogur light
Desayuno _| 1taza de papaya
10 galletas Marias

1 plato de sopa de verdura
3 sopes chicos
Puollo deshebrado

chpes,J salsa verde

[ Menti 1200 kcal (4) | C2mida

2 cditas. de aceite
Lechuga

1 vaso de leche

1 bolillo sin migajdén
Cena _| Torta de aguacate _| 1/2 aguacate
2 rebanada de gueso panela

2 kiwis




Menuas 1400 kcal.!

1 toronja en gajos

1 rebanada de pan tostado
Desayuno Pan con gueso

~ ~| 2 rebanada de queso asado con aceite
de oliva y mejorana

Café ote

1/2 taza de granitos de elote

1/2 taza de calabaza
Sopa de elote y calabaza _| 1 cdita. de aceite

Jitomate molido
Caldo de pollo
120 g de pechuga de pavo

J 1 taza de cebollitas de cambray
5 galletas habaneras  Colagion Comida a Pechuga de pavo 1 cdita. de aceite
© "‘ Menu 1400 keal (2) T

hojas de laurel y mejorana

vino blanco y vinagre

2 tortillas

Verdolagas

Germinado de alfalfa

Germinado de frijo de soya
Aderezo de mango

Ensalada de verdolagas .

2 panes integrales

1/2 lata de atin
Sandwich de atin _| 1 cita. de aceite de oliva

cebolla y pergjil picados
Rebanadas de pepino

1 vaso de leche

1/2 taza de queso cottage
Fruta con queso 1 taza de melén
Desayuno

1 cda. de almendras rebanadas
2 rebanadas de pan integral tostado

1 chile poblano
120 g de queso panela

salsa de frijol con tomate y
epazote

Chile relleno al horno
12 galletas de animalitos i0 . i
g @M{ Mend 1400 keal (4) }.MC

2 cditas. de aceite

1/2 taza de arroz

chile guaiillo
Ajo v cebolla
1 cdita. de aceite

Arroz al guajillo

1 tortilla

1 balillo integral sin migajon
80 g de pollo desmenuzado
1 jitomate rebanado

1/3 de aguacate

Torta de pollo

1 mandarina




Menuas 1600 kcal.!

A media mafiana

1 sandwich

1/3 lata de atan | Colacién ;
QE—‘—{ Meni 1600 keal (3) ]—.Me
1 rebanada de aguacate

1/2 taza de avena

Avena con leche

1 vaso de leche

Desayuno | g cinelas rojas

5 galletas Marias

1 jitomate bola

Jitomate relleno al horno | 1 taza de arroz salvaje

L 2 cdita. de aceite

160 g de robalo

Poro, cebolla, pimiento, apio
cortados en julianas

Nado de pescado

cilantro y jugo de limon

1 cditas. de aceite de oliva
2 rebanadas de pan integral

1 papa grande rebanada

Papas con queso fundido | 60 g de queso mozzarella
1 cdita. de aceite

1 vaso de leche

A media mafiana

Sandwich de pollo

1 bolillo sin migajon
2(3 de taza de frijoles molidos
1 cdita. de aceite

60 g de queso mozzarella
rallado

Salsa pico de gallo
1 toronja en gajos

Molletes
Desayuno

1/2 taza de tallarines

1 taza de chayote,
zanahoria,calabacitas

Caldillo de jitomate
1 cditas. de aceite

Sopa minestrone

80 g de pollo deshebrado | Colacién ] ] 120 g de pollo
1 rebanada de aguacate Meni 1600 kcal (2) Comida Pollo con champifiones .| champifiones

l 1 cdita. de aceite

1 papa cocida

eneldo
caldo de pollo
1 cdita. de aceite

Pure de papa

2 crepas

Flor de calabaza
Cebolla picada
1 cdita, de aceite

Crepas de flor de calabaza _

1 vaso de leche
1/2 taza de uvas




Menuas 1800 kcal.!

Desayuno _[ Huevo a la mexicana

1 taza de papaya

1 huevo

Jitomate, cebolla y chile
serrano

A media mafana

40 g de pollo
1 rebanada de aguacate

Sandwich

%P ¢ olacion Comida
1 rebanada de jitomate b—“{ Menu 1800 kcal (2) }“

1yogurt  Colacién

1 cdita. de aceite
2 tortillas

1 taza de verduras
2 cditas. de acite

Sopa de verduras

160 g de bistec de res

Sabana de res -
=[_2 cditas. de grasa

Ensalada de nopales
3 tortillas

2 tortillas

@a de frijoles
Enfrijoladas | 1 cdita. de aceite
60 g de requeson
Verdura en vinagre

1 taza de sandia

1 mango

Desayuno

2 tortillas

Quesadillas | 60 g de queso oaxaca light

A media mainana

2 sopes

Frijoles

1 cdita. de aceite

80 g de pollo deshebrado
lechuga rebanada

Sopes Colacién

[ Menti 1800 keal (4) ]_,MC

2 cdas. de guacamole

1 balillo rebanado

135 g de pescado
2 zanahorias cortadas
1/2 taza cebollitas de cambray

Pescado al limdn

1 taza de palomitas
1 cdita. de aceite 12

Colacién

A media tarde

jugo de limén
11/2 cdita. de aceite

4 papitas

2 cditas. de aceite de oliva
Albahaca, perejil, ralladura de

Papitas cambray a las
finas hierbas

1 taza de meldn

limén

Jugo de limon

1 bolla p/hamburguesa

90 g de robalo
Cl_ Hamburguesa de pescado 1 cda. de zanahoria rallada

1 clara de huevo
1 cditas. de aceite




Menuas 2000 kcal.!

2 panes integrales
1 rebanada de queso panela

3 ciruelas

1 bolillo sin migajon
1/3 taza de frijoles
1 cdita. de aceite
30 g de queso mozzarella

Desayuno

Molletes

2/3 de taza de alubias

1/2 taza de cebolla y jitomate
picado en cuadritos

Caldo de pollo
2 cditas. de aceite

Sopa de alubias

A media mafiana

1 rebanada de jitomate
Germinado de alfalfa
champifiones crudos
1 rebanada de aguacate

Sandwich

vegetariano 160 g de lomo de res

Apio, ceballa, jitomate
Chiles jalapefios
1/2 taza de zanahorias

Comida .

Menu 2000 keal (1) .

Colacién

Lomo relleno

1 Papa en cuadritos
2 cditas. de aceite
2 rebanadas de pan integral

5 galletas Marias

A media tarde
1/2 taza de uvas

2 papas medianas rebanadas

2 cditas. de aceite de oliva

60 g de queso mozzarella
rallado

Papas al horno con cominos J

cominos

1 muslo deshebrado

1/2 taza de chicharos,
zanahoria y papas

2 cditas. de mayoneza light

1 taza de uvas rojas

1/2 taza de avena
Desayuno | Avenaconleche

=1 1 vaso de leche
1 rebanada de pan tostado

Caldo de pollo

Consomé de pollo | 2 taza de verduras
112 taza de arroz

2 piezas de pollo
caldo de pollo
curry, jengibre
limén, 1/4 cebolla

A media maiiana

Ensalada rusa Pollo al curry

Colacion

Comid
Ment 2000 kcal (3) ]—‘ﬂc

5 galletas habaneras

2 cditas. de aceite

2 cdas. de chicharos
eneldo

[ vinagreta

Chicharos con
pepinos y eneldo

1taza de papaya 12

4 tortillas

A media tarde
2 tortillas

80 g de bistec en fajitas
Cena _| Tacos de bistec con nopales ,J/ nopales
i | 2 caitas. de aceite
2 cdas. de quacamole




ANEXO 4

INFORME PARA EL CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPAR EN UNA
INVESTIGACION CLINICA

Titulo del estudio: INFLUENCIA DE LA INTERVENCION NUTRICIONAL SOBRE EL
ESTADO CLINICO EN EL PACIENTE CON INSUFICIENCIA CARDIACA

Investigador principal: M. en C. Lilia Castillo Martinez

Invitacién para participar

Se le esta invitando a participar en un estudio de investigacion clinica llamado
influencia de la intervencion nutricional sobre el estado clinico en el paciente con
insuficiencia cardiaca. El estudio lo llevaran a cabo la Maestra en Ciencias Lilia
Castillo Martinez y la Nutridloga Eloisa Colin de la Clinica de Insuficiencia Cardiaca
(CLIC) del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion “Salvador Zubiran”
(INCMNS2Z2)

Antes de aceptar participar en este estudio, es importante que se entienda de qué se
trata la investigacion. Sirvase leer cuidadosamente esta hoja de informacion y hacer

todas las preguntas que desee para resolver sus dudas.

Propésito del estudio

El propdsito de este estudio es evaluar los efectos de una intervencion nutricional
sobre el estado de nutricién y clinico (sintomas) de los pacientes que asisten a la
Clinica de Insuficiencia Cardiaca del INCMNSZ.

Este estudio determinara la eficacia de una dieta baja en sodio (<2400 mg/d), hidratos
de carbono (50-55%), azucares simples, colesterol (<300 mg/d), grasas saturadas
(<10%) vy liquidos (1.5 lIts/d, incluyendo los que contengan los alimentos) en el

tratamiento de la insuficiencia cardiaca.

Al disminuir los azucares simples, las grasas dafinas (saturadas y colesterol) y
aumentar el consumo de grasas benéficas (poliinsaturadas y monoinsaturadas) se

obtienen beneficios como el control de las grasas en sangre, lo cual puede ayudar a



prevenir eventos cardiovasculares (infartos) y su reincidencia (hospitalizacién),
evitando asi el deterioro de su corazon. Por otro lado, al bajar los liquidos y la sal

tendra menos sintomas como: hinchazén, falta de aire y fatiga.

Numero aproximado de pacientes / duracion esperada de la participacion del paciente

En total de 158 pacientes en el estudio y se espera que su participacion sea de 1 afo.

Tratamiento del estudio
Los pacientes seran asignados aleatoriamente a formar parte del grupo con

intervencion nutricional o sin ella, es decir, el tratamiento sera elegido al azar.

Procedimientos del estudio

El estudio consta de 3 visitas. En la primera se obtendra su historia clinica, se le
practicara una evaluacion de la composicion corporal (cuanto musculo, grasa y agua
tiene el cuerpo) y se le pedira que conteste en su casa un diario de alimentos de tres
dias y que lo entregue a la semana siguiente 0 en su proxima visita al hospital. Se le
daran citas adicionales para realizarle examenes de laboratorio y una prueba de
esfuerzo, estos estudios se consideran inofensivos y son procedimientos de rutina
para pacientes con insuficiencia cardiaca. En el caso de los pacientes que reciban
intervencion nutricional, en esta misma visita se les dara la dieta que tendran que
seguir durante el estudio y se les citara cada dos meses para evaluar el apego a la

misma.

En las visitas subsecuentes, que seran a los seis meses y al afo, se le practicara
nuevamente el estudio de composicién corporal, se evaluara su estado de nutricién y
salud y cualquier sintoma que pueda tener se discutird con su meédico tratante o el
personal del estudio. Asimismo, se le daran citas para realizarle examenes de
laboratorio y una prueba de esfuerzo. También se le pedira que conteste nuevamente
el diario de alimentos, es decir, durante el tiempo de estudio contestara en total 3

diarios de alimentos.

Se excluira del estudio a:

« Pacientes que no regresaron al menos a 1 de las visitas subsecuentes.

« Pacientes del grupo con intervencion cuyo estado de nutricion y salud durante el
periodo de estudio amerite la prescripcién de apoyo nutricio (inicio de nutricién
enteral o parenteral, es decir, ser alimentado a base de suplementos alimenticios

por via oral o por sonda).



« Pacientes del grupo sin intervencion cuyo estado de salud y nutricion durante el
periodo de estudio amerite la prescripcion de una dieta especializada o apoyo
nutricio.

« Pacientes del grupo con intervencion con apego menor del 80% al tratamiento

dietético.

En cualquiera de los casos, seguiran siendo atendidos en la CLIC sin perder ningun

derecho como paciente.

Responsabilidades del paciente:

Durante su participacion en este estudio, no debera seguir ninguna otra dieta sin la

aprobacién de la nutridloga del estudio.

En cada visita:

» Expondra cualquier malestar o duda que tenga respecto a la dieta para que sea
mas facil el apego a la misma.

» Debera informar a la nutridloga sobre cualquier recomendacion nutricia que siga o
complemento nutritivo que tome mientras esté participando en el estudio.

» En caso de formar parte del grupo con dieta, tendra que llevar consigo a cada visita

el plan de alimentacion que se le entregue.

Riesgos
En los estudios clinicos que han evaluado los efectos de dietas hiposddicas y

controladas en grasas y azucares no se han reportado efectos secundarios.

Ya sea que tenga intervencién nutricional o no, su insuficiencia cardiaca puede
empeorar como parte de la progresion natural de la enfermedad. Si sus sintomas se
vuelven intolerables, el médico sera el encargado de modificar su tratamiento médico y

se discutira la posibilidad de retirarlo del estudio.

Este estudio requiere la extraccién de sangre de una vena de su brazo para examenes
de laboratorio. La extraccidon de sangre puede producir dolor, una sensacion de
desmayo, inflamaciéon de la vena, contusién o sangrado en el sitio de la puncion.
También existe una muy ligera posibilidad de infeccion en el sitio donde se hace la

puncion con la aguja.

Durante la prueba de esfuerzo, eventualmente puede presentar elevacion en la

presion arterial, trastornos del ritmo cardiaco y disnea; sin embargo, estos cambios



son esperados y monitoreados por el médico, mismo que detendra el estudio si fuese

necesario.

El estudio de composicion corporal no implica ningun riesgo.

Beneficios

La intervencion dietética puede mejorar su estado de nutricién y ayudar al control de
su insuficiencia cardiaca y enfermedades concomitantes (diabetes, dislipidemia,
hipertension arterial). Sin embargo, no puede garantizarse que la dieta del estudio sea

eficaz para usted.

Los conocimientos obtenidos en este estudio también podrian ser utiles para otros

pacientes en el futuro.

No se le hara ningun cargo por las evaluaciones que se le realicen.

Participacion voluntaria / Derecho a retirarse del estudio

Su participacion en este estudio es totalmente voluntaria. La decision de participar o
no participar en el estudio le corresponde a usted. Incluso si decide participar, usted
es libre de retirarse del estudio en cualquier momento sin tener que dar una
explicacion al respecto. Cualquiera que sea el caso, su decisién no afectara en modo

alguno su cuidado médico futuro.

Confidencialidad

Todos los datos obtenidos durante su participacion en este estudio se mantendran
como confidenciales. Solo el personal autorizado de la CLIC capturara y procesara los
datos por computadora. Los datos obtenidos se utilizaran, sin usar su hombre, para

evaluar la investigacion, y puede usarse en el futuro en relaciéon con otros estudios.

Revision Etica
El estudio fue aprobado por el Comité Institucional de Investigacion Biomédica en
Humanos del INCMNSZ.

Preguntas / Informacion
Si usted o su familiar tienen alguna pregunta relacionada con el estudio o con
cualquier posible lesién derivada del estudio, puede comunicarse con la Nutribloga

Eloisa Colin o con la Maestra en Ciencias Lilia Castillo Martinez al teléfono 56553306.



Si busca atencion de emergencia o requiere hospitalizacién, informe al médico tratante

que esta participando en el estudio.

Si en el transcurso del estudio llegara a obtenerse informacién nueva que pueda influir
en su decision de seguir participando en el estudio, se le comunicara dicha

informacion.



ANEXO 5

Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion
Salvador Zubiran

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

“Influencia de la intervencién nutricional sobre el estado clinico
del paciente con insuficiencia cardiaca”

Nombre del paciente:

La Maestra en Ciencias Lilia Castillo Martinez del INCMNSZ ubicado en Vasco de
Quiroga #15 Col. Seccion XVI Tlalpan 14000 y con teléfono 56-55-33-06, me ha
propuesto que yo participe en una investigacion que tiene por objeto evaluar los
efectos de una intervencion dietética sobre el estado clinico del paciente con

insuficiencia cardiaca.

Son de mi conocimiento los riesgos, beneficios y responsabilidades que tendré al
aceptar participar en el esatudio y que podré interrumpir mi participacion en cualquier
momento sin tener que dar explicacion alguna y sin perder mis beneficios como
paciente del INCMNSZ. He recibido la informacién necesaria por esrito y se han

atendido todas mis dudas de esta investigacion.

ACEPTO LIBREMENTE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO

Nombre y firma del Paciente Fecha
Nombre y firma del Investigador Fecha
Nombre y firma del Testigo Fecha

Nombre y firma del Testigo Fecha
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