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Introducción
Los betabloqueantes (BB) tienen probada eficacia y se-

guridad para el tratamiento de la insuficiencia cardíaca  
crónica (ICC), y las pruebas son contundentes. Las guías ac-
tuales recomiendan e indican el uso de BB en combinación 
con inhibidores de la angiotensina y diuréticos en todos los 
pacientes con IC. Sin embargo, estudios clínicos y observa-
cionales muestran una discrepancia importante en el segui-
miento de esta indicación, que se atribuye a factores como 
la selección de pacientes y la motivación de los médicos, la 
falsa creencia de que los pacientes con IC en el mundo real 
no toleran los BB, la disparidad de conocimientos entre los 
profesionales, y la dificultad y complejidad asociada con el 
uso de este tratamiento. En consecuencia, el porcentaje de 
pacientes con IC que son tratados de forma adecuada con 
BB es bajo. 

El objetivo de este estudio fue comparar las dosis de bi-
soprolol alcanzadas en pacientes con IC respecto de las re-
comendadas por el estudio Cardiac Insufficiency Bisoprolol II 
(CIBIS II). Además, se evaluaron los efectos de este fármaco 
sobre la calidad de vida y los parámetros funcionales, así 
como el perfil de efectos adversos y las causas de abandono 
del tratamiento.

Métodos
Este ensayo en fase IV, multicéntrico, prospectivo y de ob-

servación fue realizado en España. Se incluyeron pacientes 
adultos con ICC y estable, grados II a IV de la New York Heart 
Association atendidos de forma ambulatoria por médicos 
cardiólogos y con indicación para el tratamiento con biso-
prolol de acuerdo con las guías. El tratamiento con bisopro-
lol se agregó al tratamiento habitual para la IC. La dosis del 
BB se aumentó de forma progresiva según la tolerancia, de 
acuerdo con la recomendación del estudio CIBIS II, con una 
dosis inicial de 1.25 mg/día durante una semana, incremen-
tos semanales de 1.25 mg/día hasta alcanzar los 5 mg/día 
y, posteriormente, incrementos de 2.5 mg/día cada 4 se-
manas hasta alcanzar una dosis máxima de 10 mg/día. El 
período de reclutamiento fue de 4 meses y cada caso fue 
seguido durante un máximo de 9 meses. Se registraron da-
tos demográficos y clínicos. El criterio principal de valoración 
fue la comparación de la media de la dosis tomada en cada 
visita con la dosis esperada. Los resultados secundarios fue-
ron la calidad de vida relacionada con los efectos de la IC 
(cuestionario Minnesota de 21 ítems), los parámetros eco-
cardiográficos de función sistólica, la presión arterial (PA) 
y la frecuencia cardíaca, el grado funcional de la New York 
Heart Association, los efectos adversos relacionados con el 
tratamiento, y la tasa de interrupción del tratamiento.  Las 
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A pesar de la probada eficacia y seguridad, el porcentaje de pacientes 
con insuficiencia cardíaca que son tratados de forma adecuada con 
betabloqueantes es bajo.

correlaciones entre las variables cuantitativas se analizaron 
con la prueba t de Student para la comparación de medias de 
datos apareados. Las pruebas de homogeneidad y las com-
paraciones se realizaron mediante la prueba de McNemar.  
En todos los casos se estableció un nivel alfa del 5%. 

 Resultados 
Se incluyeron 334 pacientes (69% varones) de entre 29 y 

89 años (media de 64 ± 11 años). La mayoría de los parti-
cipantes utilizaba algún diurético e inhibidores de la enzima 
convertidora de angiotensina, el 39% estaba tratado con 
digoxina, el 8% utilizaba antagonistas del calcio y el 20% 
recibía nitratos. Un total de 34 (10%) pacientes abandona-
ron el tratamiento, las causas fueron muerte súbita (un caso), 
cirugía (dos casos) y efectos adversos vinculados con el trata-
miento (31 casos). La media de la dosis final fue de 8.5 mg/día 
y el 64% de los pacientes llegaron a la dosis prevista de  
10 mg/día al final del estudio. El grado funcional de la New 
York Heart Association mejoró de forma pronunciada entre 
el inicio y el final del estudio (p < 0.001), y el 20.9%, 66.5%, 
9.3% y 3.3% de los pacientes finalizaron el estudio en el 
grado I, II, III, y IV, respectivamente. Además, se registraron 
reducciones significativas en la presión arterial sistólica (PAS) 
(de 129.7 a 120.7 mmHg; p < 0.01), la presión arterial dias-
tólica (PAD) (de 76.9 a 71.3 mmHg; p < 0.05) y la frecuencia 
cardíaca (de 80 a 66.1 latidos/min; p < 0.001), mientras que 
el promedio del peso no varió (75.1 kg en ambas visitas). La 
puntuación de la calidad de vida relacionada con la enferme-
dad mostró una reducción importante al finalizar el estudio 
respecto de la puntuación inicial, con una mejora progresi-
va en la dimensión física y emocional. Los parámetros eco-
cardiográficos también mejoraron de manera significativa  
(p < 0.0001) entre el inicio y el final del estudio, incluida la 
fracción de eyección del ventrículo isquierdo (FEVI) (de 0.29 
a 0.35), los diámetros telesistólico y telediastólico, y la frac-
ción de acortamiento. Más de la mitad de los abandonos del 
tratamiento se registraron antes del primer mes de terapia 
(18 de 34 casos). Las causas de las interrupciones fueron el 
ingreso hospitalario en 4 pacientes, el empeoramiento de la 
disnea en 10 pacientes, la astenia en 9 pacientes, las alte-
raciones electrocardiográficas en 5 pacientes, la disfunción 
eréctil en 3 casos, la claudicación intermitente en 2 casos y la 
depresión en 2 casos. Se registraron un total 75 efectos ad-
versos en 50 pacientes, de los cuales 4 fueron considerados 
graves y 24 moderados. 

Discusión
Los BB, en particular el metoprolol, el bisoprolol, el pro-

pranolol, el bucindolol y el carvedilol, interfieren en la 

Acceda a este  
resumen



Trabajos Clave, Insuficiencia Cardíaca

activación neurohumoral y reducen considerablemente la 
morbimortalidad de los pacientes con IC, con un efecto pro-
nóstico que aumenta en relación con la dosis. Se ha infor-
mado que el bisoprolol reduce el riesgo de muerte y hospita-
lización por cualquier causa en esta enfermedad. La eficacia 
y seguridad de esta clase de medicamentos en la IC depende 
del uso correcto y la dosificación progresiva. Se recomienda 
comenzar con dosis muy bajas e ir aumentando de forma 
gradual y semanal de acuerdo con la tolerancia. Este estu-
dio muestra que cuando se siguen estas pautas, el 64% de 
los pacientes con IC alcanza la dosis máxima aconsejada de  
10 mg/día. El agregado de BB al tratamiento habitual para 
la IC mejoró los parámetros funcionales y la calidad de vida. 
Además, el tratamiento fue seguro y bien tolerado. La tasa 
de abandono fue baja. 

En general, los resultados de este estudio concuerdan con 
la bibliografía al respecto, pero hay que considerar que el 
abandono del tratamiento se realizó por decisión del médico 
o el paciente, sin criterios preestablecidos. Estudios muestran 

que a medida que aumenta la dosis de BB, mayor es la re-
ducción absoluta de la mortalidad conseguida. Para reducir 
o evitar los efectos adversos de los BB en la IC se recomienda 
la selección adecuada de los pacientes, el incremento de la 
dosis de forma paulatina y cuidadosa, y el abordaje correcto 
en caso que se presenten. Las principales limitaciones de este 
estudio son el diseño de observación y prospectivo, el posible 
sesgo de selección de pacientes, y la falta de análisis centra-
dos en los ecocardiogramas, entre otros.

Conclusiones 
Este estudio destaca los beneficios clínicos y la posibilidad 

de agregar bisoprolol al tratamiento ambulatorio de la ICC, 
con efectos positivos sobre los parámetros funcionales y la 
calidad de vida. Además, se resaltó la posibilidad de alcanzar 
la dosis máxima recomendada con buena tolerabilidad. En lo 
referido a la seguridad, se puso en evidencia la importancia 
de la dosificación progresiva y paulatina, para alcanzar la do-
sis más alta, asociada con mayor efecto pronóstico.
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