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¿ S O N  V Á L I D O S  
L O S  R E S U LTA D O S  
D E L  E N S AY O ?

P R E G U N TA S  D E  E L I M I N AC I Ó N



1 – ¿SE ORIENTA EL ENSAYO A UNA 
PREGUNTA CLARAMENTE 
DEFINIDA?

A) Población de estudio

- Comorbilidades no cardíacas
- Tabaco y alcohol
- Amiloidosis



CRITERIOS 



B) Intervención realizada



15 
días

19 
días



• Objetivos primarios
§ Compuesto de Muerte por causas cardiovasculares más 

Hospitalizaciones (primera y sucesivas)

§ Objetivos secundarios
§ Cambios en clase de NYHA a 8 meses

§ Cambios en Kansas City Cardiomiopathy Questionnaire a 8 meses

§ Muerte por otras causas

§ Deterioro de la función renal 

C) Los resultados considerados







2- ¿FUE ALEATORIA LA 
ASIGNACIÓN DE LOS PACIENTES A 
LOS TRATAMIENTOS? 

• Se eliminó, luego de la aleatorización, un centro por Incumplimiento 
Grave de Normas de Buena Práctica Clínica (12 y 14 pacientes en 
cada grupo)



3- ¿FUERON ADECUADAMENTE 
CONSIDERADOS HASTA EL FINAL DEL 
ESTUDIO TODOS LOS PACIENTES QUE 
ENTRARON EN ÉL?

• A) ¿El seguimiento fue completo?

• B) ¿Se interrumpió precozmente el estudio? 

• C) ¿Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatoriamente 
asignados?

Se previó un seguimiento mínimo de 26 meses 

à Se mantuvo 35 meses (30-41)



PREGUNTAS DE DETALLE



4 - ¿SE MANTUVO EL 
CEGAMIENTO A:  
• Los pacientes?

• Los clínicos?

• El personal del estudio?

à Primera ronda de simple ciego

à Estudio doble ciego

àAnálisis por dos estadísticos diferentes:

a- Personal independiente

b- Personal de la farmacéutica 



5 – ¿FUERON SIMILARES LOS 
GRUPOS AL COMIENZO DEL ENSAYO?

• Las diferencias son significativas?



6- ¿AL MARGEN DE LA INTERVENCIÓN 
EN ESTUDIO LOS GRUPOS FUERON 
TRATADOS DE IGUAL MODO?

Menor riesgo de Hiperpotasemia en  grupo de Sacubitril-Valsartán??



¿ C U Á L E S  S O N  L O S  
R E S U LTA D O S ?



7- ¿ES MUY GRANDE EL EFECTO 
DEL TRATAMIENTO? 
• ¿Qué desenlaces se midieron? 

• ¿Los desenlaces medidos son los del protocolo?



ANÁLISIS POR SUBGRUPO

• Sexo femenino

• Fracción de eyección 
entre 45% y 57%



8- ¿CUÁL ES LA PRECISIÓN DE 
ESTE EFECTO?
• ¿Cuáles son sus intervalos de confianza?

IC 95% 



¿ P U E D E N  
AY U D A R N O S  E S T O S  

R E S U LTA D O S ?



9- ¿PUEDE APLICARSE ESTOS RESULTADOS 
EN TU MEDIO O POBLACIÓN LOCAL?

• Comorbilidades NO cardiovasculares??

• Menor edad



10 - ¿SE TUVIERON EN CUENTA 
TODOS LOS RESULTADOS DE    

IMPORTANCIA CLÍNICA?

Considerados No considerados
• Hospitalizaciones y 

Mortalidad
• Fallo renal
• Potasemia
• Tensión arterial
• Angioedema
• Aumento de 

transaminasas 

• Digestivas menores
• Estado de congestión 
• Eventos cardiovasculares 

no mortales 



11 - ¿LOS BENEFICIOS A OBTENER 
JUSTIFICAN LOS RIESGOS Y LOS 
COSTES?
SACUBITRIL -VALSARTAN VALSARTÁN HOSPITALIZACIÓN

97 EUROS / 28 días
97 MG/103 MG DIARIOS 

32 euros /28 días
320 MG DIARIOS

146 euros/día

Mayor hipotensión Mayor hiperpotasemia

Mayor deterioro de la función
renal



GRACIAS

E L  G A N A D O R  E S …


