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Fundamento. Conocer la validez vy utilidad clinica
de los criterios de Framingham (CCF) para el
diagnéstico de insuficiencia cardiaca (IC) sistélica.
Meétodos. Estudio descriptivo y transversal. La
poblacion de estudio la formaron los pacientes que
acudian al Servicio de Urgencias del Hospital de
Elche (Alicante) con disnea de origen cardiolégico.
El método usado fue un estudio de validacion en el
que se enfrentaba como método de certeza el valor
de 0,45 de la fraccién de eyeccion del ventriculo
izquierdo (FEVI), con la presencia o ausencia de
los CCF. Los indicadores calculados fueron:
sensibilidad (S), especificidad (E), valor preditivo
positivo (VPP), valor preditivo negativo (VPN)

v los cocientes de probabilidad positivo (CPP)

v negativo (CPN).

Resultados. Se incluyeron 224 pacientes. Los
criterios mayores mas frecuentes fueron:
estertores pulmonares (93%), cardiomegalia
(85,9%) v disnea paroxistica nocturna u ortopnea
(75,8%). Entre los criterios menores destacaron:
disnea de esfuerzo (89,2%), derrame pleural
(82,8%) v edemas de miembros inferiores (70,1%).
Los valores considerados como disfuncién sistélica
(FEVI 0,45) obtuvieron una buena S y VPN
(96,4% vy 97% respectivamente). Los indicadores
de utilidad clinica demostraron un CPP de 1,52

v un CPN de 0,09.

Conclusiones. Los CCF presentan una excelente S,
pero escasa E. La negatividad de los CCF excluye
el diagnéstico de forma concluyente en el valor de
la FEVI de 0,45 (categoria A), pero su presencia
no lo confirma debido al gran namero de falsos
positivos (categoria D).
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Validity of the Framingham clinical criteria

in the diagnosis of systolic heart failure
Background. To assess validity and clinical
usefulness of the Framingham clinical criteria

for the diagnosis of systolic heart failure.
Methods. A descriptive, cross-sectional trial. The
study population was made up of the patients who
went to the Emergency Department at the Hospital
de Elche, Elche, Spain, with cardiac dyspnoea.
The method applied was a validation study in
which a value of 0.45 of the left ventricular
ejection fraction was taken as a sign of certitude
and compared to the presence/absence of the
Framingham clinical criteria. The study indicators
were: sensitivity, specificity, positive predictive
value, negative predictive value, positive
probability quotient and negative probability
quotient.

Results. The trial included 224 patients. The most
frequent major criteria were: lung rales (93%),
megalocardia (85.9%) and paroxysmal nocturnal
dyspnoea or orthopnea (75.8%). The most
important minor criteria were: exertional dyspnoea
(89.2%), pleural effusion (82.8%) and lower limb
oedemas (70.1%). The values that were considered
as a sign of left ventricular systolic failure (0.45)
proved to have good sensitivity and positive
predictive value (96.4% and 97%, respectively).
Clinical usefulness indicators obtained a positive
probability quotient of 1.52 and a negative
predictive value of 0.09.

Conclusions. The Framingham clinical criteria
have excellent sensitivity but poor specificity.

The absence of these criteria totally excludes the
diagnosis if the value of the left ventricular
ejection fraction is 0.45 (A category) but their
presence does not confirm the diagnosis because
of the high amount of false-positive findings

(D category).
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Introduccion

La insuficiencia cardiaca (IC) es una patologia fre-
cuente, con una morbimortalidad elevada y responsa-
ble de un gran niimero de ingresos hospitalarios . En
Europa los datos sobre la epidemiologia de IC son es-
casos debido sobre todo a la falta de uniformidad de
los criterios diagnésticos a utilizar *%. La cardiopatia
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isquémica y la hipertension arterial aisladas o juntas
son las causas mas frecuentes de IC 2°.

El diagnéstico v la gravedad de IC han sido definidos
a través de cuestionarios con criterios clinicos, exa-
men fisico, electrocardiograma, valoracién radiologi-
ca y medidas de funcién ventricular. Los estudios epi-
demiolégicos sobre IC se han visto entorpecidos por
falta de uniformidad de criterios diagnésticos. Hasta
ahora muchos ensayos clinicos y estudios epidemio-
l6gicos previos no aportan unos criterios diagndsticos
uniformes e incluso algunos autores han utilizado dis-
tintos criterios en sus trabajos?. La heterogeneidad de
criterios clinicos en el diagnéstico de IC repercute en
la interpretacion de los resultados y por tanto en la
actuaciéon méas adecuada para el paciente 8°.

Existen diferentes cuestionarios clinicos para el diag-
néstico de IC, como son los criterios de Ducke, de
Boston, NHANES, de la European Society of Car-
diology o de Framingham ?°. Los criterios cuyo uso
es maés aceptado son los de Framingham (CCF) *°; sin
embargo, su validacién no ha sido demostrada.

Los objetivos del presente estudio son: a) determinar
la validez de los CCF para el diagndstico de IC sisté-
lica utilizando la fraccién de eyeccion del ventriculo iz-
quierdo (FEVI) calculada por ecocardiografia como
método de certeza, y b) definir cuél puede ser la utilidad
clinica de los CCF en el diagnéstico de IC sistélica.

Material y métodos

Se disefi6 un estudio observacional descriptivo y transversal.
La poblacién estudiada la formaron los pacientes procedentes
del Hospital General de Elche (Alicante) que acudian con dis-
nea de origen cardiolégico. El periodo de estudio fue de junio
de 1998 a febrero de 1999. A todos los pacientes del estudio
inicialmente se les realizé una historia clinica, con exploracion
fisica, un electrocardiograma y una radiografia de térax (para
valorar la presencia o no de sintomas y signos de IC segiin los
CCF). Con ello se formul6 una hipétesis diagnéstica de IC o
no IC segiin la presencia o ausencia de los mismos. Poste-
riormente se les realiz6 una ecocardiografia transtoracica que
fue llevada a cabo por personal cualificado de la seccién de
Cardiologia para calcular la FEVI, detectar valvulopatias, hi-
pertrofia ventricular izquierda, hipertensiéon pulmonar o mio-
cardiopatias. El entrevistador desconocia el valor de la FEVI
calculada por la ecocardiografia.

La ecocardiografia la realiz6 un mismo observador de la sec-
cién de Cardiologia de dicho hospital quien desconocia las
caracteristicas clinicas de los pacientes. El ecocardiografo
empleado fue un aparato Toshiba Sonolayer SSH-140A uti-
lizando sondas de 3,5 Mhz. Las medidas fueron realizadas
utilizando el método Teizchold. El ecocardiograma se reali-
z6 cabo fue sincrénico con una derivacién del electrocardio-
grama en decubito lateral izquierdo a la altura del tercer al
quinto espacio intercostal izquierdo. Cuando se demostra-
ron alteraciones de la movilidad segmentaria ventricular en
el eje paraesternal largo en las regiones de la pared, ésta se
estudié también por via apical las 4 cémaras y se calcul6 la
FEVI por el método Simpson y/o area longitud. Se consi-
deré que existia disfuncién del ventriculo izquierdo cuando la
FEVI era inferior a 45% y normal cuando era superior a di-
cho valor . Los criterios de inclusién fueron: a) todos los pa-
cientes que acudieron de forma consecutiva a Urgencias Ge-
nerales durante el periodo de estudio con disnea de origen
cardiol6gico; b) ambos sexos, y ¢) edades comprendidas entre
18 y 95 afos. Los criterios de exclusion fueron: a) la no

realizacién de ecocardiografia por mala ventana ecocardio-
grafica, y b) pacientes que rechazaron participar en el estudio.
Se calcularon los indicadores de validez (sensibilidad [S], es-
pecificidad [E], valor preditivo positivo [VPP], valor preditivo
negativo [VPN]) y utilidad clinica (cocientes de probabilidad
positivo [CPP] y negativo [CPN]) en los pacientes con IC cli-
nica, utilizando como método de certeza el valor de la FEVI
de 0,45 calculado por ecocardiografia 2.

Se calcularon los siguientes indicadores:

1) La sensibilidad: es la probabilidad de obtener un resultado
positivo cuando el individuo tiene la enfermedad. Es decir, es
la capacidad de la prueba para detectar la enfermedad.

2) La especificidad: indica la probabilidad de obtener un re-
sultado negativo en la prueba cuando el individuo no tiene
la enfermedad. Es decir, mide la capacidad de esa prueba
para descartar la enfermedad cuando ésta esta ausente.

3) Valor predictivo positivo: es la probabilidad de tener la
enfermedad cuando la prueba es positiva.

4) Valor predictivo negativo: es la probabilidad de no pre-
sentar la enfermedad cuando la prueba es negativa.

5) Los cocientes de probabilidades de likelihood-ratio po-
sitivo 0 negativo o razén de probabilidades: nos indica has-
ta qué punto un resultado determinado de un examen diag-
nostico aumentara o disminuira la probabilidad preexamen.
Es decir, cuantas veces es mas probable que la prueba dé po-
sitivo (CPP) o negativo (CPN) en un paciente que tenga la
enfermedad que en uno que no lo tenga. Se interpreta se-
gin la Medicina Basada en la Evidencia (tabla 1). Se calcu-
laron los intervalos de confianza del 95% de los CP.

Método estadistico

Los datos recogidos en el cuestionario se introdujeron en
una base de datos creada con el programa estadistico SPSS
9.0 y Excel 97.

Resultados

Se incluyeron 224 pacientes. De ellos, 157 con diag-
noéstico de IC segtin los CCF y 67 pacientes no cum-
plian dichos criterios y por tanto se excluia de ellos es-
ta enfermedad. La media de edad era de 68,41 +
12,09 anos; entre ellos habia 125 mujeres (55,8%) y
99 varones (44,2%). Los criterios mayores mas fre-
cuentes hallados fueron estertores pulmonares (93%),
cardiomegalia (85,99%) y disnea paroxistica nocturna
u ortopnea (75,80%). Entre los criterios menores, los
que con mas frecuencia estaban presentes en la mues-
tra estudiada fueron: la disnea de esfuerzo (89,2%),
presencia de derrame pleural (82,8%) v edema de
miembros inferiores (70,1%).

TABLA 1
Interpretacion de los cocientes de probabilidad (CP)
segun el grupo de Medicina Basada
en la Evidencia

CP+>10 o CP- < 0,1 genera cambios amplios y a menudo
concluyentes desde la probabilidad preexamen a la probabilidad
postexamen

CP+ 5-10 o CP- 0,1-0,2 genera cambios moderados desde la
probabilidad preexamen a la probabilidad postexamen

CP+ 2-5 y CP- 0,5-0,2 genera cambios pequefios (pero en
ocasiones importantes) de la probabilidad

CP+1-2 y CP-0,5-1 alteran la probabilidad en un grado
insignificante (y rara vez importante)
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En la tabla 2 se reflejan los indicadores de validez y
utilidad clinica calculados en el valor de 0,45 de la
FEVI. Se observa que en dicho valor de la FEVI los
CCF poseen una elevada S y VPN (96,4% v 97%,
respectivamente). Es decir, los CCF no sirven en la
practica clinica para confirmar el diagnéstico de IC.
Las ganancias diagnésticas que se obtienen en el ca-
so de que la prueba sea positiva (CCF positivos), en-
tre la sospecha inicial v final de IC son insignificantes.
En el caso en el que la prueba obtenga un resultado
negativo en el paciente (CCF negativos), ese resulta-
do permite descartar de forma concluyente el diag-
noéstico de IC (categoria D).

Discusion

En el presente trabajo hemos querido validar los CCF
para definir la IC con la disfuncién sistélica cardiaca
diagnosticada por eococardiografia. Existen distintas
pruebas tiles para el diagnéstico de IC '**%; sin em-
bargo, muchos autores coinciden en que la ecocar-
diografia es una técnica facilmente reproducible, fia-
ble, poco molesta para el enfermo y ademas supone
un bajo coste’. Lo hemos limitado a la disfuncion sis-
télica porque su valoraciéon es mas sencilla que en
la disfuncién diastélica y hay menos discusion sobre la
metodologia de la FEVI. En los estudios de validez es
fundamental definir el método de certeza, que en
nuestro caso es el valor de la FEVI calculado por eco-
cardiografia.

El estudio planteado se enmarca dentro de los llama-
dos trabajos de validacién de técnicas en condiciones
de efectividad clinica. Ello quiere decir que la valida-
cién se hizo en las condiciones reales de asistencia.
Los sesgos que asumimos en nuestra investigacién
son los propios de un estudio que tiene como disefio
un modelo transversal y que se orienta hacia la vali-
dacién de pruebas diagndsticas. Vamos a analizar los
posibles sesgos cometidos clasificandolos en sesgos
de medicién y/o de seleccién en el trabajo realizado.
En nuestro estudio el diagnéstico de IC se limit6 a
aquellos casos en que existia disfuncién sistélica (se
determiné la FEVI) sin incluir la valoracién de la dis-

TABLA 2
Indicadores de validez y cocientes de probabilidad
de los criterios clinicos de Framingam en el
diagnéstico de la insuficiencia cardiaca

Método
de certeza
1;"]!!:"’; (FE“l’.' por | s | E | VPP |VPN|CPP | CPN
Ve aada, | ecocardiograia) | i) | ¢9) | €9) | (4) | (9 | 4

<0,45|=0,45
SiIC 54 103 964 38,7 344 97 152 0,09
D @

No IC 2 65

CCEF: criterios clinicos de Framingham; FEVI: fraccién de eyeccién del ven-
triculo izquierdo; S: sensibilidad; E: especificidad; VPP: valor predictivo posi-
tivo; VPN: valor predictivo negativo; CPP: cociente de probabilidad positivo;
CPN: cociente de probabilidad negativo.

funcién diastolica. La valoracién de la disfuncion dias-
télica por eco-Doppler se realiza en base a que el
Doppler registra las velocidades del flujo dependientes
de las diferencias de presion entre una y otra cavidad
y éstas se influyen por muiltiples factores **.

Podemos concluir que la metodologia del estudio de
la disfuncién diastélica es compleja y variada, por lo
que en muchos casos es dificil saber cuando esta alte-
rada.

Todas estas reflexiones han condicionado que en
nuestro trabajo hayamos decidido no incluir la valora-
cién de la disfuncion diastélica, que si bien es cierto
que su presencia esta vigente, es la disfuncion sistéli-
ca la forma clinica mas habitualmente hallada de IC.
Esta situacién elegida a priori de la realizacién del tra-
bajo no es en si un sesgo, pero se entiende que limi-
ta la valoracién al conjunto de la IC, ya que se res-
tringe a la expresada con disfuncién sistélica.

Otro posible sesgo de medicién podria derivarse de
la fiabilidad y consistencia que tiene el entrevistador a la
hora de la anamnesis y exploracién fisica de los pa-
cientes. Para evitarla, la persona encargada de reali-
zarlas fue un residente del Servicio de Medicina Inter-
na. El entrevistador en todo momento desconocia el
resultado de la FEVI determinada por ecocardiografia
de la muestra estudiada.

Para evitar la variabilidad diagnéstica en las medicio-
nes ecocardiograficas, la ecocardiografia fue llevada a
cabo con el mismo aparato y con el mismo observa-
dor adiestrado en la realizacién de la misma y perte-
neciente a la seccién de Cardiologia del centro. Este
observador a su vez desconocia las caracteristicas cli-
nicas de los pacientes que exploraba.

El disefio del estudio incluye ineludiblemente el posi-
ble sesgo de seleccién de la muestra. Por las caracte-
risticas de la enfermedad y los objetivos del estudio no
se pudo utilizar pacientes con IC ya censados, lo que
hubiera permitido realizar un muestreo probabilistico
y un disefio transversal analitico. Pero se sefiala que
de haber sido posible este disefio, a su vez tendria li-
mitaciones a la hora de poder generalizar las conclu-
siones. Debido a la imposibilidad de utilizar un mues-
treo aleatorio para tener una mejor validez externa, la
alternativa hubiese sido el realizar un estudio multi-
céntrico, lo que en nuestro caso no era posible.
Entendemos que nuestro trabajo cumple con todos
los requisitos exigibles de validacién de pruebas diag-
noésticas que fueron sefialados por la escuela cana-
diense de Medicina Basada en la Evidencia **.

Es asi porque:

1) En nuestro estudio existe una comparacién inde-
pendiente y ciega entre la prueba diagnéstica utiliza-
da y el patron de referencia (ecocardiografia). Asi,
cuando se aplicé a un paciente el instrumento a vali-
dar (los CCF) se desconocia el valor de la FEVI y vi-
ceversa.

2) En el estudio se evalu6 la prueba diagnéstica en
una muestra adecuada. Sus caracteristicas eran seme-
jantes a las de otra muestra que se podrian aplicar lue-
go en la practica clinica posterior. En la seleccion de
los pacientes se utilizaron las fuentes de posibles en-
fermos disponibles del hospital donde se realizé el es-
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tudio (se incluyd todos los pacientes que acudieron al
Servicio de Urgencias con sospecha de IC) durante el
periodo de estudio.

3) En el estudio se realizaron los estudios ecocardio-
graficos con total independencia del resultado de la
prueba diagnéstica.

Asi el estudio incluye pacientes que no cumplian los
CCF para el diagnéstico de IC, pero a todos se les rea-
liz6 la ecocardiografia y la situacién inversa, pacientes
que cumplieron los CCF y que tuvieron valores de
FEVI elevados.

Por tltimo, el estudio cumple los 4 requisitos planteados
por la escuela canadiense de Medicina Basada en la Evi-
dencia para garantizar su relevancia clinica. Es decir, va-
lora si esta investigacién ayudara a la asistencia clinica
de estos pacientes. Estimamos que es asi y que puede
aplicarse tanto en el &mbito hospitalario como en el ex-
trahospitalario, e incluye la reproductibilidad de la prue-
ba diagndstica ya que se ofrece una descripcion detalla-
da de los criterios diagnésticos utilizados.

Existen pocos estudios que evaliien el valor de los cri-
terios clinicos en el diagnéstico de IC *; incluso algunos
autores como Aloy y su grupo de trabajo han demos-
trado que la realizacién de ecocardiografia-doppler de
forma sistematica en pacientes ingresados con sospe-
cha de IC ha permitido un cambio de diagndstico en
un 21% de ellos y hasta un 5% tiene implicaciones te-
rapéuticas y prondsticas *°. En nuestro estudio se po-
ne de relevancia que cuando utilizamos los CCF para
el diagnostico de IC en relacién a la FEVI calculado
por ecocardiografia debemos saber que dichos crite-
rios tienen una excelente S, pero una mala E. Sin
embargo, la negatividad de los CCF en un paciente
excluye el diagnéstico de IC sistdlica con bastante se-
guridad (categoria A), pero su positividad no lo con-
firma debido al exceso importante de falsos positivos
(categoria D). Podemos concluir que la ausencia de
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los CCF permite excluir la IC sistélica, pero su pre-
sencia no nos sirve para confirmar el diagnostico.
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