
Folleto informativo:  ensayo PROFID EHRAFolleto informativo:  ensayo PROFID EHRAFolleto informativo:  ensayo PROFID EHRA

Fig. 1: Un dispositivo DAI administra una o varias descargas para normalizar el ritmo 
cardiaco en caso de una arritmia potencialmente mortal. 
(Fuente: www.gesundheitsinformation.de, traducido al español )

En los últimos 20 años, el riesgo de muerte súbita cardiaca en 

pacientes con insuficiencia cardiaca grave tras un infarto ha 

disminuido considerablemente. Esta tendencia se debe 

probablemente a la mejora de la medicación para la insuficiencia 

cardíaca. Al mismo tiempo, existe la preocupación de que los 

implantes de DAI se asocien a infecciones y descargas de 

desfibrilación innecesarias. Hoy en día está mucho menos claro si los 

papacientes se beneficiarán de la implantación de un dispositivo DAI 

para prevenir la muerte súbita cardiaca. Por lo tanto, es necesario 

aportar nuevas pruebas científicas para comprobar si las 

recomendaciones terapéuticas (guías) actualmente vigentes siguen 

siendo adecuadas y si el desfibrilador es beneficioso o perjudicial para 

determinados pacientes.

 

Por lo tanto, es importante que se aporten pruebas científicas 

sólidas sobre cómo debe atenderse a los pacientes con 

insuficiencia cardiaca grave tras un infarto.

SE NECESTITAN URGENTEMENTE NUEVOS CONOCIMIENTOS
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MUERTE SÚBITA CARDIACA

Estimado paciente y familiares,

Tras un infarto, los pacientes pueden sufrir insuficiencia cardíaca, que 

se caracteriza por una reducción de la función de bombeo del corazón. 

Además de síntomas físicos como dolor torácico o dificultad 

respiratoria, existe un pequeño riesgo de muerte súbita cardiaca. La 

muerte súbita cardiaca es la pérdida rápida e inesperada de la función 

cardiaca, normalmente causada por una anomalía del ritmo cardiaco 

potencialmente mortal que provoca la pérdida inmediata de 

coconsciencia y, si no se trata a tiempo, la muerte en cuestión de 

minutos. La muerte súbita cardíaca es una de las causas de muerte 

más frecuentes en todo el mundo.

En este folleto informativo encontrará información sobre cómo un 

infarto de miocardio y la insuficiencia cardíaca grave asociada pueden 

conducir a la muerte súbita cardíaca. También ofrece una visión 

general de las opciones de tratamiento actuales y de las nuevas 

estrategias para prevenir la muerte súbita tras un infarto de miocardio.

Los  pacientes con insuficiencia cardíaca grave después de un ataque 

cardíaco tienen un mayor riesgo de muerte cardíaca súbita que los 

pacientes cuya función de bombeo del corazón no está afectada. El uso 

de un dispositivo médico llamado desfibrilador automático 

implantable (DAI) - o "desfibrilador" - es la solución sugerida 

actualmente para la prevención de la muerte cardíaca súbita en 

pacientes con insuficiencia cardíaca grave después de un ataque 

cacardíaco. En caso de que se produzcan arritmias cardíacas peligrosas, 

el dispositivo DAI proporciona un tratamiento inmediato. Estas 

recomendaciones de tratamiento (conocidas como guías) se 

desarrollaron hace más de 20 años, antes del uso de medicamentos 

modernos para el tratamiento de la insuficiencia cardíaca grave. Por lo 

tanto, el uso de un dispositivo DAI como tratamiento preventivo podría 

verse limitado por el hecho de que estas recomendaciones se basan en 

iinformación antigua que no refleja la atención médica moderna.

TRATAMIENTOS PREVENTIVOS
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Si está interesado, póngase en contacto con: 

Si está interesado en participar en el ensayo PROFID EHRA, su médico 

puede proporcionarle más información y comunicarle si reúne los 

requisitos para participar. Puede encontrar más información sobre el 

proyecto y el ensayo en: www.profid-project.eu.

El patrocinador, Charité Universitätsmedizin Berlin, es responsable de 

la puesta en marcha y organización del ensayo PROFID EHRA.

LLa European Heart Rhythm Association (EHRA) es una sociedad 

científica que cuenta con más de 4500 cardiólogos y otros miembros 

profesionales de todo el mundo. El objetivo de la EHRA es limitar los 

efectos de las arritmias arritmias, mejorando así la calidad de vida de 

los afectados y reduciendo la muerte súbita cardiaca. El ensayo PROFID 

EHRA cuenta con el firme apoyo de la EHRA.
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A todos los participantes en este ensayo se les ofrecerá la mejor 

medicación disponible en la actualidad para tratar su 

insuficiencia cardiaca, tal y como recomiendan las guías clínicas. 

Esto se denomina tratamiento médico óptimo (TMO).

AdemAdemás, todos los participantes serán asignados de forma 
aleatoria a recibir o no un dispositivo DAI de acuerdo con las guías 
actuales.

En el ensayo PROFID EHRA habrá una probabilidad de 50% de 

recibir un DAI.

En el ensayo, los medicamentos y los dispositivos DAI utilizados 

ya han sido aprobados por las autoridades reguladoras. Por lo 

tanto, no se espera que los participantes en el ensayo PROFID 

EHRA estén expuestos a ningún otro riesgo derivado de los 

medicamentos y el dispositivo DAI que no sean los asociados al 

tratamiento clínico habitual fuera del ensayo.

SeSe espera que el ensayo dure unos 2,5 años. Durante este tiempo, 

se realizarán revisiones anuales en el hospital, que también se 

llevan a cabo durante el tratamiento clínico rutinario fuera del 

ensayo.
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OPCIONES DE TRATAMIENTO EN EL ENSAYO PROFID EHRA

Fig 2: Opciones de tratamiento en el ensayo PROFID EHRA

EL ENSAYO PROFID EHRA

El ensayo PROFID EHRA se ha financiado para averiguar si la 

implantación de un dispositivo DAI sigue siendo necesaria en pacientes 

con insuficiencia cardíaca grave tras un infarto de miocardio. Los 

investigadores desean aportar pruebas científicas sólidas para 

garantizar que los dispositivos DAI sólo se utilicen como tratamiento 

estándar en aquellos pacientes que realmente lo necesiten. De este 

modo, se evitarían riesgos innecesarios para otros pacientes.

El ensayo PROFID EHRA se está llevando a cabo en 180 
servicios de Cardiología de hospitales de 13 países de 
Europa e Israel. Se espera que 3.600 pacientes 
participen en el estudio.
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