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AAS: acido acetil salicilico
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ABREVIATURAS Y SIGLAS UTILIZADAS

LIPICAP-PA: estudio sobre las caracteristicas de la presion arterial en una poblacion dislipémica espafiola
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“Seis honrados servidores me ensefiaron cuanto sé;
sus nombres son como, cuando, dénde, qué, quiény por qué”.
Rudyard Kipling (1865-1936) Novelista britanico.
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1. LA ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR (ECV): UN PROBLEMA DE SALUD PUBLICA

La enfermedad cardiovascular (ECV) corresponde a una alteracion vascular isquémica, caracterizada por
el desarrollo sintomatico de una cardiopatia isquémica o enfermedad coronaria (infarto agudo de miocardio,
angina estable o inestable), una enfermedad cerebrovascular (ictus o ataque isquémico transitorio) o una
vasculopatia periférica (enfermedad arterial periférica). Ademas, por su elevada prevalencia y mortalidad, al igual
que por sus efectos negativos sobre la salud y calidad de vida de la comunidad, hace que sea una de las

afecciones cronicas mas importantes dentro de los problemas de salud publica.’

En el mundo, especialmente en los paises mas desarrollados, las afecciones crénicas y en especial las
enfermedades cardiovasculares (ECVs) se convierten en la principal causa de muerte.2 En el caso de Espafia,
en promedio, durante el periodo comprendido entre los afios 2000-2004, las ECVs (34,1%), la diabetes (2,6%), la
enfermedad pulmonar obstructiva cronica (4,4%), el cancer (25,7%), los trastornos mentales (3,2%) y las
enfermedades del sistema nervioso central y de los érganos y sentidos (3,4%) fueron responsables de mas del
70% de la mortalidad total® (tabla 1).

Por ofro lado, las enfermedades crénicas, entre ellas las cardiovasculares, ademas de su contribucion
destacada a la mortalidad, son uno de los principales motivos que demanda la utilizacién de los servicios de
salud. En Espaiia, los ultimos datos de morbilidad por problemas o enfermedades cronica o de larga duracién
en poblacién con 16 0 mas afios (Encuesta Nacional de Salud —-ENS-, 2006)* permite establecer un aumento
notorio, con respecto a la ENS del 2001,5 en el porcentaje de los de factores de riesgo y problemas de salud
cronicos mas relevantes (tabla 2). Siendo muy notorio el aumento en la hipertension arterial (HTA): 14,4% (2001)
a 20,7% (2006), la hipercolesterolemia: 10,9 (2001) a 16,1% (2006), la diabetes: 5,6% (2001) a 6,1% (2006) y
las enfermedades del corazén: 5,2% (2001) a 8,0%, incluyendo infarto de miocardio (2006).4% Con base en esta
informacién, se estima que unos 6 a 8 millones de espafioles, con edades entre 35 y 64 afios, tienen valores de
colesterolemia que superan los 200 mg/dL o de presion arterial por encima de los 140/90 mmHg vy, por tanto,
requieren de intervenciones tendentes a controlar dichos factores, bien sea con actividades educativas o terapia

farmacolégica, al igual que del seguimiento y valoracion del resultado obtenido.®

Por ello, se reconoce y acepta que es ineludible y de suma trascendencia para el estado de salud y el
desarrollo social y econémico de la poblacién mundial, tomar medidas efectivas y eficientes para la
vigilancia, prevencién y control de las enfermedades cronicas, entre ellas la ECV, con caracter

urgente.’




INTRODUCCION

Tabla 1. Datos de mortalidad en Espafa entre 2000 a 2004.3

Causas Mortalidad total por afios Promedio
2000 2001 2002 2003 2004 5 afios
360931 360131 368618 384828 371934 369288
Enfermedades  del  aparato 125273 124389 125797 129783 123867 125822
circulatorio —cardiovascular-*, n (34,7) (34,5) (34,1) (33,7) (33,3) (34,1)
(%)
Enfermedades del corazon, n (% de la 78099 (62,3) ~ 77225(62,1) 76064 (60,5) 81767 (63,0) 79097 (63,9) 78450 (62,4)
mortalidad cardiovascular)
Enfermedad isquémica, n (% de las ~ 39315(50,3 38788 (50,2y 39400 (51,8 40353 (49,4 38840 (49,17y 39339 (50,1
enfermedades del corazén y % de la y31,4) 31,2) y31,3) y 31,1) 31,4) y 31,3)
mortalidad cardiovascular)
Enfermedad cerebrovascular, n (% de 36596 (29,2) 36567 (29,4) 35947 (28,6) 37225 (28,7) 34250 (27,7) 36117 (28,7)
la mortalidad cardiovascular)
Enfermedad hipertensiva, n (% de la 5055 (4,0) 5224 (4,2) 5553 (4,4) 6228 (4,8) 6206 (50) 5653 (4,5)
mortalidad cardiovascular)
Enfermedades de las glandulas 10989 (3,0) 11319(3,1) 11681 (3,2) 12237 (3,2) 12023 (3,2) 11650 (3,2)
endocrinas, nutricion,
metabolismo e inmunidad®, n (%)
Diabetes*, n (%) 9253 (2,6) 9581 (2,7) 9754 (2,6) 10099 (2,6) 9966 (2,7) 9731 (2,6)
Enfermedades del aparato 40983 37362 (10,4) 41427 43803 39149 40545
respiratorio, n (%) (11,4) (11,2) (11,4) (10,5) (11,0)
Enfermedad pulmonar obstructiva 16618 (4,6) 15220 (4,2) 16841 (4,6) 17081 (4,4) 15517 (4,2) 16255 (4,4)
cronica®, n (%)
Cancer*, n (%) 91846 94363 (26,2) 94507 96466 97140 94864
(25,4) (25,6) (25,1) (26,1) (25,7)
Trastornos mentales®, n (%) 11149 (3,1) 11346 (3,2) 11682 (3,2) 13072(3,4) 11878(3,2) 11825(3,2)
Enfermedades  del  sistema 10467 (2,9) 11673 (3,2) 12506 (3,4) 14808 (3,8) 14113(3,8) 12713 (3,4)
nervioso central y de los 6rganos
y sentidos*, n (%)
Enfermedades  del  aparato 18419(5,1) 18407 (5,1) 18947 (5,1) 19576 (5,1) 19357 (5,2) 18941 (5,1)
digestivo, n (%)
Enfermedades infecciosas, n (%) 6278 (1,7) 6554 (1,8) 6733(1,8) 7299(1,9)  7215(1,9) 6816 (1,8)
Enfermedades  del  aparato 7918 (2,2) 8278 (2,3) 8359 (2,3) 9040 (2,3) 8534 (2,3) 8426 (2,3)
genitourinario, n (%)
Accidentes y causas externas, n 16541 (4,6) 15999 (4,4) 15931 (4,3) 16697 (4,3) 17044 (4,6) 16442 (4,5)

(%)

* Enfermedades consideradas fundamentalmente como cronicas.
Fuente: Ministerio de Sanidad y Consumo. Sistema de Informacién Sanitaria del SNS. Series 1981 - 2004: Mortalidad por
causa de muerte, Espafia y comunidades auténomas
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Tabla 2. Problemas de salud o enfermedades crénicas o de larga duracion en poblacion con 16 0 mas afios,
diagnosticados por un médico (2006) en Esparia#

PROBLEMA DE SALUD CRONICO O DE LARGA PREVALENCIA
DURACION TOTAL HOMBRES MUJERES
Infarto de miocardio 24 3,2 1,6
Otras enfermedades del corazon 5,6 49 6,2
Embolia 1,0 0,8 1,1
Hipertensién arterial 20,7 18,2 23,2
Diabetes 6,1 6,1 6,0
Hipercolesterolemia 16,1 15,8 16,5
Asma 5,6 5,1 6,1
Bronquitis cronica 50 5,2 4,8
Alergia cronica 12,4 11,1 13,6
Depresion - ansiedad u otros trastornos mentales 14,7 8,7 20,5
Osteoporosis 53 1,4 9,0
Artrosis, artritis 0 reumatismo 214 13,9 28,6
Tumores malignos 2,4 1,9 2,8

Fuente: Ministerio de Sanidad y Consumo - INE. Encuesta nacional de salud de Espafia. Avance de resultados junio 2006 -
enero 2007. Tablas estadisticas con datos provisionales en el &mbito nacional.
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2. RIESGO CARDIOVASCULAR (RCV): CONCEPTO, FACTORES DE RIESGO Y METODOS DE
VALORACION®®

2.1 Concepto

El riesgo cardiovascular (RCV) se define como la probabilidad de presentar un evento cardiovascular
(enfermedad coronaria, enfermedad cerebrovascular o arteriopatia periférica) en un periodo de tiempo definido,
usualmente 10 afios; mientras que el factor de RCV corresponde a una caracteristica fisiologica o
comportamiento presente en una persona sana que esta relacionada en forma independiente con el desarrollo
posterior de una ECV, es decir aumenta la probabilidad de la presentacién de dicha enfermedad.'® Por su parte,
el riesgo coronario (RC) predice solo el desarrollo de una enfermedad coronaria y puede ser total (angina
estable, angina inestable, infarto de miocardio y muerte por enfermedad coronaria) o restringido (angina
inestable, infarto y muerte por enfermedad coronaria). En general, el RC se convierte en una buena

aproximacion del RCV, aunque algunos autores recomiendan multiplicar por 4/3 el RC para obtener el RCV.!"

Lo importante de la valoracién del RCV es que permite: a) identificar 3 grupos de riesgo: bajo, moderado
(intermedio) y alto (aumentado); b) priorizar las actividades de prevencion cardiovascular (primaria o
secundaria); y c) definir los objetivos terapéuticos y la intensidad con la que deben ser tratados los

factores de riesgo cardiovascular en un paciente especifico.

En general, la prevencidén cardiovascular se puede considerar como el conjunto de actividades e
intervenciones (de caracter poblacional, comunitario, grupal e individual), que tienen como objetivo reducir la
probabilidad (riesgo) de padecer o morir por una ECV. Existen diferentes niveles (tipos) de actuacién en
prevencion cardiovascular:10
e Prevencion primordial. Es el nivel mas inferior “temprano” de prevencion y esta orientada a la poblacion

general. Las intervenciones de este tipo buscan modificar o evitar la incorporacion de los habitos y estilos de
vida que favorecen el desarrollo de la ECV, como el tabaquismo, la obesidad, el sedentarismo y los habitos
alimenticios inadecuados. Su objetivo basico es reducir el riesgo de presentar una enfermedad
cardiovascular en la poblacién.

o Prevencion primaria. Es el nivel intermedio de prevencién y esta orientada a las personas sin ECV,
utilizando intervenciones que permitan el control de los factores de RCV. Pretende evitar la aparicién de
casos nuevos de ECV.

e Prevencion secundaria. Se destina a los pacientes que han sufrido un episodio cardiovascular previo, con
el fin de evitar su muerte o el desarrollo de nuevos episodios de la enfermedad y, con ello, mejorar la

supervivencia de los pacientes que han presentado un evento cardiovascular.
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2.2 Factores de riesgo cardiovascular

En el marco del concepto de riesgo, se consideran como factores de riesgo relevantes para el desarrollo

de la ECV los siguientes: 213

e Hipertension arterial.”

o Dislipemia (hipercolesterolemia o hipertrigliceridemia).”
e Tabaquismo.

e Diabetes (DM).*

e Edad (hombres mayores 55 y mujeres de 65).

*Alteraciones que forman parte del sindrome metabdlico.

La hipertension arterial (HTA), la dislipemia, el tabaquismo y la diabetes (DM), son los 4 factores de
riesgo cardiovascular mayores o independientes que son modificables o controlables. Por su parte, la obesidad o
sobrepeso, el sedentarismo (inactividad fisica), al igual que algunos habitos alimenticios, incluyendo al consumo
excesivo de alcohol, son otros factores considerados como modificables o controlables. Por su parte, la edad
(factor de riesgo mayor), el género y los antecedentes familiares de enfermedad coronaria prematura (hombres
menores de 55 afios y mujeres menos de 65 afios) se consideran como no modificables. La microalbuminuria o
una tasa de filtracion glomerular (TFG) inferior a 60 mL/minuto, también se consideran como factores de
RCV_12,13

2.2.1 Hipertension arterial (HTA)121415

Un nimero significativo de estudios epidemioldgicos han evidenciado que las cifras elevadas de presion
arterial (diastdlica y sistdlica) son un factor de riesgo para la enfermedad coronaria, la insuficiencia cardiaca, la
enfermedad cerebrovascular y la insuficiencia renal. Por su parte, diversos estudios clinicos con farmacos
antihipertensivos han puesto de manifiesto que la reduccién y mantenimiento de las cifras de presion arterial a
valores considerados como normales (inferiores a 140/90 mmHg, en poblacién general o inferiores a 130/80
mmHg, en pacientes con diabetes, con insuficiencia renal y, mas recientemente® con ictus o con infarto agudo
de miocardio —-IAM-) reducen en forma significativa el riesgo de accidente cerebrovascular, enfermedad
coronaria e insuficiencia cardiaca.'®'” De forma mas especifica, los estudios poblacionales muestran una
asociacion entre el tratamiento de la HTA y la reduccion del IAM (20-25%), los accidentes cerebrovasculares (35-

40%) y la insuficiencia cardiaca (40%).18

Por otro lado, en pacientes con edades superiores a los 60 afios, la reduccién de la presién arterial
sistolica (PAS) a valores inferiores a los 160 mmHg disminuye la mortalidad general, al igual que la
cardiovascular.'®? |as revisiones sistematicas muestran que el beneficio del tratamiento antihipertensivo es

mayor en los pacientes que tienen un RCV absoluto mayor.2! Por ello, desde una perspectiva epidemioldgica y
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de prevencién secundaria, se debe destacar que el abordaje terapéutico de pacientes, con valores de presién
arterial entre 140-159/90-99 mmHg (estado 1) y otros factores de RCV, en quienes se logre una reduccién
sostenida en la presion arterial sistélica de 12 mmHg durante 10 afios, se previene una muerte por cada 11
pacientes tratados. Valor que llega a ser de 9 pacientes, en los casos en los que existe evidencia de dafio a

rgano blanco o presencia de una enfermedad coronaria.??

En general, las guias sobre el manejo y tratamiento de la HTA, de la Joint National Committee on
Prevention, Detection, Evaluation, and Treatment of High Blood Pressure (2003),"2 y de la European Society of
Hypertension-European Society of Cardiology (2003 y 200715, presentan algunas diferencias, especialmente
en la clasificacién basada en las cifras de presion arterial y en la recomendacion de los farmacos de primera
opcion. Las Guias Europeas enfatizan en la importancia de incorporar a la clasificacién por cifras, los factores
de RCV y la probabilidad de una futura lesién de 6rgano diana, determinandose el inicio del tratamiento en

funcion del RCV global, tal como se detalla més adelante.

En Espafia, el porcentaje de pacientes con HTA paso del 14,4% (2001) al 20,7% (2006),+* observandose
un incremento significativo en la poblacién mayor de 45 afios, y que alcanza el 37,7% en la poblacién con 65
afios 0 menos. Por ello, se considera que la prevalencia de HTA, en poblacién espafiola, con edades entre 35y
64 afios, es cercana al 44% (45% hombres y 43% mujeres). Ademas, se estima que mas del 65% de la
poblacién anciana es hipertensa.* Algunos datos mas recientes muestran que la prevalencia de HTA en
pacientes mayores de 65 afios institucionalizados es de un 62,1%; (intervalo de confianza del 95%, 61,3-62,9%).
En este grupo poblacional, la HTA se encuentra asociada a la obesidad, a la diabetes y a la dislipemia en un
26,3%, 25,7% vy 23,8%, respectivamente. Sin embargo, la alteracion asociada con mayor frecuencia es la
demencia (37,1%), seguida de la insuficiencia vascular periférica (28,3%), el ictus (26,0%) y la insuficiencia
cardiaca (25,1%).2
2.2.2 Dislipemia - Hipercolesterolemia'®2%%

Entre los valores de colesterol total (CT) y los de baja densidad (LDLc) existe una asociacion fuerte y
positiva con el riesgo de eventos cardiovasculares, en especial de enfermedad coronaria.?® Varios estudios
epidemiolégicos y clinicos han evidenciado el papel etiolégico de LDLc en el desarrollo de ateroesclerosis, al
igual que el efecto beneficioso de la disminucion del colesterol, en la incidencia y mortalidad cardiovascular. Por
su parte, el colesterol de alta densidad (HDLc) cumple un papel protector para la enfermedad cardiovascular
(transporta LDLc de la pared arterial al higado, 6rgano en el que es metabolizado),® existiendo una relacién

inversa, entre los niveles de HDLc y el riesgo de desarrollo de una ECV.

La disminucidn del colesterol en sangre conduce a una reduccién en la tasa de eventos cardiovasculares,
al igual que en la mortalidad por cardiopatia isquémica y por ECVs en general,3*% incluyendo el accidente

cerebrovascular isquémico.®:3” Con las estatinas, los niveles de LDLc se pueden disminuir hasta valores
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cercanos a los 70 mg/dL, lo que se asocia con una reduccion del riesgo de coronariopatia y de accidente
cerebrovascular en un 60 y 17%, respectivamente.®” Algunos estudios muestran que, en pacientes que han
tenido un sindrome coronario agudo reciente o enfermedad coronaria establecida (prevencién secundaria), la
utilizacién de un tratamiento hipolipemiante con dosis altas de estatinas (80 mg/dia de atorvastatina) reduce mas
la mortalidad, la presentacién de eventos cardiovasculares mayores y la progresién de la placa ateroesclerética,
que el tratamiento con dosis habituales (40 mg/dia de pravastatina).®%® Estos resultados han hecho que se
planteé cambios en los objetivos terapéuticos en pacientes en prevencion secundaria. En el caso de los Estados
Unidos, se sugiere como objetivo terapéutico, alcanzar unos valores de LDLc inferiores a 70 mg/dL,% limite
inferior a los 100 mg/dL de LDLc, establecido en el the Adult Treatment Panel Ill (ATP IIl).#! Por su parte, en
Europa, las Guias publicadas en el 2007, establecen como objetivo, en pacientes en prevencién secundaria,
valores de LDLc menores a 100 mg, aclarando que, en los casos en los que sea factible, se deben buscar

niveles inferiores a los 80 mg/dL.#?

En pacientes sin otros factores de riesgo se determina el CT, mientras que la identificacion de otro factor
de riesgo mayor, sefiala la necesidad de realizar el perfil lipidico completo (CT, HDLc, LDLc y triglicéridos). Se
considera como factor de riesgo: CT >240 mg/dL, LDLc >160 mg/dL, colesterol no HDL (CT menos HDLc) >190
mg/dL o HDLc <40 mg/dL. Los niveles de CT se pueden utilizar para establecer hipercolesterolemia limite (200-
249 mg/dL) o definida (>250 mg/dL).

En Espafia la prevalencia de la dislipemia es alta, acorde con las ENS del 2001 y del 2006, la
hipercolesterolemia paso del 10,9 (2001) al 16,1% (2006).45 Adicionalmente, se considera que entre los mayores
de 55 afios, este porcentaje supera el 20%, y que en la poblacién con edades entre los 35 y 64 afios, el 20%
presenta valores de CT en sangre superiores a los 250 mg/dL y el 58% mayores o iguales a los 200 mg/dL.% Un
trabajo realizado en Vizcaya muestra que, entre las mujeres con edades entre 16 y 65 afios, el 26,7% tiene
valores de CT superiores a los 240 mg/dL, el 26,8% presenta valores de LDLc por encima de los 160 mg/dL, el
12,2% tiene niveles de HDLc menores a 45 mg/dL y 2,6% tiene niveles de triglicéridos que superan los 200
mg/dL.43

2.2.3 Diabetes (DM)**

La diabetes se considera como un factor de RCV mayor o independiente para el desarrollo de la ECV.
Los resultados de estudios recientes respaldan la consideracion de la diabetes como equivalente a la presencia
de una ECV (riesgo cardiovascular alto). En este sentido, la mayoria de los métodos de valoracién del RCV
asumen la presencia de diabetes tipo 1 con microalbuminuria o de diabetes tipo 2 como marcador de riesgo
cardiovascular alto,**-42 independiente de la valoracion que se haga (ver mas adelante determinacion - valoracion
del RCV). En Espaiia, cerca del 6% de la poblacion con 16 o mas afios (5,6% -ENS 2001- y 6,1% -ENS 2006-)*+°

refiere padecer diabetes, porcentaje que supera al 16% en los mayores de 65 afios.
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2.2.4 Tabaquismo'0:45

Fumar es uno de los principales factores que afecta negativamente el estado de salud de la persona. En
los paises desarrollados alcanza la dimension de ser la principal causa de morbimortalidad precoz, siendo
responsable de mas de la mitad de la mortalidad prevenible, especialmente de tipo cardiovascular. Para el 2025,
se estima que anualmente estaran ocurriendo 10 millones de muertes relacionadas con el consumo de tabaco.
Estudios observacionales han encontrado una asociacion entre el consumo de tabaco (cigarrillo) y el incremento
de la enfermedad isquémica vascular y de la mortalidad general.284647Adicionalmente, existe evidencia de que la
eliminacion del habito de fumar disminuye el riesgo cardiovascular.#84° En pacientes que han sufrido un IAM se
ha evidenciado que el abandono del tabaco reduce en 3 veces la posibilidad de sufrir un nuevo infarto,% al igual

que la mortalidad general.%!

Desde el punto de vista de la exposicion al tabaco como factor de riesgo se debe tener claridad sobre los
siguientes conceptos:

o Fumador: persona que fuma regularmente cualquier cantidad de tabaco (cigarrillos, puros o pipa) o que lleva
menos de un afio de haber abandonado el habito tabaquico. Desde la perspectiva practica, se considera
fumador a toda persona que al preguntarsele: ;usted fuma?, responde afirmativamente.

e Ex-fumador: persona, quien habiendo sido considerada como fumadora, lleva mas de un afio sin fumar.
Usualmente los fumadores que fallan en su intento de dejar el tabaco lo hacen en los 3 primeros meses;
mientras que después de un afio del abandono, solo recae un 10%.

¢ No fumador; persona que nunca ha fumado regularmente minimo durante un mes.

En el 2006 (ENS), entre la poblacion con 16 0 mas afios, el 27,0% (32,2% hombres y 22,1% mujeres)
se declara fumadora habitual, el 2,9% fumador ocasional (3,7% hombres y 2,2% mujeres) y el 21% ex-fumador
(29,1% hombres y 13,5% mujeres); lo que indica que solo el 48.9% (35,0% hombres y 62,2% mujeres) nunca ha
fumado. Sin embargo, algunos estudios, realizados sélo en mujeres con edades entre 16 y 65 afios, muestran
una prevalencia superior del consumo de tabaco, alcanzando el 31.9%.4® De la informacion disponible se
destaca que, en el 2001 el porcentaje de fumadores habituales era del 31,6% (39,6% hombres y 24,6% mujeres)
y el de fumadores ocasionales del 2,8% (3,0% hombres y 2,6 mujeres). Lo que muestra que la poblacién que
fuma (habitual u ocasionalmente) ha pasado del 34,4% (2001) al 29,9% vy, por tanto, una disminucion del 4,5%

en este factor de riesgo, entre el 2001 y el 2006.45

La hipertension arterial, la dislipemia (hipercolesterolemia), la diabetes y el tabaquismo son cuatro de
los cinco factores de RCV mayores o independientes, los cuales se caracterizan, ademas, por que son
controlables (HTA, DISLIPEMIA y DM) o modificables (TABAQUISMO).
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2.2.5 Sobrepeso y obesidad

El sobrepeso y la obesidad, aunque comunmente se utilizan como términos sinénimos, son dos
conceptos diferentes: el primero se refiere a un estado en el que el peso excede a un estadndar basado en la
estatura; mientras que la obesidad corresponde a un incremento del peso corporal asociado al de la masa y la
distribucién de la grasa corporal, lo que contribuye a un aumento de la morbimortalidad cardiovascular y
general.52 La grasa, especialmente la intra-abdominal, esta asociada con un aumento en la secrecion de &cidos
grasos libres, hiperinsulinemia, resistencia a la insulina, HTA y dislipemia y, por tanto, es un factor de RCV que,

a su vez, favorece de forma importante el desarrollo de factores de RCV mayores o independientes. 4253

La obesidad es considerada por la Organizacion Mundial de la Salud como una epidemia mundial del
siglo XXI que es prevenible y tratable.5 En la actualidad, se estima en mas de 1000 millones la poblacion adulta
que tiene sobrepeso, y en unos 300 millones la que es clinicamente obesa.% El crecimiento de este problema se
considera de magnitud epidémica, incluso en paises en transicion y emergentes.% En este sentido, en la Ultima
década, la prevalencia de la obesidad ha aumentado entre un 10% al 40% en la mayor parte de las naciones,
siendo menor en los paises nordicos que en los del este y sur de Europa. Sin embargo, en Estados Unidos la
situacion es més preocupante, donde se estima que el 21,6% de la poblacion mayor de 18 afios presenta
obesidad.5” En Espafia, acorde con la ENS del 2006, entre la poblacidén con 18 0 més afios, el 37,4% (44,4%
hombres y 30,3% mujeres) presenta sobrepeso (indice de masa corporal —IMC- entre 25,0 y 25,9); mientras que
el 15,3% (15,5% hombres y 15,0% mujeres) presenta obesidad (IMC de 30,0 o mas). En el 2001, el porcentaje
de obesidad era del 13,7% (12,8 hombres y 14,5 hombres) y el de sobrepeso del 36% (44% hombres y 28%
mujeres), lo que muestra que la prevalencia de sobrepeso u obesidad en la poblacion adulta ha pasado del
49,7% (2001) al 52,7 (2006), al tiempo que sefiala un aumento del 3,0% (1,6% de obesidad y 1,4% de

sobrepeso).45

Dentro de los métodos utilizados para establecer obesidad, el indice de masa corporal (IMC)%® se
considera como el método de referencia de la obesidad, equivale al resultado del cociente del peso (kilogramos)
entre la talla (metros al cuadrado): IMC = peso (kilogramos) / talla (metros x metros). En la tabla 3 se presenta

la valoracion del peso acorde con el IMC.

A pesar de la utilidad practica del IMC, es importante tener presente que el riesgo de morbilidad y
mortalidad cardiovascular esta relacionada con el aumento de la grasa visceral (abdominal), motivo por el que se
considera necesaria su determinacion. Para ello, se pueden utilizar diversas formas, entre ellas métodos como la
tomografia computarizada, la resonancia magnética nuclear y el ultrasonido, los cuales, a pesar de su utilidad en
investigacién, sus costes elevados hacen que tengan poca disponibilidad en la practica clinica. Por ello, el
método mas comun, es la utilizacion de indices basados en mediciones antropométricas, como es el caso de la
circunferencia de la cintura en centimetros (cm) o la relacién del diametro cintura cadera (indice cintura

cadera-ICC-) el cual se obtiene dividiendo la circunferencia de la cintura por el de la cadera: ICC = cintura en
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cm / cadera en cm. En adultos, valores de ICC mayores a 0,9 (en varones) o a 0,85 (en mujeres) se

consideran de riesgo. Por su parte, en el caso de la circunferencia cintura, se consideran como valores:#2

e Deseados: menor a 93 y cma 79 cm, en hombres y mujeres respectivamente.

e Alos que se debe informar de la necesidad de evitar ganar peso: 80 a 87 cm y 94 a 101, en hombres y
mujeres respectivamente.

e Alos que se debe sefialar la necesidad de reducir de peso: mayores o iguales a 88 cm y a 102, en hombres

y mujeres respectivamente.

Tabla 3. Clasificacién de sobrepeso y obesidad en adultos segtn IMC y riesgo de comorbilidad (riesgo de otros

problemas clinicos)

Clasificacion Indice de masa corporal (IMC)  Riesgo de comorbilidad
Bajo peso <185 Bajo
Normal 18,5-24,9 Bajo
Sobrepeso 25,0-29,9 Aumentado
Obesidad clase | 30,0-34,9 Moderado
Obesidad clase |l 35,0-39,9 Severo
Obesidad clase Il >40 Muy severo

Fuente. Obesity: preventing and managing the global epidemic. Report of a WHO Consultation. Ginebra, Organizacion
Mundial de la salud, 2000 (WHO Technical Report Series, 894)

2.2.6 Inactividad fisica o sedentarismo?26-424°

El sedentarismo se relaciona con el aumento del riesgo de desarrollo de ECV, mientras que la practica de
actividad fisica regular se relaciona con su disminucion. Existe evidencia de los efectos benéficos de la
realizacion de una actividad fisica aerébica moderada o intensa, practicada en forma regular, sobre el estado de
salud y la reduccion de la presentacion de enfermedad isquémica coronaria y del accidente cerebrovascular, al
igual que la disminucién de los sintomas en pacientes con enfermedad cardiovascular.5%%4 Lo que se debe, entre
otros aspectos, a un aumento en los niveles de HDLc y en la sensibilidad a la insulina, acompafiados de la
reduccion de las cifras de presion arterial, de triglicéridos y de grasa corporal, al igual que de un mejoramiento de

la funcién endotelial, mediada por oxido nitrico.62.65

En general, se dispone de evidencia suficiente de los beneficios de los programas de actividad fisica
regular en la disminucién de la mortalidad cardiovascular, en especial en pacientes en prevencion secundaria.
En este sentido, en algunas revisiones sistematicas reportan disminuciones en la mortalidad total entre el 20 y
25%,%y en la cardiovascular del 28%;” a lo que se suma su efecto positivo en el control de otros factores de
RCV mayores, en especial el tabaquismo, la HTA y CT.6667 | as evidencias de los beneficios del ejercicio y las

sugerencias para los profesionales de salud para realizar programas de actividad fisica se encuentran
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recopiladas en una publicacion de la Sociedad Americana del Corazon.8* En esta publicacion se enfatiza, que el
ejercicio recomendado es el aerdbico (caminar répido, trotar, nadar, montar en bicicleta o jugar tenis) con una
duracién de 40-60 minutos, idealmente, todos los dias de la semana o minimo 3-4 veces, en forma alternada,
con una intensidad que genere una frecuencia cardiaca entre el 60-75% de la maxima teérica (220 menos la
edad en afos cumplidos). Es importante tener presente que para mantener el peso alcanzado o que se tiene, se
debe continuar con la misma actividad, frecuencia e intensidad. Por su parte, en las Guias de Prevencién
Cardiovascular Europeas del 2007 se establece que la realizacién de 30 minutos diarios de una activad fisica

adecuada es una caracteristica asociada a una buena salud cardiovascular.#2

Relacionado con la inactividad fisica, en Espafia, segun la ENS del 2006, entre la poblacion con 16 o méas
afos, el 40,4 % (36,9% hombres y 43,7% mujeres) declara no haber realizado ejercicio fisico en el tiempo libre.
Por su parte, en el 2001 el 42,5 % (37,2% hombres y 47,5% mujeres) declara sedentarismo en el tiempo libre. Lo

que indica una disminucién del 2,1% en la prevalencia de este habito no saludable.*®

2.2.7 Dieta - plan alimentario?®

El aporte energético y el consumo de grasa excesivos son considerados los factores dietéticos mas
relacionados con el aumento del RCV; debido a que el exceso de calorias facilita el desarrollo de obesidad,
resistencia a la insulina, elevacion de los niveles de colesterol y, finalmente, el desarrollo del sindrome
metabdlico. De ahi la importancia de insistir en la necesidad de llevar una dieta equilibrada, que aporte los
requerimientos energéticos acordes con la consecucion y mantenimiento de un peso adecuado (IMC entre 20 y
25).

Por su parte, el consumo regular de frutas y verduras se asocia con la reduccion de la ECV.%7 Este es
uno de los aspectos que mas influye en la caracterizacion de la poblacion espafiola como de RCV bajo, debido
al seguimiento de la dieta mediterranea, la cual se caracteriza por un consumo importante de alimentos de
origen vegetal (incluyendo frutas y verduras) y de pescado. Ademas, en dicha dieta, el aceite de oliva y los
cereales aportan una proporcion significativa de las calorias. De forma general, el consumo diario de 5 porciones
de frutas y verduras es considerado como una caracteristica deseada para tener una buena salud

cardiovascular.4?

2.2.8 Consumo de alcohol®

Relacionado con la ingesta de alcohol, es fundamental tener claridad sobre las equivalencias para
establecer el consumo, en unidades de bebida estandar (UBE), de las principales bebidas de este producto. En
general, 1 UBE (10 gramos de alcohol) equivale al consumo de 100 mL de vino (1 vaso), 200 mL de cerveza

(cafia, tubo), 25 mL de licor destilado (1/2 copa, 1 carajillo) 0 25 mL de licor combinado (1/2 copa).
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El consumo entre 10-20 gramos de alcohol (1-2 UBE) por dia se ha relacionado con efectos benéficos
sobre el RCV; mientras que consumos que superen los 20 gramos por dia de alcohol se relacionan con un
aumento de la mortalidad. Efecto al que se le debe sumar las consecuencias negativas causadas por el
consumo excesivo del alcohol sobre la salud, la sociedad y la economia de los paises. En Espafia, se estima
que el abuso del alcohol genera unas 12.000 muertes al afio (3 a 3,5% de la mortalidad total) y entre el 15-20%
de las consultas en atencién primaria.*> Debido a que la recomendacion sanitaria del consumo moderado de
alcohol puede llevar a un consumo excesivo en la poblacion, se desaconseja recomendar la utilizacion de esta

sustancia, de forma publica o generalizada.
2.3 Métodos de valoracion global del riesgo cardiovascular

La determinacion global del RCV, fundamentada en la identificacion y valoracion de los factores de RCV,
permite estratificar a los pacientes en grupos de riesgo e instaurar medidas de intervencion farmacoldgicas y no
farmacoldgicas que contribuyan a la reduccion o control de dicho de riesgo. Por ello, se requiere de métodos que
permita a los clinicos valorar el RCV de forma rapida y adecuada que posibilite la toma de decisiones integrales

en el manejo de los pacientes.42

Desde el punto de vista de aproximacidn a la valoracion del riesgo, los métodos pueden ser cualitativos o
cuantitativos. Los primeros se basan en la identificacion de la presencia o ausencia de los factores de riesgo y
definen, la probabilidad de la persona presentar un evento cardiovascular, como alta, media o baja. Los
cuantitativos toman como referencia ecuaciones de prediccién o tablas de riesgo, que se nutren del aporte de los
diferentes factores de RCV, segun los estudios epidemioldgicos, y generan un resultado en porcentaje,
equivalente a la probabilidad de la persona de presentar una enfermedad cardiovascular en un determinado

periodo de tiempo (usualmente 5 0 10 afios).

Los métodos cuantitativos son los mas comunes y en su mayoria se fundamentan en los resultados del
seguimiento de la poblacion de la ciudad estadounidense de Framinghan, en el estado de Massachussets, y los
modelos méas reconocidos son los siguientes: Anderson’ (1991), Wilson™ (1998), Grundy™ (1999), National
Cholesterol Education Program, National Heart, Lung, and Blood Institute*! (Adult Treatment Panel lll — 2001),
Sociedades Europeas de Cardiologia, Aterosclerosis, Hipertension, Medicina de Familia/General y la Sociedad
Internacional de Medicina del Comportamiento?® (1998), Sociedades Britanicas de Cardiologia, Hiperlipemia,
Hipertension y Diabetes™ (1998), Nueva Zelanda™ (1995 y actualizada en el 2000), Gran Bretafia para pacientes
hipertensos’® (2001), PROCAM?778 (Prospective Cardiovascular Muster- 2002), ecuacién de Framinghan
calibrada para Espafia’ (2003), SCORE?® (Systematic Coronary Risk Evaluation —2003), recomendado para
Europa, por la Sociedad Europea de Cardiologia en sus guias prevencién cardiovascular del 20038" y en su

version actualizada del 2007.42
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Relacionado con la decisién del modelo a emplear para la valoracion del RCV, es importante destacar lo

siguiente:

El equipo de trabajo que elabord la guia del proceso asistencial integrado para el riesgo cardiovascular, en
la Comunidad Auténoma de Andalucia,® recomienda la utilizacién del método resultante de la adaptacién de
las propuestas de Wilson”y Grundy.”™

En el 2004, el Comité Espafiol Interdisciplinario para la Prevencidén Cardiovascular, en el documento por el
cual adaptan al contexto de Espafa la Guia Europea de Prevencién Cardiovascular,® recomiendan utilizar
las tablas generadas por el sistema SCORE (Systematic Coronary Risk Evaluation),® las cuales ya habian
sido recomendadas para su empleo en Europa por la Sociedad Europea de Cardiologia en el 20038 (se
reiterada su utilizacién en las guias del 2007).42 EI modelo presenta algunas diferencias, entre las que se
destacan: se fundamenta en el estudio de 12 cohortes de paises europeos, las tablas varian dependiendo
del riesgo estimado para la poblacién en la que se utilice, alto o bajo riesgo (Espafia, Italia, Bélgica,
Portugal, Grecia, Luxemburgo, Suiza y Francia), predice el riesgo a 10 afios de sufrir una muerte por causa
cardiovascular, considera a los pacientes con diabetes tipo 2 o tipo 1 con microalbuminuria, como pacientes
de riesgo cardiovascular alto (semejante a la establecido por el Adult Treatment Panel Ill) y varia la relacién
entre el porcentaje obtenido y la categoria de riesgo, siendo considerado los porcentajes iguales o
superiores al 5% como de alto riesgo (equivalentes a porcentajes por encima de 20%, obtenidos utilizando
otros métodos). En la version de las Guias Europeas del 2007 se recomienda utilizar el termino “riesgo
aumentado” para los pacientes cuya valoracion de su RCV utilizando el sistema SCORE es igual o superior
al 5%, es decir reemplazar el termino RCV alto por RCV aumentado.#2

El programa de actividades preventivas y promocion de la salud (PAPPS),2” en sus recomendaciones de
prevencién cardiovascular en atencién primaria, establecen que la valoracion del RCV debe realizarse
utilizando el sistema SCORE.

A continuacion se detallan algunos aspectos relacionados con la utilizacion del sistema SCORE y del

método resultante de la adaptacion de las propuestas de Wilson y Grundy.

Tablas desarrolladas por el sistema SCORE,? para poblacion en bajo riesgo, y recomendadas para Espafia

por el Comité Espariol Interdisciplinario para la Prevencién Cardiovascular? y por el PAPPS? (anexo 1). Con

este instrumento se deben identificar 3 grupos de riesgo:

a.

C.

Riesgo alto (aumentado): presencia de una condicién definitoria de RCV alto o aumentado presencia de una
ECV, diabetes tipo 2 o tipo 1 con microalbuminuria, o valores muy elevados de un factor de riesgo: CT >320
mg/dL -8 mmol/L- o LDLc >240 mg/dL -6 mmol/L-, PA >180/110 mmHg) o riesgo de presentar una ECV
mortal igual o superior al 5%.

Riesgo moderado (medio): presencia de algun factor de riesgo mayor o riesgo de presentar una ECV mortal
entre 2 y 4%.

Riesgo bajo: ausencia de RCV mayores o riesgo de presentar una ECV mortal inferior al 1%.
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Para valorar el RCV utiliza las tablas del sistema SCORE:

1.

Se identifican las condiciones que sefialan un RCV alto sin necesidad de su valoracién (indicadores de RCV
alto o aumentado, mencionados antes).

Se identifica el tipo de tabla por género (hombres o mujeres). En la tabla, acorde con el género, se establece
si se emplean las celdas de fumador o no fumador.

Se identifica el bloque de celdas con el rango de edad que incluye a la edad del paciente.

Se identifica la celda de presion arterial sistdlica (PAS mmHg) que mas préxima al valor de PAS del
paciente.

Se identifica la celda de CT en mmol/L (mmol/L=mg/dL X 0,0259) que mas préxima al valor de CT del

paciente.

Tabla propuesta por el grupo de trabajo que elaboré el proceso asistencial integrado para el riesgo

vascular en Andalucia'™ (anexo 2). Para el calculo del RCV del paciente se deben seguir los 4 pasos que se

detallan en el anexo 2. Con este instrumento se valora y estratifica al paciente en 3 grupos de riesgo:

a.
b.

Riesgo alto: RCV superior al 20% o la presencia de una enfermedad definitoria de RCV alto.
Riesgo moderado: presencia de algin factor de riesgo mayor (tabaquismo, hipertension arterial,
hipercolesterolemia, diabetes) y RCV entre 10 y 20%.

Riesgo bajo: ausencia de RCV mayores o RCV inferior al 10%.

En el marco de las recomendaciones existentes, se considera adecuado determinar el RCV global de
los pacientes, empleando el modelo SCORE, acompaiiado o no de la tabla propuesta por el grupo de

trabajo que elabor6 el proceso asistencial integrado para el riesgo vascular en Andalucia.
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3. EL FARMACEUTICO EN LA INTERVENCION Y SEGUIMIENTO DE PACIENTES CON FACTORES DE
RIESGO O ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR"0:26:27:42,81,82

3.1 Consideraciones previas

En general, la problematica general de los medicamentos se relaciona con la oferta, los costes, la
demanda, los errores de medicacién (la forma como se prescriben, dispensan, administran y usan), con los
resultados buscados y con los efectos no deseados sobre el estado de salud del paciente o la comunidad.
Aspectos que se vienen trabajando con la participacion del farmacéutico, mediante la identificacion, prevencion y
resolucion de los problemas relacionados con los resultados (Resultados Negativos Asociados a los
Medicamentos -RNM-) y con el proceso de uso de los medicamentos (Problemas Relacionados con
Medicamentos -PRM-). En este sentido, dicha labor se convierte en el objetivo central del seguimiento
farmacoterapéutico (SFT), bien sea en el ambito hospitalario o ambulatorio. Por ello, en el marco del concepto de
la Atencidn Farmacéutica, el SFT es una via para que el farmacéutico contribuya a la utilizacién efectiva, segura
y economica de los medicamentos y al mejoramiento de la calidad de vida de los pacientes, dentro del proceso
de atencién en salud, cumpliendo con las funciones basicas de informar y educar al paciente, y realizar el

seguimiento de los resultados alcanzados con la farmacoterapia.

La realizacion de actividades de Atencién Farmacéutica, en especial el SFT, requiere, como minimo, del
entendimiento y aplicacion de los conceptos y orientaciones establecidas en el Consenso espafiol sobre
Atencion Farmacéutica,® el Documento de Consenso FORO de Atencion Farmacéutica,®® el Segundo
Consenso de Granada sobre PRM,3¢ el Tercer Consenso de Granada sobre PRM y RNM,#”y en el Método
Dader.%-9 Entre estas publicaciones, resulta pertinente destacar los siguientes aspectos:

o “ATENCION FARMACEUTICA es la participacién activa del farmacéutico para la asistencia al paciente en
la dispensacion y seguimiento de un tratamiento farmacoterapéutico, cooperando asi con el médico y otros
profesionales sanitarios a fin de conseguir resultados que mejoren la calidad de vida del paciente. También
conlleva la implicacion del farmacéutico en actividades que proporcionen buena salud y prevengan las
enfermedades”.® Mas recientemente, se ha establecido que la “Atencidon Farmacéutica es la
participacion activa del farmacéutico en la mejora de la calidad de vida del paciente, mediante la
dispensacion, indicacion farmacéutica y seguimiento farmacoterapéutico. Esta participacion implica la
cooperacion con el médico y otros profesionales sanitarios a fin de conseguir resultados que mejoren la
calidad de vida del paciente, asi como su intervencion en actividades que proporcionen buena salud y

prevengan las enfermedades”.8

e “SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO, es la practica profesional en la que el farmacéutico se
responsabiliza de las necesidades del paciente relacionadas con los medicamentos mediante la deteccion

de problemas relacionados con la medicacién (PRM), y la prevencion y resolucion de resultados negativos
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asociados a la medicacién (RNM), de forma continuada, sistematizada y documentada, en colaboracion con
el propio paciente y con los demas profesionales del sistema de salud, con el fin de alcanzar resultados
concretos que mejoren la calidad de vida del paciente”. Con este servicio se busca alcanzar la maxima
efectividad y seguridad de los medicamentos que el paciente va a utilizar o ya esta utilizando.8” De esta

definicion de SFT es preciso se consideren ciertos aspectos:&

o EI SFT aborda de manera global de todos los problemas de salud y los medicamentos que utiliza el
paciente, centrandose en la valoracion de la necesidad, efectividad y seguridad de la
farmacoterapia. Por ello, debe ser un servicio que el farmacéutico debe ofertar, en los casos en los
que considere que un paciente, por sus caracteristicas clinicas, requiere de una evaluacion vy
seguimiento mas cercano de los resultados que se buscan con la utilizacion de la farmacoterapia, o
existe un alto riesgo de la presentacion de efectos no deseados. En este sentido, los pacientes con
problemas de salud crénicos son uno de los grupos de pacientes que tienen una mayor
probabilidad de presentacion de RNM o PRM.

o La deteccion, prevencién y resolucion de RNM requiere de la monitorizacién y evaluacién continuada de
los efectos de los medicamentos que utiliza el paciente. Por ello, el SFT en una actividad clinica, en la
que el farmacéutico debe detectar (identificar) cambios en el estado de salud del paciente atribuibles a
la utilizacion de la farmacoterapia. Funcién que requiere de la definicion y valoracién de variables
clinicas (sintomas, signos, eventos clinicos, mediciones metabdlicas o fisioldgicas) que permitan
determinar si la farmacoterapia es necesaria, efectiva y/o segura, idealmente de forma cuantitativa.®!

o La realizacién del SFT requiere de la colaboracidén e integracién del farmacéutico en el equipo
multidisciplinar de salud que atiende al paciente. Dentro de este equipo, el farmacéutico debe conocer y
definir cual es su papel (y limitaciones) en el manejo y cuidado de los problemas de salud, aportando
cuando lo crea conveniente, su juicio clinico desde la perspectiva del medicamento.

o EISFT debe proveerse de forma continuada y, por tanto, el farmacéutico debe cooperar y colaborar con
el paciente durante el tiempo que lo requiera. Para ello debe centrarse, ademas de la prevencion o
resolucion de los RNM, en el tratamiento integral de los problemas de salud del paciente. Para intentar
prolongar su continuidad en el tiempo, en el SFT debe disefiarse de un plan de actuacién para
preservar o mejorar el estado de salud del paciente, asi como para evaluar de forma continua los
resultados de las intervenciones realizadas para alcanzar tal fin.

o El SFT se realiza de forma sistematizada y se ajusta a unas directrices o pautas coherentes y
relacionadas entre si, con el objetivo de mejorar 0 mantener el estado de salud del paciente. EI SFT
necesita del disefio y desarrollo de procedimientos (métodos), facilmente aplicables en cualquier ambito
asistencial, que establezcan un modo estructurado y ordenado de actuar, centren el trabajo

(intervencion) del farmacéutico y aumenten la probabilidad de éxito de la intervencién.
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o EI SFT debe realizarse de forma documentada y, por tanto, requiere que el farmacéutico adopte un

papel activo en el disefio y elaboracién de sistemas de registro que le permitan documentar su actividad

y asumir la responsabilidad correspondiente.

El SFT, tendente a identificar, prevenir y resolver RNM, es una estrategia que permite un mejor
control de la farmacoterapia y, por tanto, se convierte en una solucion viable y factible a un
problema sanitario que causa sufrimiento humano y costes innecesarios. Por ello, una de las
funciones fundamentales del farmacéutico, como profesional de la salud experto en medicamentos,
es ayudar a la prevencion de los riesgos iatrogénicos evitables y a mejorar la efectividad y
seguridad de los medicamentos mediante el seguimiento farmacoterapéutico, dando respuesta a la

necesidad social existente y que demanda ser atendida.®

METODO DADER.®# Es una herramienta desarrollada por el Grupo de Investigacion en Atencion
Farmacéutica de la Universidad de Granada (Espafia), para facilitar la realizacion y el logro de los objetivos
establecidos con el SFT. Aunque en el método se identifican claramente 9 pasos o etapas, se puede
establecer que las fases centrales del proceso de seguimiento farmacoterapéutico son la elaboracion del
primer estado de situacion del paciente, la evaluacion e identificacion de sospechas de RNM,
intervencion para resolver los RNM y el nuevo estado de situacion del paciente. Este método esta
siendo utilizado por unos 500 farmacéuticos comunitarios espafioles y su utilidad en el logro de los objetivos
del SFT ha sido evidenciada en varios paises. Adicionalmente, mediante programas de educacién continta
impartidos por la Universidad de Granada-Espafia, lideradas por el Grupo de Investigacion en Atencidn
Farmacéutica de dicha universidad, se capacita y entrena para realizar programas de SFT a unos 200
farmacéuticos al afio. Para ello, se desarrollan cursos de Expertos en Seguimiento Farmacoterapéutico y de
Masteres universitarios en Atencion Farmacéutica, tal como se puede apreciar en el vinculo de docencia de
la pagina Web del Grupo de Investigacion en Atencién Farmacéutica de la Universidad de Granada

(www.atenciénfarmaceutica-ugr.es).

Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM): aquellas situaciones que en el proceso de uso de

medicamentos causan o pueden causar la aparicion de un resultado negativo asociado a la medicacion.®

Resultados Negativos asociados a la Medicacion (RNM): resultados en la salud del paciente no

adecuados al objetivo de la farmacoterapia y asociados al uso o fallo en el uso de medicamentos.8’

Clasificacion de los RNM: La clasificacion de los RNM se fundamenta en las tres necesidades bésicas de
una farmacoterapia: necesaria, efectiva y segura; a partir de las cuales el Tercer Consenso de Granada

establece los siguientes RNM:
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RNM de Necesidad:
Problema de Salud no tratado. El paciente sufre un problema de salud asociado a no recibir una
medicacion que necesita.
Problema de salud por medicamento innecesario. El paciente sufre un problema de salud asociado a
recibir un medicamento que no necesita

RNM de Efectividad:
Inefectividad no cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud asociado a una inefectividad no
cuantitativa de la medicacién.
Inefectividad cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud asociado a una inefectividad
cuantitativa de la medicacién

RNM de Seguridad:
Inseguridad no cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud asociado a una inseguridad no
cuantitativa de un medicamento.

Inseguridad cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud asociado a una inseguridad cuantitativa

o Intervencion: actuacion dirigida a modificar alguna caracteristica del tratamiento, del paciente o de las

condiciones de uso, y que tiene como objetivo resolver un PRM/RNM.8

3.2 Intervenciones preventivas10.26.27.4281

Grupos prioritarios. En Espafia, en el marco de las orientaciones europeas,*28! el Comité Espafiol

Interdisciplinario Prevencion Cardiovasculars? establece los siguientes grupos prioritarios:

Pacientes con ECV establecida: enfermedad coronaria, enfermedad cerebrovascular (ictus o ataque
isquémico transitorio) o enfermedad arterial periférica. Grupo cuyas intervenciones deben enfocarse al
cumplimiento de los objetivos de prevencidn secundaria.

Personas sin enfermedad cardiovascular, pero con riesgo alto de desarrollarla (prevencion primaria en

pacientes con RCV alto o aumentado), lo que se evidencia por el cumplimiento de cualesquiera de los 3

siguientes criterios:

a. Presencia de varios factores de riesgo que sefialan un riesgo de desarrollarla en los préximos 10 afios
mayor al 4% (utilizando el sistema SCORE) o al 20% (utilizando la tabla recomendada por el grupo que
elabord la Guia del Proceso Asistencial Integrado del Riesgo Vascular para Andalucia).

b. Diabetes tipo 2 o diabetes tipo 1 con microalbuminuria, o una TFG inferior a 60 mL/minuto.

c. Presencia de un valor muy extremo de un sélo factor de RCV: CT mayor a 320 mg/dL, LDLc mayor a 240
mg/dL, presién arterial por encima de 180/110 mmHg, especialmente si se encuentra asociado con lesién

de drgano diana.
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lIl. Personas con familiares de primer grado (padres o hermanos) con historia de ECV precoz (hombres menores
de 55 afios 0 mujeres menores de 60 afios) o asintométicos con un riesgo muy elevado.

IV. Otras personas que se atienden en la practica clinica habitual.

Para facilitar el entendimiento de los diferentes tipos de prevencion y la importancia de priorizar las
intervenciones de tipo preventivo en los pacientes acorde con su RCV, en la figura 1 se ilustra la relacién entre
los diferentes factores de RCV que pueden llevar al desarrollo de una ECV vy los tipos de prevencion. Como se
puede interpretar, algunos factores tienen una relacién mas directa (mayores o independientes: HTA, dislipemia,
tabaquismo, diabetes) y otros se pueden considerar como asociados o relacionados (obesidad, habitos
alimenticios inadecuados, sedentarismo y factores genéticos y ambientales). Ademas, se pueden apreciar los
diferentes tipos de prevencién desde la perspectiva cardiovascular. Una dieta adecuada, la eliminacién del
tabaco y la realizacién de una actividad fisica, acorde con la edad y la condicién fisica de la persona, pueden
reducir el riesgo de enfermedad isquémica coronaria en pacientes que tienen factores de ECV mayores
(prevencion primaria) o pueden disminuir la probabilidad de la aparicion de dichos factores en la poblacion en

general (prevencion primordial).?

& A

Factores de riesgo mayores

Factores modificables

ambientales
Enfermedad Prevencion Prevencion Prevencion
coronaria Secundaria Primaria Primordial

N Myeris : \ Obesidad
ueyos eventos Didbefes
Factores cardiovasculares
genehcos Enfermedad
arterial

Enfermedad periférica
cerebrovascular

Dislipemia Tqbaqt|usmo
Inactividad Habitos
fisica alimenticios

Figura 1. Vision Integral de los Factores de Riesgo Cardiovascular (VIFRC) y los diferentes tipos de
prevencion (Tomado de Amariles et al. Actuacion Farmacéutica en Prevencion Cardiovascular. Dispublic.
Grupo de Investigacion en Atencion Farmacéutica, Universidad de Granada. Madrid — Espafia 2006. 68 p).
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La figura 1 posibilita el entendimiento del porque, los pacientes que ya tienen una ECV (prevencién
secundaria) presentan una mayor gravead objetiva, son el grupo prioritario de las intervenciones preventivas,
debido a que al estar mas proximos al centro del grafico tendran una mayor probabilidad de morir o presentar
un nuevo evento cardiovascular. Como es obvio, en este grupo, incluyendo los pacientes con diabetes, los
objetivos terapéuticos son mas exigentes, la necesidad de alcanzarlos mas prioritaria y, por tanto, el tratamiento
es mas intenso. Adicionalmente, los tiempos de evaluacién de la respuesta son menores y la necesidad iniciar o
modificar un tratamiento farmacolégico se establece con aumentos de menor magnitud en los valores
considerados como normales de los parametros o indicadores, que en el caso de pacientes en prevencion
primaria o sin diabetes. Por ejemplo, la interpretacion y el procedimiento a seguir no son lo mismos ante unos
valores de PA de 180/100 mmHg en un paciente en prevencién secundaria (con ictus, por ejemplo) que en un

paciente en prevencion primaria y que solo tiene dicho factor de RCV.

De forma general, el SFT de pacientes con RCV alto debe incluir:'® cifras de PA y frecuencia
cardiaca, IMC (si es mayor a 25), valoracién de la adherencia terapéutica, refuerzo de medidas
educativas sobre estilos de vida, definicion y valoracion de indicadores para identificar RNM de
efectividad y seguridad. Lo fundamental es que el SFT se desarrolle en el contexto del RCV global
del paciente, superando el seguimiento aislado de los factores de riesgo tradicionales (HTA,
dislipemia, diabetes), lo cual contribuye al logro de unos mejores resultados de las intervenciones

farmacoterapéuticas.®?

3.2.1 Prevencion primaria

En prevencion primaria, el objetivo basico es conseguir que el sujeto elimine 0 mantenga la abstinencia
al tabaco, lleve un plan alimentario adecuado (limite la ingesta de grasa total y sustituya las grasas saturadas
por poli y mono-insaturadas e incremente el consumo de frutas y verduras frescas a 5 porciones diarias), realice
actividad fisica regular (minimo 30 minutos diarios de actividad fisica moderada), tenga un peso adecuado
(alcance o mantenga un IMC inferior a 25 y evite la obesidad central), logre y conserve valores de presion arterial
inferiores a 140/90 mmHg (130/80 en pacientes con diabetes o con insuficiencia renal), un CT inferior a 200

mg/dL y un LDLc inferior a 130 mg/dL, al igual que valores de glucemia en ayunas inferiores a 110 mg/dL .42

En el marco de la prevencion primaria, en un paciente con HTA o con dislipemia,®'82 la primera
intervencion terapéutica es modificar estilos de vida: dieta adecuada, reduccion de peso corporal (indice de
masa corporal de 25 kg/m2) y realizacion de ejercicio aerobico regular, adaptado a sus caracteristicas. Por ello,
el logro de los objetivos de control de la colesterolemia y de la HTA requiere de valorar adecuadamente el

cumplimiento del paciente de las medidas higiénico-dietéticas. En este sentido, existe evidencia suficiente de los
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beneficios de los cambios en habitos y estilos de vida sobre la reduccién de las cifras de presion arterial, %3104 tal
como lo recoge la publicacion del Joint National Committee, en su VII versién del 2003."2 En la tabla 4 se
recopilan los resultados generados por la implementacién de algunos estilos de vida sobre los valores de la

presion arterial sistolica.

Tabla 4. Resultados de los cambios en estilo de vida sobre la disminucion de la presion arterial sistélica (PAS)'2

Modificacién Rango de disminucion de la PAS
Reduccion de peso 5-20 mmHg/10 Kg peso perdido
Adopcién del plan alimentario DASH 8-14 mmHg

Reduccién de la ingesta de sodio 2-8 mmHg

Actividad fisica regular aerobica 4-9 mmHg

Consumo moderado de alcohol 2-4 mmHg

DASH (the Dietary Approaches to Stop Hypertension) consiste en un plan alimentario rico en frutas y vegetales y baja en
grasas saturadas.

Indicaciones de la utilizacion AAS como profilaxis cardiovascular en prevencion primaria:*2
e Pacientes con RCV alto (>5% SCORE o > 20% Framingham) a 10 afios, sin alergia ni contraindicacion.
Recomendacion clara en varones mayores de 50 afios con riesgo de enfermedad isquémica coronaria no
fatal.

¢ Pacientes con diabetes, con otro factor de riesgo cardiovascular mayor o mayores de 40 afios.

Notas complementarias del uso de AAS en prevencion primaria:*2105

e Dosis de 75 a 100 mg/dia.

e Los médicos deberian analizar y discutir con los pacientes los beneficios y los riesgos asociados al empleo
de AAS en prevencion primaria, valorando las preferencias del paciente.

e En pacientes con HTA, antes de iniciar la utilizacién del farmaco se debe verificar el control de las cifras de
presion arterial, para evitar el riesgo de ictus hemorragico. En general, cifras de presién arterial superiores a
150/100 se consideran de riesgo para el desarrollo de este problema de salud.

e En prevencion primaria, en caso de no poder usarse AAS, actualmente no se recomienda el uso de otros
antiagregantes.

3.3.2 Prevencion secundaria'®%4%82106

En pacientes con ECV establecida (pacientes con RCV alto) se considera que es necesario lograr un

control mas riguroso de los factores de riesgo modificables o controlables. Por ello, se debe buscar que logre y

conserve valores de presion arterial inferiores a 130/80 mmHg (especialmente en pacientes con IAM o con ictus,

e incluyendo pacientes con diabetes), un CT inferior a 175 mg/dL y un LDLc inferior a 100 mg/dL, (a 80 mg/dL,

si es posible), al igual que valores de glucemia en ayunas inferiores a 110 mg/dL.4?
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El objetivo terapéutico en prevencion secundaria es reducir el riesgo de la presentacion de un nuevo
evento cardiovascular y la muerte del paciente.'”.1%8 En el primer afio, después del alta hospitalaria, la
mortalidad o la posibilidad de un nuevo infarto es cercana al 10%, siendo méas notorio en los primeros meses.'%®
En los pacientes con ECV, los factores de RCV contintian siendo marcadores prondstico de un nuevo evento
coronario y los beneficios de las intervenciones terapéuticas son méas notorios.'9%27 En este sentido, la
identificacion sistematica de este tipo de pacientes, acompafiada de las intervenciones preventivas que han

probado ser eficaces y Utiles podria evitar muchas muertes por enfermedad coronaria.

En prevencion secundaria, el beneficio terapéutico de la farmacoterapia es potenciado con la inclusién de
medidas higiénico dietéticas,'® como son la adopcién de un plan alimentario adecuado y de actividad fisica
regular,467 asi como la eliminacién del habito de fumar, lo cual se evidencia en una reducciéon del RCV
proyectado a 5 afios.!"! En pacientes con enfermedad coronaria establecida, los resultados de varios meta-
analisis3':323537 han evidenciado que la reduccion de las concentraciones de lipidos y la eliminacion del habito
tabaquico®! se asocian con una disminuciéon de la mortalidad cardiovascular y total. Una revisién reciente
muestra que la eliminacion del habito tabaquico reduce la mortalidad cardiovascular en un 36%, resultado similar
al logrado con un buen control de los lipidos y con el que se demuestra la importancia de alcanzar esta meta en
este tipo de pacientes.® Las intervenciones que han mostrado ser efectivas y Utiles en pacientes con

enfermedad coronaria son:10.27,81,82,106,107

¢ Modificaciones en estilos de vida. Abstinencia tabaquica, realizacién de ejercicio fisico aerébico regular,
seguimiento de un plan alimentario adecuado y reduccién o mantenimiento de peso deseado. El disefio y las
recomendaciones de las medidas nutricionales y los estilos de vida se deben ajustar a las caracteristicas
clinicas particulares de cada paciente.

o Antiagregacion plaquetaria. Debido a las evidencias de los beneficios en la reduccion de la disminucion en un
33% de la probabilidad de nuevos eventos cardiovasculares, todos los pacientes con ECV o diabetes
deberian utilizar &cido acetilsalicilico (AAS) a dosis de 75-150 mg/dia. En caso de la aparicién de problemas
de inseguridad que justifiquen la suspension del tratamiento o la presencia de contraindicaciones para el
empleo de AAS, el clopidogrel, dosis de 75 mg/dia, se considera la alternativa. La adicion de clopidrogel al
tratamiento preventivo con AAS, se recomienda en los pacientes con sindrome coronario agudo durante 12
meses posteriores al evento.*?

o Utilizacién de inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (iECA) o de antagonistas de los
receptores A1 de angiotensina Il (ARA-II), si existe contraindicacion para el empleo de iECA. Este grupo de
farmacos esta recomendado en pacientes con ECV asociada a insuficiencia cardiaca, disfuncién ventricular
izquierda y/o reciente infarto de miocardio;*? al igual que en pacientes con ECV y diabetes, si las cifras de

PAS superan los 120 mmHg.

24



INTRODUCCION: EL FARMACEUTICO EN LA INTERVENCION Y SEGUIMIENTO DE PACIENTES CON FACTORES DE RIESGO 0 ECV

o Beta bloqueantes (BB). Se recomiendan en pacientes con ECV asociada a HTA, disfuncion ventricular
izquierda, insuficiencia cardiaca, al igual que después de un infarto de miocardio, incluyendo pacientes con
diabetes.*2

o Control de las cifras de PA. El objetivo es conseguir cifras de presion arterial inferiores a 140/90 mmHg o a
130/80 mmHg, en pacientes con IAM, ictus, diabetes o enfermedad renal crénica (creatinina sérica mayor a
1,5 mg/dL (hombres) o 1,4 mg/dL (mujeres) o una estimacion de aclaraciéon de creatinina menor a 60
mL/minuto, o proteinuria mayor a 300 mg/dia). En los pacientes con ictus, enfermedad coronaria o
insuficiencia cardiaca, el médico puede establecer la necesidad de tratamiento antihipertensivo,

independiente de los niveles de presion arterial.*2

Después de un evento coronario agudo, los bloqueantes beta y los iIECA (especialmente en pacientes con
insuficiencia cardiaca clinica), se consideran los medicamentos de eleccion, por su efecto benéfico en la
reduccién de la morbimortalidad cardiovascular. Debido a resultados de estudios recientes, puede considerarse
como adecuado la adicién de bloqueantes de los canales de calcio dihidro-piridinicos (amlodipino) o diuréticos
tiazidicos (clortalidona).? Como parte del tratamiento preventivo, el antiagregante de eleccidn es el AAS en
dosis de 75-150 mg/dia. En los casos de alergia, intolerancia o resistencia a este farmaco, el clopidogrel, dosis

75 mg/dia, es la alternativa.

o Control del colesterol. En prevencién secundaria, 04282 en Espafia se busca mantener un CT por debajo de
175 mg/dL y un LDLc inferior a 100 mg/dL (80 mg/dL, si es posible82). Para lo cual, se debe tener presente
que la simvastatina, la pravastatina (y atorvastatina) son las estatinas consideradas de eleccién en la
prevencion secundaria; aunque en caso de HDLc bajos puede ser necesaria la utilizacion de gemfibrozilo.
Adicionalmente los triglicéridos deben ser inferiores a 150 mg/dL y el HDLc mayor a 40 mg/dL (hombres) o a
50 mg/dL (mujeres).

e Prevencion y control de la diabetes. De forma general, para Espafia,282 los objetivos terapéuticos,
relacionados con el control de la glucemia, en pacientes con Diabetes tipo 1y 2 se presentan en las tablas 5

y 6.

Tabla 5. Objetivos terapéuticos en pacientes con diabetes tipo 2.4282

Indicador Situacion clinica
Hb A1c (%) Deseada (sin diabetes) Adecuado Inadecuado
<6,1 6,1-6,5 (7,0) >6,5 (7,0)
Glucosa venosa plasmatica Glucemia en ayunas (preprandial)
(mg/dL) <110 110-125 >125
Automonitorizacién de la Glucemia en ayunas (preprandial)
glucosa (mg/dL) 70-90 91-120 >120
Glucemia postprandial
70-109 110-135 >135

Hb A1c: hemoglobina glicésilada A1c
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Tabla 6. Objetivos terapéuticos en pacientes con diabetes tipo 1.4282

Indicador Situacién clinica

Hb A1c (%) Deseada (sin diabetes) Adecuado Inadecuado
<6,1 6,1-6,5 (7,0) >6,5 (7,0)

Automonitorizacién de la Glucemia en ayunas (preprandial)

glucosa (mg/dL) 70-90 91-120 >120

Glucemia postprandial
70-135 136-160 >160
Glucemia antes de acostarse

70-135 136-160 >160

Hb A1c: hemoglobina glicésilada A1c

3.4 Seguimiento y evaluacion del logro de los objetivos en cifras de presion arterial y de lipidos'0.26

La ECV es un problema de salud publico por su elevada morbimortalidad y frecuencia. Diversos estudios
muestran que el adecuado tratamiento y control de los factores de riesgo modificables, caso de la HTA,617 CT y
LDLc total,30-%7 tabaquismo*49-5' y diabetes, 13116 al igual que la utilizacién de medidas profilacticas, tales como
BB, iECA y AAS, disminuye la morbimortalidad. %17 A pesar de las recomendaciones basadas en los resultados
de estudios clinicos, existe una diferencia notoria entre la aplicacién de dichas guias y la practica habitual, 08121
lo que se ve reflejado en porcentajes altos de pacientes en los que no se emplean las medidas terapéuticas

adecuadas y/o en los que no se alcanzan los objetivos terapéuticos deseados. 117118

En esta direccidn, diversos estudios realizados en Europa''®'20 y especificamente en Espafia,!08.12!
evidencian la necesidad de mejorar la deteccion, el control y el seguimiento de los factores de RCV mayores en
pacientes diagnosticados de enfermedad coronaria. En general, en especial en los pacientes con RCV més
significativo, se estima que cerca del 70% de los pacientes mantienen cifras de LDLc superiores a 100 mg/dL o

valores de presion arterial superiores a 140/90 mmHg.

3.4.1 Hipertension arterial
La decision médica de iniciar la utilizacion de medicamentos para el control de las cifras de PA depende
del RCV del paciente, el cual se establece a partir de los valores de PA, la presencia o ausencia de otros

factores de RCV, al igual que lesidn de 6rganos diana o la presencia de una condicion clinica asociada. 4154281382

A diferencia de las recomendaciones generales de tratamiento establecidas por el Joint National Comité
en su VIl version,'? basadas basicamente en las cifras de PA, las Guias Europeas del 2003 y reiterado en las
del 2007, establecen que el inicio del tratamiento debe basarse en la valoracion del RCV absoluto, utilizando el

sistema SCORE, y las cifras de PAS y de presién arterial diastolica (PAD). El Proceso, aunque puede parecer un
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poco mas complejo, se fundamenta por la combinacién de celdas, en el eje horizontal (filas) los niveles de

categorias de la HTA (normal alta, hipertension ligera-moderada e hipertension severa) y en el eje vertical

(columnas) las categorias de riesgo (normal, bajo, moderado y elevado). En la tabla 7, se presenta la

estratificacion sugerida por las Guias Europeas. 15

Tabla 7. Estratificacion del riesgo para cuantificar el pronéstico en pacientes con HTA. 141

Otros factores de RCV Clasificacion segun cifras de presion arterial sistélica (PAS) o diastélica (PAS) en mmHg
o enfermedades Normal (PAS 120- Normal alta (PAS Grado 1 (PAS 140- | Grado 2 (PAS 160- | Grado 3 (PAS >180 o
asociadas 129 o PAD 80-84) | 130-139 o PAD 85-89) | 159 o PAD 90-99) | 179 o PAD 100-109) PAD >110)
I Ausencia de otros RIESGO RIESGO PROMEDIO | RIESGO RIESGO ADICIONAL | RIESGO ADICIONAL
FRCV PROMEDIO ADICIONAL BAJO | MODERADO ALTO
II.1-2 FRCV RIESGO RIESGO ADICIONAL | RIESGO RIESGO ADICIONAL | RIESGO ADICIONAL
ADICIONAL BAJO | BAJO ADICIONAL MODERADO MUY ALTO
MODERADO
II. 3 0 mas FRCV, RIESGO RIESGO ADICIONAL | RIESGO RIESGO ADICIONAL | RIESGO ADICIONAL
diabetes, 0 sindrome | ADICIONAL ALTO ADICIONAL ALTO | ALTO MUY ALTO
metabdlico o lesién de | MODERADO
organo diana
IV. Condicidn clinica RIESGO RIESGO ADICIONAL | RIESGO RIESGO ADICIONAL | RIESGO ADICIONAL
asociada ADICIONAL MUY | MUY ALTO ADICIONAL MUY | MUY ALTO MUY ALTO
ALTO ALTO

Se considera como evidencia de lesion de 6rgano diana (LOD), cualquiera de los siguientes hallazgos clinicos

por parte del médico:

¢ Hipertrofia ventricular izquierda, identificada por electrocardiograma, ecografia o rayos X.

¢ Proteinuria o creatinina sérica aumentada (1.2-2mg/dL)

¢ Placa arteriosclertica en la carétida, iliaca, femoral y aorta, identificada por ecocadiografia o por rayos X.

e Estrechamiento de las arterias retinianas.

Dentro de las condiciones clinicas asociadas, se consideran las siguientes situaciones clinicas.

o Enfermedad cerebrovascular: accidente cerebrovascular isquémico o hemorragico y ataque isquémico

transitorio.

o Enfermedad cardiaca: infarto agudo de miocardio, angina, cirugia de revascularizacién coronaria e

Insuficiencia cardiaca congestiva.

o Enfermedad renal: insuficiencia renal crénica (creatinina sérica suprior a 2mg/dL)

e Enfermedad vascular: aneurisma disecante o enfermedad arterial sintomatica

¢ Retinopatia hipertensiva (hemorragias, exudados 0 edema papilar) y Neuropatia diabética.
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Abordaje terapéutico recomendado por las Guias Europeas. En la tabla 8 se presentan las recomendaciones

terapéuticas en pacientes con HTA acorde con el riesgo establecido. 158182

Tabla 8. Recomendaciones para el abordaje terapéutico en pacientes con HTA acorde con el riesgo
establecido.41581.82

Otros factores de RCV o
enfermedades asociadas

Clasificacion segun cifras de presion arterial sistélica (PAS) o diastdlica (PAS) en mmHg

Normal (PAS
120-129 o PAD
80-84)

Normal alta (PAS
130-139 o PAD 85-
89)

Grado 1 (PAS 140-
159 o PAD 90-99)

Grado 2 (PAS 160-
179 o PAD 100-109)

Grado 3 (PAS >180
o PAD >110)

I. Ausencia de otros FRCV
(usualmente, RCV bajo:
SCORE <2)

No intervencion

No intervencion

Estilos y habitos de
vida por varios
MESES, seguido de
farmacoterapia si no
se logra el control de
la PA

Estilos y habitos de
vida por varias
SEMANAS, seguido
de farmacoterapia si
no se logra el control
dela PA

Estilos y habitos
de vida con
Farmacoterapia
inmediata

II. 1-2 FRCV (usualmente,
RCV moderado o medio:
SCORE 2-4)

Estilos y habitos
de vida

Estilos y habitos de
vida

Estilos y habitos de
vida por varias
SEMANAS, seguido
de farmacoterapia si
no se logra el control
de la PA

Estilos y habitos de
vida por varias
SEMANAS, seguido
de farmacoterapia si
no se logra el control
de la PA

Estilos y habitos
de vida con
Farmacoterapia
inmediata

lll. 3 0 més FRCV
(usualmente, RCV alto o
incrementado SCORE >5),
sindrome metabdlico o
lesion de organo diana
(indicadores de RCV)

Estilos y habitos
de vida

Estilos y habitos de
vida y considerar
Farmacoterapia

Diabetes (usualmente,
equivalente a RCV alto o
incrementado)

Estilos y habitos
de vida

Estilos y habitos de
vida con
Farmacoterapia

Estilos y habitos de
vida con
Farmacoterapia

Estilos y habitos de
vida con
Farmacoterapia

Estilos y habitos
de vida con
Farmacoterapia
inmediata

IV. ECV o renal establecida
(usualmente, RCV MUY alto
o incrementado)

Estilos y habitos
de vida con
Farmacoterapia
inmediata

Estilos y habitos
de vida con
Farmacoterapia
inmediata

Estilos y habitos de
vida con
Farmacoterapia
inmediata

Estilos y habitos de
vida con
Farmacoterapia
inmediata

Estilos y habitos
de vida con
Farmacoterapia
inmediata

Objetivos terapéuticos en el control de la presion arterial. Para Espafia, con base en las recientes

recomendaciones europeas (2007)% y las vigentes de la Sociedad Espafiola de Hipertension (2005)'2 se deben

buscar los siguientes objetivos terapéuticos:

o Poblacién general mayor de 18 afios: menor 140/90 mmHg. En pacientes menores de 55 afios es deseable
el logro de un control 6ptimo: cifras menores a 120/80 mmHg.

¢ Pacientes con diabetes, insuficiencia renal cronica: menor 130/80 mmHg.

o Pacientes con enfermedad coronaria (especialmente con |IAM) o cerebrovascular (especialmente con ictus):

menor 130/80 mmHg.

28



INTRODUCCION: EL FARMACEUTICO EN LA INTERVENCION Y SEGUIMIENTO DE PACIENTES CON FACTORES DE RIESGO 0 ECV

3.4.2 Logro de objetivos terapéuticos en pacientes con HTA
En Espaiia, estudios previos muestran que sélo un 16 al 30% de los pacientes que reciben medicamentos
para la HTA esta controlado.'?® Méas recientemente, se estima que sélo en el 30% de los pacientes mayores de

65 afios se alcanza el objetivo terapéutico relacionado con las cifras de presion arterial y, en general, se resalta

que el personal médico aun es tolerante ante esta situacion.'? Segun los resultados de estudios mas recientes,

esta situacion del pobre control de pacientes con HTA se mantiene constante, tanto local como nacionalmente.

En esta direccion, un trabajo realizado en pacientes con diabetes y con HTA de Murcia, encuentra que el logro

de los objetivos terapéuticos (PA <130/80 mmHg) se alcanza s6lo en un 22% de los pacientes.'?® Por su parte,

en el estudio PRESCOT (estudio transversal con 12.954 pacientes con HTA asistidos en atencién primaria) con

la participacién de 2.000 médicos de toda Espafia, el objetivo terapéutico de los valores de PA (menor 140/90

mmHg, en general y menor 130/80, en pacientes con DM) se alcanz6 en un 37,5% de los pacientes de RCV

bajo, en un 30,2% de los del grupo de RCV medio y en un 15,4% de los de RCV alto.'?6 En la misma direccion,
un subanalisis del mismo estudio PRESCOT, incluyendo a 3.294 de los 12.954 pacientes, muestra que sélo un

26% alcanza su objetivo terapéutico (25,3% y 26,7% en los pacientes con y sin ECV, respectivamente).'?” Estos

resultados son similares en una amplia variedad de otros estudios recientes.

o Estudio HICAP (transversal y multicéntrico, con 6.719 pacientes, y con el objetivo de valorar el RCV global y
el grado de control de los factores de RCV en pacientes con HTA atendidos en atencién primaria) revelé que
el 39,3% de los 6719 pacientes del estudio tenia controlada la PA (valores menores a 140/90 mmHg), pero
solo el 10,5% de los pacientes con DM alcanzaba el objetivo buscado (PA menores 130/80 mmHg).'2

o Estudio LIPICAP-PA (transversal y multicéntrico con 7.054 con dislipemia), cuyo objetivo fue el grado de
control de la PA en pacientes con dislipemia (PA menor a 140/90 mmHg, en general, y menor de 130/80
mmHg en pacientes con DM, insuficiencia renal o ECV), se encontrd un buen control de las cifras de PA en el
47.4% del grupo en general, en el 29,3% de los pacientes con HTA y el 12,8% de los pacientes con DM.'2

e Estudio PREVENCAT (transversal y multicéntrico, con 2.649 pacientes con HTA, DM tipo 2 vylo
hipercolesterolemia, atendidos en atencién primaria en Espafia). En toda la muestra, el porcentaje de
pacientes que tenia un buen control de la PA, el CT y la glucemia basal fue del 40,0% 42,6% y 62,7%,

respectivamente. 30

La ausencia del logro del objetivo terapéutico, en un porcentaje importante de los pacientes con
HTA, es un problema de orden global, estimandose que sélo entre el 21%,'3'y 41%?32 (promedio del

31%1%) de los pacientes alcanza las cifras de PA, acorde con su situacion clinica.

Relacionado con el control de la HTA, algunos trabajos muestran que los principales factores
relacionados con la falta del logro de los objetivos terapéuticos con las cifras de presion arterial (PA) son la

presencia de diabetes, sedentarismo y género femenino.'3* Estos resultados se acercan a los reportados por
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estudios especificos de Espafia, los cuales muestran que la DM tipo 2, la presencia de ECV y la obesidad se
asocian con falta de control de la HTA."™ Por su parte, en pacientes con HTA y con DM, ademas de la edad
avanzada, el menor control de la HTA se caracteriza por la presencia de hipertension arterial sistdlica aislada
(HSA), utilizacién de hipoglucemiantes orales o tener prescritos 3 0 mas medicamentos para el control de la
HTA.134

3.4.3 Lipidos

De forma similar, a lo que sucede con el manejo de la HTA, los objetivos terapéuticos y la necesidad de
iniciar tratamiento farmacolégico en un paciente especifico depende del tipo de prevencién (primaria o
secundaria) y del RCV global en el que se ubica el paciente (alto, moderado o bajo). Por ello, el SFT de un
paciente con dislipemia (o con HTA) requiere de la identificacion del tipo de prevencién en el que se ubica el
paciente y del conocimiento o la valoracién global de su RCV, debido a que, de ello dependen los objetivos
terapéuticos buscados por el médico y los valores de CT o LDLc, a los que existe consenso de la necesidad de

iniciar tratamiento farmacoldgico, '026.27.42.82 tg| como se presenta en la tabla 9.

Tabla 9. Objetivos terapéuticos y umbrales de los niveles de lipidos para iniciar tratamiento farmacoldgico,
acorde con el tipo de prevencion y el RCV/10.26.274282

Tipo de RCV Objetivo LDLc y CT Umbral para iniciar farmacos
prevencion (mg/dL) LDLc (mg/dL) y CT (mg/dL)
Prevencion Moderado (10-20%) 130 y 200 190 y 300

primaria Alto (>20%) 130y 200 160 y 250
Prevencion Alto (independiente de la 100*y 175 130y 200
secundaria valoracion que se haga)

* 80 mg/dL, si es posible.

En los casos de valores intermedios, el médico debe indicar tratamiento no farmacolégico intensivo por 3
meses, pasado dicho periodo debe establecer la necesidad de farmacoterapia. En estos pacientes se aconseja
determinar el RCV a los 3-6 meses de su implementacion. Una vez que los niveles de colesterol deseados son

alcanzados, se deben realizar controles cada 6-12 meses.

Si el paciente estad utilizando medicamentos hipolipemiantes, con objeto de detectar la aparicion de
efectos no deseables atribuibles a los farmacos y de alcanzar el objetivo terapéutico, la valoracion y seguimiento
debe hacerse cada 3 meses. Relacionado con la seguridad del tratamiento con estatinas, 3137 la miopatia por
este grupo de farmacos se favorece por las interacciones, la edad avanzada, la fragilidad o escasa masa
muscular, el hipotiroidismo, la insuficiencia renal crénica, la polimedicacion y los periodos prequirirgicos.
Especialmente, en este tipo de pacientes, se recomienda que al inicio del tratamiento se evallen los valores de
alanino-amino-trasferasa (ALT), aspartato-amino-trasferasa (AST) y creatin-cinasa (CK), al igual que sintomas

de alteraciones musculares. Elevaciones modestas (menos de 3 veces el valor normal) no contraindican su uso,
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pero sefialan la necesidad de un seguimiento mas estricto. A las 6-12 semanas de iniciado el tratamiento y en

cada revision médica se deben evaluar sintomas musculares (cansancio, debilidad y dolor). A los pacientes con

manifestaciones de miositis, el médico les deberia suspender el tratamiento con estatinas, cuantificar los niveles

de CK y de hormona estimulante de la tiroides (TSH) y recomendar reducir la actividad fisica. Si la elevacion de

la CK con respecto al valor normal es:

¢ Mayor a 10 veces (significativa): se debe mantener la suspensién del tratamiento.

e Entre 3-10 veces (moderada): se debe hacer un seguimiento semanal de la CK'y descontinuar si los
sintomas empeoran o se alcanzan elevaciones superiores a 10. En los casos de elevaciones progresivas, se

recomienda reduccion de la dosis o la suspension temporal del tratamiento.

3.4.4 Logro de objetivos terapéuticos en pacientes con hipercolesterolemia

En los pacientes con dislipemia, respecto a la falta de logro de objetivos terapéuticos acorde con su
situacion clinica, la situacion es muy similar a la comentada para la HTA. Por ejemplo, el estudio HISPALIPID
(transversal y multicéntrico con 33.913 pacientes), revel6 que sélo el 32,8% de los pacientes tenia valores de
LDLc acorde con su situacion clinica.’® En el estudio PRESCOT, el logro de los objetivos en el LDLc se
consiguié en el 65,6%, 28% y 12,3% de los pacientes con RCV bajo, medio y alto, respectivamente.'? En el
subanalisis del grupo de 3.294 pacientes del estudio PRESCOT, se encontrd que solo el 26% de este grupo

alcanza su objetivo terapéutico (13,3 y 40,2% en los pacientes con y sin ECV, respectivamente).12

A esta problematica descrita, se debe adicionar el hecho de que los pacientes mayores de 64 afios y con
enfermedad coronaria, atendidos por médicos de familia, reciben menos tratamientos farmacoldgicos
cardiovasculares preventivos (antiagregantes, BB, hipolipemiantes, iECA) que los més jovenes, a pesar de

presentar un mayor riesgo cardiovascular.'3

De forma global, en el subanalisis del estudio PRESCOT se encuentra que sélo el 13% de los
pacientes (7% y 19% con y sin ECV, respectivamente) logra los objetivos terapéuticos
relacionados con los valores de PA y de LDLc.'? Por ello, de forma general, se puede establecer
que de forma aislada, en promedio sélo un 30% de los pacientes alcanza los objetivos terapéuticos
relacionados con las cifras de CT, LDLc o PA;'23124130.140 mjentras que sélo cerca al 20% logra

conjuntamente los objetivos terapéuticos en cifras de PA y niveles de CT. 1%
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“..empezar, otra vez, por el principio y amar como nunca al pais que
merecemos para que nos merezca, que el mal que nos agobia ha de durar
mucho menos que el bien, y que solo de nuestra creatividad inagotable
depende distinguir ahora cudl de los tantos y turbios caminos son los
ciertos para vivirlos en la paz de los vivos y gozarlos con el derecho
propio y por siempre jamds”.

Gabriel Garcia Marquez (1927) Escritor colombiano.
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JUSTIFICACION Y OBJETIVOS

Existe necesidad de mejorar los aspectos terapéuticos de los pacientes con HTA y dislipemia, con
énfasis en el logro de los objetivos terapéuticos. En este sentido, algunos trabajos han evidenciado que este
porcentaje se puede mejorar, especialmente con programas de seguimiento de las cifras de presion arterial y
con la motivacién de la implementacién de précticas para mejorar la calidad de la atencién (cuidado) del
paciente,'*! lo cual se ve reflejado en una reduccién del RCV y de la cantidad de pacientes con RCV alto.'*2En
este sentido, es necesario explorar y desarrollar estrategias que permitan aumentar el control de laPA 'y

los lipidos en los pacientes.

En la guia del proceso asistencial integrado para el riesgo vascular de la Comunidad Auténoma de
Andalucia,® se establece que los farmacéuticos, bien sean de atencion primaria, hospital o farmacia comunitaria,
deben participar en el SFT de pacientes con factores de RCV, especificamente en la deteccién de PRM. Sin
embargo, dicha funcién debe ser complementada con su participacion en programas tendentes a la adopcion de
habitos y estilo de vida saludables y al logro de los objetivos terapéuticos buscados con las intervenciones
farmacoterapéuticas, 4" mediante la deteccion, prevencion y resolucion de los RNM y sus causas prevenibles,

objetivo esencial del SFT.?

Con el proposito de identificar y actualizar la informacién disponible sobre intervenciones farmacéuticas,
se realizé una revision bibliografia en PUBMED y en MEDLINE. La estrategia de busqueda utilizada fue: trabajos
que incluyeran el termino “pharmacist intervention” en el titulo o en el resumen, publicados entre enero de 2000 y
diciembre de 2007, en Inglés o Espafiol, realizados en humanos, que fuesen estudios clinicos, estudios clinicos
aleatorizados y controlados, meta-analisis o revisiones y que tuviesen acceso al texto completo. Ademas, se
busco en bibliografia citada y considerada como relevante. En este sentido, algunos estudios muestran que la
vinculacion del farmacéutico en programas de educacion y seguimiento de pacientes con factores de RCV: a)
favorece la adquisicion de conocimientos;'#8 b) la adopcion y los resultados logrados con cambios en estilos y
habitos de vida;™91%0 ¢) |a identificacion de candidatos'! y los resultados de las intervenciones en prevencion
primaria’¥253 o secundaria’®-1% y; d) el aumento del porcentaje de pacientes con RCV alto en los que se
alcanzan los objetivos terapéuticos relacionados con los lipidos, 57163 |as cifras de PA,'64169 o en ambos."0En la
misma direccion, existe evidencia del aporte farmacéutico al logro de un mejor control metabdlico de los

pacientes con DM'*-175 ¢ con insuficiencia cardiaca.'”

Este efecto positivo ha sido evidenciado, incluso en algunas revisiones sistematicas especificas,
realizadas con el propdsito de identificar y cuantificar resultados sensitivos a intervenciones farmacéuticas, como
es el caso de las cifras de PA, en pacientes con HTA' o de la hemoglobina glicosilada A1c (Hb A1c), en
pacientes con DM." En el caso de la HTA, la intervencién farmacéutica reduce de forma significativa la PAS en

10,7 +/- 11,6 mmHg, mientras que en los controles la disminucion (3,2 +/- 12,1 mmHg) no es estadisticamente
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significativa. Por ello, con respecto a los controles, la intervencion farmacéutica genera una disminucion de 6,9
+/- 12,1 mmHg en la PAS.'6® De forma similar en el caso de pacientes con DM, se atribuye una disminucion,

sensitiva a la intervencion farmacéutica, en la Hb A1c de 0,62 +/- 0,29%, con respecto a los controles.'”

De forma general, los estudios que evidencian un efecto positivo de la intervenciones - actuaciones
farmacéuticas, se caracterizan por centrarse, tanto el los resultados del proceso de uso de los
medicamentos (conocimiento y adherencia a las estrategias terapéuticas) como en el seguimiento
regular de los resultados en salud alcanzados (objetivos terapéuticos con indicadores claramente

establecidos).

A pesar de las evidencias de los beneficios de las intervenciones farmacéuticas en pacientes con RCV,
existe el convencimiento de que en las condiciones actuales de funcionamiento de los sistemas de salud, se
requiere generar evidencia de los resultados alcanzados con la practica del SFT, lo que muestra la necesidad de
realizar investigaciones que demuestren los beneficios esperados de esta tecnologia en salud. Convencimiento

que se fundamenta en dos aspectos basicos:

¢ Reflexiones o posicionamientos de grupos o autores reconocidos en este campo:'7-'8! Es necesario
generar evidencia significativa del impacto en salud de las intervenciones de los farmacéuticos (investigar y
publicar resultados en Atencion Farmacéutica). En el caso concreto de la investigacion en la farmacia
comunitaria en Espafia, un estudio bibliométrico muestra que existen indicadores negativos de la
investigacién en esta area, como son la existencia de autores que publican muy poco, el elevado indice de
aislamiento y la falta de estudios clinicos controlados y aleatorizados.'82 Similarmente, a pesar de los
resultados positivos encontrados en las revisiones sistematicas, los autores concluyen: en el caso de la
HTA, que existe necesidad de estudios clinicos de mayor calidad que posibiliten una valoracién cuantitativa
mas concluyente;'® y relacionado con la DM, que es necesario mas trabajos de investigacion que permitan
responder de forma mas concluyente a cuestiones existentes, como el efecto generado sobre el control de

otros pardmetros importantes, caso de los lipidos, las cifras de PA y la glucemia basal.'?®

e Resultados de estudios clinicos con efecto neutro o negativo asociado a la intervencion
farmacéutica.'®18 Contrario a los estudios que evidencian un efecto positivo de la intervencion
farmacéutica, también se dispone de publicaciones de estudios, realizados basicamente en el Reino
Unido, 85187 que muestran que la intervencién del farmacéutico de forma aislada y centrada en el proceso de
uso de los medicamentos (adherencia, conocimiento y errores de medicacién) sin la valoracion y

seguimiento de los resultados en salud alcanzados con base en unos indicadores claramente definidos, no
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genera beneficios adicionales en salud y que, por el contrario, podria aumentar los ingresos hospitalarios y

los costes de la atencion.

De forma global, la comparacion de los métodos y resultados de los estudios relacionados el efecto
de la intervencion farmacéutica muestra la importancia de definir claramente la forma como se va a
desarrollar la intervencion, la cual debe considerar tanto el proceso de uso (conocimiento y
adherencia del paciente) como los resultados positivos y negativos en salud alcanzados con el uso
de los medicamentos; garantizandose la colaboracién del paciente y de otros profesionales de la

salud.

Estos planteamientos respaldan la necesidad de desarrollar estudios clinicos controlados y
aleatorizados que evidencien el efecto de la intervencién farmacéutica, especialmente en pacientes que
presentan afecciones con caracteristicas de problema de salud publica y que requiere de estrategias para
mejorar su control, como es el caso de los factores de RCV y la ECV, en general. Para buscar una mayor
probabilidad de resultados positivos, la intervencion farmacéutica debe estar centrada en la valoracion y
seguimiento de los resultados alcanzados en la salud los pacientes con la utilizacién de los medicamentos,
existiendo colaboracion y responsabilidad con el paciente y con otros profesionales responsables del proceso de

su atencion en salud,8? caracteristicas que cumple el Método Dader de SFT.

Por lo anterior, el proposito general de esta Tesis Doctoral fue evaluar la efectividad del Método Dader
de seguimiento farmacoterapéutico, en el logro de los objetivos terapéuticos en pacientes con factores
de RCV o con ECV, que acuden a farmacias comunitarias de Espafa. Para lo cual se utilizaran como los

resultados obtenidos en los siguientes objetivos:
OBJETIVO PRIMARIO

Establecer el efecto del Método Dader en el porcentaje de pacientes que alcanzan las cifras de PA, CT y
presion arterial y colesterol total (PA/CT), acorde con su situacion clinica, considerados como indicadores de

control de estos factores de RCV y relacionados con la consecucion de resultados en salud cardiovascular

Optimos.
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OBJETIVOS SECUNDARIOS

1. Establecer el valor promedio de disminucién en las cifras de PAy CT.

2. Establecer el valor promedio de disminucién del riesgo cardiovascular absoluto y el porcentaje de
disminucion de pacientes con RCV alto.

3. Establecer el aumento en el porcentaje de pacientes en tratamiento con medicamentos antiplaquetarios
(como profilactico cardiovascular) en pacientes con indicacién para la utilizacion de esta medida.

4. Establecer el aumento en el porcentaje de pacientes en fratamiento con bloqueantes beta, iECA, en
pacientes con infarto de miocardio.

5. Establecer la disminucidn en el porcentaje de pacientes que fuman.

6. Establecer el aumento en el porcentaje de pacientes que realizan una actividad fisica regular.

7. Establecer la disminucidn en el porcentaje de de pacientes con obesidad.
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“La mejor estructura no garantizara los resultados ni el rendimiento.
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METODOS: ASPECTOS GENERALES DEL TRABAJO DE INVESTIGACION

METODOS

1. ASPECTOS GENERALES DE LA INVESTIGACION

Tipo de estudio. Estudio clinico controlado y aleatorio del efecto comparativo de un programa de SFT

con el del proceso de atencidn habitual, en farmacias comunitarias espafiolas.

Poblacion de estudio. Pacientes que acudieron a farmacias comunitarias de Espafia, a retirar

medicamentos antihipertensivos, hipolipemiantes, antiplaquetarios, antidiabéticos orales o nitratos.

Criterios de inclusion. Pacientes con edades entre 25 y 74 afios que acudieron a las farmacias
comunitarias durante periodo de estudio con una receta, a su nombre, de al menos un medicamento cuya
indicacion principal fuese la HTA, las dislipemias, la profilaxis cardiovascular (antiplaquetarios), la diabetes tipo 2

o la enfermedad coronaria (nitratos) y que tuviesen un RCV alto o moderado.!59.188

Criterios de exclusion. Pacientes en embarazo, con cifras de presion arterial mayores a 180/110 mmHg,
con historia de 1AM de presentacion inferior a 3 meses, vinculados a programas de rehabilitacion cardiaca, con
enfermedad terminal, con una valoracién de su RCV fuera bajo o que no firmaran el consentimiento informado

del estudio.

Muestra. Estimando que en el grupo control un 30% de los pacientes alcanza las cifras de PA123.124 y
CT,"30 acordes con su situacion clinica, asumiendo un aumento al 40% en el grupo de intervencion, dos colas
con un alfa 0,05 y un error beta del 80% se estim6 un tamafio muestral de 752. Para cubrir pérdidas por retiros o
por dificultad para el seguimiento y aumentar la sensibilidad para el andlisis de los objetivos secundarios, el
tamafio de muestra deseado fue de 1000 pacientes (500 en cada grupo). Por su parte, se considerd conveniente

un nimero 20 pacientes por farmacia, lo que mostré la necesidad de incorporar a 50 farmacias al estudio.

La decision de establecer en 20 pacientes, como el numero adecuado por farmacia, se fundamento en
dos aspectos basicos: 1) algunos autores, con base a la experiencia y sugerencia de farmacéuticos que han
participado en trabajos de investigacion comunitarios, establecen entre 10 a 20 el numero de pacientes
razonable por farmacéutico;’® y 2) los alumnos del curso de Experto en SFT y los del Master en Atencion
Farmacéutica, (que opten por esta forma de trabajo final) deben presentar los resultados del seguimiento de 20

pacientes.

Con este proposito, farmacéuticos comunitarios que estaban o que habian realizando el curso de Experto
en SFT o el Master en Atencion Farmacéutica de la Universidad de Granada y que, por tanto, estaban recibiendo

o0 tenian la formacion previa en SFT utilizando el Método Dader, fueron invitados a participar. Para ello, se
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programaron y realizaron reuniones en 5 Provincias de Espafia. En dicha reunién se entregd un resumen
ejecutivo del proyecto, se explicaron los objetivos y la importancia del estudio. Adicionalmente, se informé que,
con el desempefio adecuado en el estudio, se cumplia con el requisito establecido en los cursos de Experto en
SFT y de Master en Atencion Farmacéutica, para obtener la certificacion respectiva de la Universidad de

Granada.

Posteriormente, con los farmacéuticos con que manifestaron su interés y compromiso se realiz una
capacitacion especifica, sobre SFT de pacientes con factores de RCV o ECV, con base en el contenido de la
guia desarrollada con esta finalidad “Actuacion Farmacéutica en prevencion cardiovascular”.® El tiempo dedicado

a esta actividad fue de unas 8 horas.

Periodo de inclusion de los 20 pacientes por farmacia. Entre 5 a 6 meses.

La decision de establecer entre 5 a 6 meses, el tiempo para la incorporacion de los 20 pacientes por
farmacia (cada semana se deberia incluir al menos un paciente) se baso en las recomendaciones y métodos
utilizados en trabajos de investigacion con caracteristicas similares.'8® Este aspecto se analizé y acordé con los

farmacéuticos comunitarios investigadores.

Periodo de seguimiento a los pacientes incluidos en el estudio: 8 meses. 89

A pesar que un afio podria ser considerado como el tiempo ideal para valorar y seguir cambios en los
valores de PA y CT, debidas a intervenciones que generen modificaciones terapéuticas, tanto farmacologicas
como no farmacologicas; para este estudio se considerd que 8 meses era un periodo adecuado para el
seguimiento, debido a que permitia observar minimo 3 cambios estables en los valores de PA y CT. Por ello,
durante los 8 meses de seguimiento se podria valorar al menos 3 veces las variables relacionadas con el

objetivo primario del estudio.

Durante el periodo del estudio, se realizaron al menos 3 reuniones con los farmacéuticos comunitarios
investigadores. La finalidad de dicho encuentro era valorar el estado de desarrollo del proyecto, analizar las
dificultades encontradas y resolver inquietudes al respecto. Adicionalmente, estas reuniones se utilizaron para la
presentacion y anélisis de casos clinicos de pacientes del grupo de SFT, con los cuales existiesen dudas sobre

el proceso a seguir.
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2. PROCEDIMIENTO GENERAL DEL ESTUDIO"e,"9%191

En la figura 2 se presenta el algoritmo general establecido para el estudio EMDADER-CV. El cual se

fundamenta en las consideraciones descritas previamente.

1. Pacientes con receta de medicamentos antihipertensivos, hipolipemiantes, antidiabéticos orales, antiagregantes plaquetarios
o nitratos y sospecha de riesgo cardiovascular (RCV) alto o moderado

2. Informa del estudio y solicita autorizacion para participar

Paciente excluido del

estudio Acepta participar

A

3. Determinacion de niveles de colesterol total (CT), cifras de
presion arterial (PA) y valoracion del RCV absoluto

4. RCV absoluto alto 0 moderado y cumple
criterios de inclusion

Control: Atencion
habitual en la farmacia

Intervencion: Seguimiento

}» 5. Asignacion aleatoria por coordinador del proyecto

Farmacoterapéutico
6. Atencion Habitual: informacién escrita y oral sobre 6. Seguimiento farmacoterapéutico acorde con el
prevencion cardiovascular (acorde con el riesgo). Enfasis en Método Dader mas informacion escrita y oral sobre
adherencia prevencion cardiovascular

y

\ 4
7. Semana 16: Visita para valoracion de niveles de CT 7. Semana 2-4: Visita de seguimiento y valoracion de

y cifras PA niveles de CT y cifras PA
Y 8. Semana 6-8: Visita de seguimiento y valoracion de

8. Semana 32: Visita para valoracion de niveles de CT niveles de CT y cifras PA

y cifras PA final
v
9. Semana 16-18: Visita de seguimiento y valoracion
de niveles de CT y cifras PA

v

10. Semana 32: Visita final de seguimiento y valoracién
de niveles de CT y cifras PA

Figura 2. Algoritmo general de procedimiento para el estudio EMDADER-CV
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2.1 Aspectos clave del procedimiento del estudio

Con el propésito de asegurar lo méximo posible el seguimiento de las caracteristicas de un estudio

controlado y aleatorio, se aseguré el cumplimiento de los siguientes aspectos:

1. A los pacientes que cumplian con los criterios de inclusion se les inform6 y solicitd su autorizacion para
participar en el estudio (consentimiento informado, anexo 3).

2. A los pacientes que aceptaron participar, el investigador (farmacéutico de la respectiva farmacia
comunitaria), les realizd una entrevista inicial, midi6 y registr los valores de CT y PA, en un formato disefiado
para tal fin “registro de informacién inicial del paciente” (anexo 4).

3. El farmacéutico investigador envi6 por fax o por correo electrénico el registro con la informacion inicial
del paciente a la coordinacién central del proyecto. La funcién de coordinacion central la cumplié el coordinador
del proyecto y un farmacéutico del Centro de Atencion Farmacéutica (CAF) de Laboratorios Stada, y tuvo como
sede un despacho en las instalaciones de la Facultad de Farmacia de la Universidad de Granada.

4. La coordinacién central del proyecto verificaba el cumplimiento de los criterios de inclusién del paciente
e informaba al farmacéutico, via telefénica y por correo electrénico el grupo al que habia asignado.

5. La asignacion del paciente de forma aleatoria (grupo intervencioén o control) de los 20 pacientes en

las farmacias participantes, la realizd en coordinador del estudio y tuvo las siguientes particularidades:

o La asignacion se realiz6 de forma aleatoria en una secuencia uno a uno, mediante un programa especifico
disefiado con el sistema operativo Linux, el compilador gcc version 3.3.5 (Debian 1:3.3.5-12) y el lenguaje de
programacion C++. La salida del programa fue un archivo de texto con los resultados, el cual se importo al
programa Excel® para recuperar los datos.

e Basicamente, el programa utilizado: (1) Generd una secuencia de 1000 numeros aleatorios (entre el 1y el
1000) sin repeticion (equivalente a los 1000 posibles pacientes participantes en el estudio). (2) Asigné el
cédigo CERO a 500 nameros y el cédigo UNO a los 500 restantes. Y (3) Agrupé los 1000 nimeros aleatorios
(500 codificados como UNO y 500 codificados como CERQ) en 50 grupos de a 20 (equivalentes a las 50
farmacias posibles participantes en el estudio), numerados consecutivamente del 1 al 50.

o Por sorteo el codigo del grupo intervencién, fue el UNO y, por tanto, el del grupo control fue el CERO.

o A los farmacéuticos participantes en el estudio se les solicitd el inicio del envio del anexo 4, por fax o por
correo electrénico. En dicho formato se recopilaban los datos de los pacientes a quienes se les habia
verificado el cumplimiento de los criterios de inclusion del estudio. Con dicha informacién, la coordinacion
central del estudio verificaba el cumplimiento de los criterios y, procedia a asignar, por sorteo, uno de los 50
grupos de 20 cddigos (UNO y CERQ) definidos previamente. Por ello, en cada farmacia, la secuencia de
asignacion de uno de los 50 grupos estuvo determinada por el orden de su ingreso al estudio, el cual

dependi6, a su vez, del envio del primer paciente que cumplio los criterios de inclusion. Asi, la secuencia de
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20 cddigos (UNO y CERQ) asignada a cada farmacia, dependié del sorteo hecho en el momento de la
inclusion del primer paciente en el estudio.

En todo momento, el farmacéutico desconocio la secuencia respectiva de cddigos que le correspondia.
Finalmente, en cada farmacia, la asignacion al paciente del cddigo UNO o CERQO (tal como lo establecia la
secuencia del grupo asignado), fue determinada por su orden de ingreso al estudio en dicha farmacia. Es
decir, al primer paciente se le adjudico el primer codigo que aparecié en el grupo de 20 asignado a la

respectiva farmacia, el sequndo al siguiente y asi sucesivamente hasta completar su respectivo grupo.

6. Debido a las caracteristicas de la intervencion (SFT), después de asignado el paciente, el farmacéutico

y el mismo paciente conocian el grupo al que habia asignado el paciente; por ello, no fue posible seguir la

caracteristica de doble ciego, deseada para este tipo de estudios.

2.2 Tratamiento de los grupos

2.2.1 Control (Atencion habitual en la Farmacia)

Dispensacién de medicamentos: informacion y énfasis en la importancia del seguimiento de las
intervenciones farmacoldgicas y no farmacolégicas.

Valoracion de las cifras de PAy CT.

Actividad educativa individualizada orientada por el contenido de la guia “Como mejorar su salud
cardiovascular’,'® elaborada con la informaciéon considerada como relevante sobre prevencion
cardiovascular.8.19% Entre otros aspectos, en dicha guia se detallan el concepto de RCV, factores de RCV y
de ECV, ademas se presentan los objetivos terapéuticos que se buscan en los valores de CT y PA del
paciente, acorde con su situacién clinica y aspectos relacionados con las medidas no farmacolégicas, en
especial el plan alimentario y la actividad fisica.

Los pacientes fueron contactados y citados en las semanas 16 y 32, con el propdsito de repetir la valoracién

de las cifras de PA'y CT y de otras variables relacionadas con los objetivos secundarios del estudio.

2.2.3 Intervencion (Seguimiento farmacoterapéutico — Método Dader)?88.89

Dispensacién de medicamentos: informacion y énfasis en la importancia del seguimiento de las
intervenciones farmacoldgicas y no farmacolégicas.

Valoracion de las cifras de PAy CT.

Actividad educativa individualizada orientada por el contenido de la guia “Como mejorar su salud
cardiovascular’,'® elaborada con la informacién considerada como relevante sobre prevencion
cardiovascular..19 Entre otros aspectos, en dicha guia se detallan el concepto de RCV, factores de RCV y

de ECV, ademas se presentan los objetivos terapéuticos que se buscan en los valores de CT y PA del

45



METODOS: PROCEDIMIENTO GENERAL DEL ESTUDIO

paciente, acorde con su situacién clinica y aspectos relacionados con las medidas no farmacolégicas, en

especial el plan alimentario y la actividad fisica.

SFT, en el que se pueden establecer los siguientes aspectos claves: elaboracion del primer estado de

situacion del paciente, evaluacion e identificacion de sospechas de RNM, intervencion para resolver

los RNM y el nuevo estado de situacion del paciente. En el caso del SFT de pacientes con RCV,

utilizando el Método Dader, se dispone de una guia especifica desarrollada para tal fin, la cual se utilizé para

la capacitacion y como manual de procedimiento en el estudio.®

a. Elaboracion del primer estado de situaciéon. A cada paciente de este grupo, el farmacéutico le
elaboré el primer estado de situacion. La informacién necesaria la obtuvo de una entrevista concertada
con el paciente y a la que éste acudié con sus medicamentos y la informacién de sus problemas de
salud. Para ello, el farmacéutico le informé de la importancia de traer a la cita, ademas de la bolsa de
medicamentos, los resultados de las analiticas mas recientes que tuviese, incluyendo valoraciones
domiciliarias realizadas por el mismo, como valores de PA, glucemias, entre otras. En el estado de
situacion quedaron registrados los problemas de salud (fecha de inicio, si esta controlado o no y si le
preocupa o no al paciente) y, en la misma linea en la que aparece el problema de salud, los
medicamentos (inicio de su utilizacién, principios activos que componen el medicamento o la estrategia

terapéutica, pauta posologia del medicamento, si el paciente cumple y conoce los medicamentos).

El objetivo de la primera entrevista fue recabar la mayor informacion UTIL desde la perspectiva farmacéutica,
para el SFT integral del paciente con factores de RCV o ECV, que posibilitara centrar el proceso en el
seguimiento del riesgo global y no sdlo en los factores de riesgo de forma individual. Por ello, se indag6 al
paciente por diagnosticos médicos que indicaran la presencia o ausencia de eventos de ECV o su
equivalente (diabetes), al igual que de otras sefiales de RCV alto, tales como lesién de 6rgano diana o
condiciones clinicas asociadas a los factores de riesgo, como es el caso de la insuficiencia renal o la
insuficiencia cardiaca en la HTA. El cumplimento de este aspecto permitié identificar el tipo de prevencién en
el que se ubicaba al paciente, si procedia o no la valoracion del RCV global y los posibles objetivos
terapéuticos buscados por el médico. La contribucion del farmacéutico estuvo orientada a la consecucion
de estos objetivos. Ademas, en la primera entrevista, independiente del tipo de prevencion identificada, el
farmacéutico indagd y buscé por evidencias de la presencia 0 ausencia de los factores de RCV mayores
modificables: HTA, dislipemia, tabaquismo y diabetes; al igual que habitos de vida que pudiesen afectar la

salud cardiovascular del paciente y susceptibles de ser mejorados.

b. Evaluaciéon e identificacion de sospechas de RNM. EI cumplimiento de esta fase necesité de la
revision y documentacion bibliogréfica de los aspectos claves sobre problemas de salud y

medicamentos, en la situacién clinica concreta del paciente definida por el estado de situacion.
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De los problemas de salud se identificé: objetivos a consequir en el control del problema, habitos higiénico-
dietéticos saludables y tratamiento no farmacoldgico coadyuvante, otros problemas de salud relacionados que
pudiesen contribuir al agravamiento de las consecuencias del problema de salud y sus indicadores
correspondientes, prevencion primaria de los problemas de salud, consecuencias posibles de la falta de control

del problema de salud y estrategias farmacolégicas habituales.

Por su parte, de los medicamentos, se buscd claridad sobre las siguientes cuestiones:

PARA QUE: indicaciones aprobadas. QUE LE HACE EL FARMACO AL ORGANISMO, COMO ACTUA,
EFECTOS y CUANDO: mecanismo de accion, efectos generados y tiempo que debe transcurrir para que se
presenten. Alteraciones que puede generar Ssobre resultados de pruebas analiticas (interacciones
medicamentos-pruebas de laboratorio) o en la disponibilidad o efectos de nutrientes (interacciones farmaco-
nutrientes), al igual que problemas de salud o estados fisiologicos en los que sus efectos pudiesen variar
cuantitativa o cualitativamente (interacciones medicamento-enfermedad, definidas habitualmente como
precauciones y contraindicaciones). Otros farmacos que pudiesen potenciar o antagonizar sus efectos deseados
0 no deseados (interacciones farmacodinamicas). Y QUE LE HACE EL ORGANISMO AL FARMACO (COMO
LO ABSORBE, DISTRIBUYE Y ELIMINA): aspectos claves que determinan las concentraciones plasmaticas que
se alcanzan con la pauta utilizada del farmaco, incluyendo los factores que pueden generar cambios
biofarmacéuticos o farmacocinéticos y favorecer el aumento o disminucion en sus concentraciones, lo que puede

conducir (causas) de problemas de efectividad o seguridad (interacciones farmacocinéticas).

El tipo de prevencion, los factores de riesgo mayores y modificables presentes, al igual que el RCV global
determinaron la situacion clinica especifica del paciente, los objetivos terapéuticos que pretendia el médico
y la intensidad del tratamiento. La claridad y precisién de esta situacién clinica fue clave para identificar
posibles RNM de inefectividad de los tratamientos empleados y de necesidad. En el caso de los RNM de
necesidad, su deteccién se fundamentdé en establecer la posible indicacién para el empleo de

intervenciones con evidencia de sus beneficios en la disminucion de la morbi-mortalidad cardiovascular.

Con la informacion recolectada y analizada, el farmacéutico procedia a identificar las sospechas de RNM. Para

ello, a los medicamentos de cada linea del estado de situacion les plante¢ las siguientes cuestiones.

1. El (los) medicamento (s) es (son) necesario (S): la pregunta se hace para la estrategia terapéutica (uno o mas
medicamentos). Se aceptd que los medicamentos que tratan el problema de salud eran necesarios si servian
para tratar dicho problema. Si la respuesta era “no es necesario” es porque no existia un problema de salud
que justificara el uso de un medicamento.

2. El (los) medicamento (s) es (son) efectivo (s): como sucede para el caso de la necesidad, la pregunta de
efectividad se hace conjuntamente para todos los medicamentos implicados en el abordaje del respectivo

problema de salud, ya que en caso de que no exista tal efectividad, resulta dificil atribuirselo a un
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medicamento concreto. Se considerd que la estrategia terapéutica era efectiva (respuesta “si’) cuando se
habian conseguido los objetivos terapéuticos identificados en la fase de estudio. Por el contrario, la respuesta
era “no”, cuando no se habian alcanzado dichos objetivos. En este caso existia una sospecha de RNM por
inefectividad, que podia ser dependiente o no de la cantidad de medicamento.

3. El medicamento es seguro: a diferencia de los apartados anteriores, la seguridad es particular de cada
medicamento, por ello, la pregunta debe hacerse a cada uno de los integrantes de la estrategia terapéutica, y
el RNM por inseguridad debe asignarse al medicamento que pueda producir el problema. Si la respuesta era
“si” existia una sospecha de RNM por inseguridad, la cual podria ser dependiente o0 no de la cantidad de
medicamento.

4. Mas medicamentos: si hubiese mas medicamentos en el estado de situacion, el farmacéutico debia pasar a
la siguiente linea del estado de situacion y seguir el proceso indicado antes.

5. Algin problema de salud que no estd siendo tratado y que no sea causado por una inefectividad o
inseguridad de alguno de los medicamentos anteriores: si la respuesta era “si” existia una sospecha de RNM

asociado a no recibir una medicacion necesaria.

c. Intervencién para resolver los RNM (fase de intervencion). En esta fase se intentd resolver los RNM
detectados, al igual que los PRM, y establecer un plan de seguimiento para evitar la aparicion de
nuevos RNM. La intervencion pudo realizarse con el paciente directamente, o a través de éste con el
médico (cuando el problema de salud necesité de la valoracion médica o estaba relacionado con
medicamentos de prescripcién médica) y finalizd con la verificacién del resultado de la decision del
médico, es decir si habia desaparecido 0 no el motivo de la intervencion, en el tiempo suficiente para

que ello se pudiese enjuiciar.

La correcta delimitacion de la situacién clinica particular del paciente fue la base para el adecuado
desarrollo de esta fase. La gravedad objetiva de cada factor de riesgo estuvo determinada por la
magnitud del valor de los diferentes indicadores y el tipo de RCV del paciente. En general, en los
pacientes con factores de riesgo o con ECV fueron necesarias intervenciones dirigidas a mantener o a
modificar los estilos de vida que pudiesen estar influyendo en el descontrol de los factores de RCV del
paciente, al igual que en la adherencia terapéutica. En el mismo sentido, pudo ser necesario realizar
intervenciones para resolver RNM de necesidad, orientadas a que el médico considerara introducir un

nuevo tratamiento farmacolégico, especialmente de tipo profilactico.

d. Nuevo estado de situacion del paciente: el desenlace de la intervencion genera otro estado de
situacion del paciente. En funcién de que los RNM continuasen 6 no, se continuaba con el plan de
actuacion, el cual era susceptible de ser modificado con el paciente si no estaba generando el resultado

esperado, o se realizaba un plan de seguimiento, con la monitorizacién adecuada de los problemas que
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tuviese el paciente, de acuerdo a las caracteristicas de dichos problemas y a la idiosincrasia del

paciente.

A los pacientes del grupo de intervencion, ademas de las actividades propias del Método Dader de SFT, se
les repitid la valoracion de las cifras de PA y CT y de ofras variables relacionadas con los objetivos
secundarios del estudio, minimo durante 3 oportunidades: la primera aproximadamente en la semana 4, la

segunda en la semana 16, y la Ultima en la 32 (final del periodo de seguimiento definido para el estudio).
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3. INSTRUMENTOS

o Formato de recoleccion de informacion inicial y de criterios de inclusion del paciente (anexo 4).

o Formato de recoleccion de los resultados del estudio (anexo 5).

o Guia “Como mejorar su salud cardiovascular’.'%

o Guia de actuacion farmacéutica en prevencion cardiovascular.®

e Equipo para cuantificar los niveles de colesterolemia en los pacientes por método seco (Accutrend GC,
Roche Diagnostics S.L).

e Instrumento (de mercurio, aneroide o automatico) recientemente calibrado para medir las cifras de tensién
arterial en los pacientes.

e Balanzas y medidores de talla para pesar y medir a los pacientes.

e Programa estadistico SPSS 13.0 (SPSS Inc., Chicago, lllinois) para tabular y analizar la informacién.

4. VARIABLES RELACIONADAS CON LOS OBJETIVOS

4.1 Variables objetivo primario. Porcentaje de pacientes que alcanzan las cifras de PA y CT, acorde con
su situacion clinica
o Cifras de PA buscadas:
e  Pacientes en general: inferiores a 140/90 mmHg.
e  Pacientes con DM, insuficiencia renal, IAM o ictus: inferiores a 130/80 mmHg.
o Cifras de CT buscadas:
e  Pacientes en prevencion primaria: inferiores a 200 mg/dL.

e  Pacientes en prevencion secundaria: inferiores a 175 mg/dL.

PA: valor de tension arterial sistélica y diastolica. Su medicion se realizd de acuerdo con las
recomendaciones de las guias internacionales, tras & minutos de reposo y utilizando un instrumento
recientemente calibrado (de mercurio, aneroide o automatico).”? Su valor corresponde al promedio de 2 medidas

en posicion de sentado, con un espacio de unos 3-5 minutos. Sus unidades son milimetros de mercurio (mmHg).

CT: concentracion plasmética de CT en miligramos por 100 mililitros. Se obtiene cuantificando los niveles
de colesterol total en una muestra de sangre capilar del dedo indice, utilizando el equipo Accutrend GL (Roche
Diagnostics, S.L, Barcelona). Este equipo permite cuantificar los niveles de colesterol total en 3 minutos y la
precision y confiabilidad de las mediciones obtenidas han sido establecidas en estudios previos y generalmente,

sus valores son levemente inferiores a los obtenidos de sangre venosa y por quimica humedad.%
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o Valores de PA y CT inicial: definicién del porcentaje de pacientes en cada grupo de pacientes con HTA o
CT con valores por encima de los deseados, acorde con su situacién clinica.
o Valores de PA y CT final: definicion del porcentaje de pacientes en cada grupo de pacientes con HTA o CT

con valores por encima de los deseados, acorde con su situacion clinica.

4.2 Variables objetivos secundarios

4.2.1 Valor promedio de disminucion en las cifras de colesterol total y presién arterial
Promedio de valores de PA y CT inicial en cada grupo.

Promedio de valores de PA y CT final en cada grupo.

4.2.2 Valor promedio de disminucion en el riesgo cardiovascular absoluto
e RCV: probabilidad a 10 afios de padecer una de las formas de la enfermedad cardiovascular (enfermedad

coronaria, cerebrovascular o arterial periférica).

Medicion: Método propuesto por el equipo de trabajo que elabord la guia del proceso asistencial
integrado para el riesgo cardiovascular, en la Comunidad Auténoma de Andalucia, resultante de la adaptacion de
las propuestas de Wilson y Grundy, basadas en el estudio Framinghan y que predicen el riesgo coronario a 10

afos. Y método propuesto por el Sistema SCORE.

Categorias: Alto: RCV mayor al 20% (mayor o igual al 5% por el Sistema SCORE). Moderado: RCV
entre 11y 20% (entre el 2 y 4% por el Sistema SCORE). Leve: RCV menor del 10% (menor al 2% por el Sistema
SCORE).

o Enfermedad cardiovascular establecida: enfermedad coronaria (angina de pecho, infarto agudo de
miocardio, angioplastia o cirugia de revascularizacion miocardica), enfermedad cerebrovascular (ictus
isquémico o hemorragico, ataque isquémico transitorio, demencia vascular, angioplastia o endarterectomia
carotidea), arteriopatia periférica (claudicacion intermitente, angioplastia o cirugia vascular periférica).
Reportada por el paciente o identificada con la informacion y datos proporcionados por el paciente, al
momento de la primera cita y la verificacion del cumplimiento de los criterios de inclusion.

o Edad: afios cumplidos del paciente.

o Diabetes: si 0 no. Reportada por el paciente o identificada con la informacién y datos proporcionados por el
paciente, al momento de la primera cita y la verificacidn del cumplimiento de los criterios de inclusion.

o Diabetes tipo 2: si 0 no. Reportada por el paciente o identificada con la informacion y datos proporcionados
por el paciente, al momento de la primera cita y la verificacion del cumplimiento de los criterios de inclusién.

e Género: masculino o femenino.
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Fumador: si fuma o no fuma (incluye los que han dejado de fumar y llevan mas de 1 sin hacerlo). Reportado
en el paciente

PAS y PAD: valor de tension arterial sistdlica y diastélica. Su mediciéon se realizd de acuerdo con las
recomendaciones de las guias internacionales, tras 5 minutos de reposo y utilizando un instrumento
recientemente calibrado (de mercurio, aneroide o0 automatico)."? Su valor corresponde al promedio de 2
medidas en posicién de sentado, con un espacio de unos 3-5 minutos. Sus unidades son milimetros de
mercurio (mmHg).

CT: concentracién plasmatica de CT en miligramos por 100 mililitros. Se obtiene utilizando un equipo de

cuantificacion en fase seca.

4.2.3 Porcentaje de pacientes que inician tratamiento con AAS u otro farmaco con actividad

antiplaquetaria (como profilactico cardiovascular), iECA (o ARA-Il) y BB (en pacientes con IAM y sin

contraindicaciones)

Porcentaje de pacientes inicial que utilizan AAS, iECA (ARA-Il) y BB: definicion del porcentaje de
pacientes en cada grupo que utilizan AAS u otro farmaco con actividad antiplaquetaria (como profilactico
cardiovascular), al igual que iECA (ARA-Il) y BB (en pacientes con IAM).

Porcentaje de pacientes final que inician utilizan AAS, iECA (ARA-Il) y BB: definicion del porcentaje de
pacientes en cada grupo que utilizan AAS u otro farmaco con actividad antiplaquetaria (como profilactico

cardiovascular), al igual que iECA (ARA-II) y BB (en pacientes con IAM)

4.2.4 Porcentaje de pacientes que dejan de fumar.

Porcentaje de pacientes inicial que fuman: nimero de pacientes que reconocen que fuman al inicio del
estudio.
Porcentaje de pacientes final que fuman: nimero de pacientes que reconocen que fuman al final del

estudio.

4.2.5 Otras variables medidas en el estudio

Presencia de HTA: si o no. Reportada por el paciente o identificada con la informacion y datos
proporcionados por el paciente, al momento de la primera cita y la verificacion del cumplimiento de los
criterios de inclusion, incluyendo el empleo de medicamentos con dosis antihipertensivas.

Presencia de hipercolesterolemia: si 0 no. Reportada por el paciente o identificada con la informacion y
datos proporcionados por el paciente, al momento de la primera cita y la verificacion del cumplimiento de los
criterios de inclusion, incluyendo el empleo de estatinas o fibratos, o el hallazgo de un valor de colesterol total

superior a los 250 mg/dL.
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o Realizacion de actividad fisica regular: si 0 no. Realizaciéon de una actividad o ejercicio fisico aerébico
(andar, nadar, trotar, montar en bicicleta, realizacion de aerobic) de forma regular (minimo 3 veces a la
semana) y con una duracion igual o superior a los 30 minutos.

¢ Clasificacion de peso, acorde con el indice de masa corporal: bajo peso (IMC < 18,5), peso normal (IMC:
18,5-24,9), sobrepeso (25,0-29,9) y obesidad clase (IMC > 30,0).

e Conocimiento del paciente sobre RCV: Porcentaje de pacientes con concomiendo adecuado (puntuacién
mayor o igual a 6) y porcentaje de pacientes con conocimiento no-adecuado (puntuacién menor a 6). El
conocimiento se valora utilizando un cuestionario administrado por el farmacéutico disefiado para valorar el
conocimiento del paciente sobre los factores de RCV y la ECV. Dicho cuestionario, que se encuentra en
proceso de validacién, contiene 10 preguntas relacionado con el conocimiento sobre el RCV de seleccién
multiple. La Puntuacion de cada pregunta es de UNO (respuesta correcta) o CERO (respuesta incorrecta), lo
que genera una rango de puntajes entre 0 y 10. A partir del puntaje alcanzado por el paciente sobre el
conocimiento del RCV se clasifica en 2 categorias: adecuado (puntaje mayor o igual a 6) o inadecuado
(puntaje inferior a 6).188 Este cuestionario se aplica al paciente previamente (conocimiento previo), luego de la
actividad educativa oral y escrita (conocimiento postactividad educativa), a la semana 16 y a la 32

(conocimiento final).

53



METODOS: ANALISIS ESTADISITICO Y ASPECTOS ETICOS

5. ANALISIS ESTADISTICO

La elaboracion de la base de datos se someti¢ a reglas de coherencia interna y a rangos para controlar
las inconsistencias y/o fallos en la tabulacién de los datos. Aunque se presentan los resultados de los pacientes
que terminan el estudio (analisis por protocolo), los resultados y conclusiones del estudio se fundamentaron en
el principio de intencion de tratar.'9

Las caracteristicas iniciales entre grupos (SFT y Atencion habitual) se compararon mediante Chi
cuadrado para proporciones o porcentajes y t de Student para variables continuas. En el caso del objetivo
primario, entre los grupos (SFT y atencién habitual) se compararon los porcentajes de pacientes con valores de
PA, CT y PA/CT dentro los objetivos terapéuticos, acorde con su situacién clinica, al inicio y al final del periodo
de seguimiento, mediante el estadistico Chi cuadrado para grupos independientes, acompafiado de la
determinacién de los odds rations (OR), con sus respectivos intervalos de confianza del 95%. Por su parte,
dentro de los objetivos secundarios, se compararon entre los grupos las medias de los valores de PAS, PAD y
CT, utilizando t de Student para grupos independientes. Ademas, se realizé una comparacion de los cambios
en los resultados en los objetivos primarios y secundarios intra-grupo, mediante Chi cuadrado para
proporciones o porcentajes, y prueba t para muestras pareadas. En los casos de comparaciones con una
frecuencia inferior a 5 de una de las variables se utilizd el test exacto de Fischer.

Asi mismo, se realiz6 un analisis multivariable mediante regresion logistica, con el proposito de identificar
los factores predictivos para el logro de los objetivos iniciales y finales en cifras de PA, CT y PA/CT, de forma
global en los pacientes que finalizan el estudio y por grupo de asignacion. Como variables independientes se
incluyeron, ademas de la presencia de HTA (en el caso del CT) y de CT (en el caso de las cifras de PA), las
variables sociodemograficas o clinicas cuya analisis univariado previo demostrd una relacién suficiente con el
logro de los objetivos terapéuticos iniciales y finales en cifras de PA, CT y PA/CT, evidenciada por un valor de P
inferior a <0,20.

Todos los andlisis se realizaron utilizando el programa SPSS version 13,0 (SPSS Inc, Chicago, lI).

Valores de P menores a 0,05 fueron considerados estadisticamente significativos.

6. ASPECTOS ETICOS

El protocolo de este estudio fue aprobado por el Comité de Etica de la Universidad de Granada. La participacion
en el estudio fue voluntaria, para lo cual los pacientes firmaron un consentimiento informado. Acorde con la
categoria de RCV y la presencia de determinado factor de riesgo, al paciente se le brindé una actividad
educativa con informacion personalizada, tendente a mejorar o controlar los factores de riesgo modificables
directa o indirectamente con medidas higiénico—dietéticas. Ademas, se le informd de los objetivos terapéuticos
relacionados con sus factores de RCV y se le entregd un documento escrito con la informacion considerada

como basica sobre la ECV y sus factores de riesgo.'%?
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RESULTADOS

1. RESULTADOS GLOBALES DEL ESTUDIO

1.1 Farmacéuticos comunitarios participantes como investigadores en el estudio

En diciembre de 2005, mes acordado con los farmacéuticos como limite para el inicio del envio de la
informacién de los pacientes candidatos a ser incluidos en el estudio, 32 farmacéuticos de los 50 que habian
manifestado su compromiso y habian recibido la capacitaciéon especifica en 5 Provincias de Espafia (Alicante,
Ciudad Real, Cadiz, Murcia y San Sebastian) ratificaron y cumplieron su funcién de investigadores
comunitarios en el estudio. Basicamente, la no-participacion final en el proyecto fue argumentada por la falta de
tiempo para cumplir con los compromisos que requeria el proyecto. En dos casos, se debi6 a estado de

maternidad.

Debido a la necesidad de vincular a mas farmacéuticos como investigadores en el estudio, se indagé en
la base de datos del Programa Dader de SFT de la Universidad de Granada, por farmacéuticos que, ademas de
estar realizando SFT, evidenciado por el envio de intervenciones al programa en el 2005, hubiesen realizado
recientemente el curso de Experto en SFT o el Master en Atencidon Farmacéutica, y se les contacté para
invitarlos a participar en el estudio. A este grupo de 22 farmacéuticos, se les envi6 el resumen ejecutivo del
proyecto y la guia utilizada en la capacitacion especifica sobre SFT de pacientes con factores de RCV o con
ECV. Posteriormente, por teléfono y correo electrénico se puntualizaron los aspectos claves del proyecto y se
resolvieron inquietudes al respecto. En abril de 2006 (fecha limite para ello), se logré la vinculacién efectiva al
estudio de 8 de farmacéuticos més, cada uno de ellos de una provincia diferente de Espafia (Caceres, Cordoba,

Huelva, Ibiza, Santander, Santiago de Compostela, Toledo y Zaragoza).

Al estudio se vincularon 40 farmacéuticos como investigadores comunitarios, de ellos 31 mujeres.
Los nombres de estos farmacéuticos y su lugar habitual de trabajo se relacionan en el apartado de
agradecimientos de esta Tesis. Por su parte, en dos casos, debido a que fue necesario en algun
momento, el farmacéutico investigador recibié la colaboracion de otro profesional de la farmacia.

Esta aportacion, también se reconoce en los agradecimientos.

La vinculacién al estudio de farmacéuticos como investigadores, en dos momentos diferentes, generd que
el tiempo total de inclusion de los pacientes, superara los seis meses previstos. El primer paciente del estudio fue
asignado en diciembre de 2005, mientras que el ultimo se hizo en septiembre de 2006. El tiempo promedio para
el ingreso de los pacientes por farmacéutico fue de 4 meses (minimo 2, maximo 7). El farmacéutico que mas
pronto envio la informacion de los 20 pacientes que cumplian con los criterios de inclusién y, por tanto, fueron
asignados al estudio, tardd 2 meses; mientras que hubo 6 casos en los que se ampli6 el plazo hasta los 7
meses. Por ello, la asignacion y seguimiento de los pacientes se realizé entre diciembre de 2005 y junio
de 2007.
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1.2 Caracteristicas generales de los 714 pacientes incluidos en el estudio
1.2.1 Flujo de pacientes en el estudio

Entre los 40 farmacéuticos investigadores comunitarios, se registrd el ofrecimiento de la vinculacion al
estudio a 993 pacientes, de ellos 922 (92,8%) aceptaron. Entre los 71 pacientes que se negaron a participar, la
razén principal expuesta fue la falta de tiempo (57 de los 71). Por su parte de 14 expresaron “que nos les

interesaba este tipo de programas”.

Posterior a la verificacién del cumplimiento de los criterios de inclusién, de los 922 pacientes que
aceptaron participar, se excluyeron 208 (22,6%) debido a uno de los siguientes motivos:
e Valoracion del RCV como bajo: 162 (77,9%). De ellos, 139 mujeres (85,8%).
e Edad mayor a 74 afios: 28 (13,5%).
e Asignacion a grupo control y el farmacéutico consideraba que era necesario o ya le estaba realizando
SFT: 10 (4,8%).
e PAS mayor a 180 mmHg: 6 (2,9%).
o Dialisis y espera de transplante renal: 1 (0,5%).

e Las recetas no eran para la persona: 1 (0,5%).

Por lo anterior, la poblacion inicial objeto de este estudio fue de 714 pacientes, enviados por 40
farmacéuticos (18 pacientes en promedio por farmacéutico, minimo 6, maximo 20). De estos 714 pacientes, de
forma aleatoria, fueron asignados 356 al grupo intervencién y 358 al grupo control. De los pacientes incluidos, 74
no finalizaron el estudio (39 del grupo intervencion y 35 del grupo control), entre los grupos no se encontraron
diferencias por este aspecto (p=0,605). Igualmente, por grupo asignado no se encontraron diferencias en las
razones por las que los pacientes no finalizaron el estudio (p=0,297), las cuales fueron:

e Abandono desde el principio (no acudieron a la cita programada): 50 (25 en el grupo intervencién y 25
en el control).

e Cambio de residencia y pérdida de contacto durante el estudio: 22 (14 en el grupo intervencién y 8 en el
control).

e Muerte o presentacion de evento cardiovascular durante el estudio: 2 (ambos del grupo control).

Aunque se presentan algunos analisis y resultados del estudio basados en la poblacion de 640 pacientes
que finalizan el estudio (317 en el grupo intervencion y 323 en el grupo control). En el anlisis, resultados y
conclusiones de los objetivos del estudio, por el principio intencién de tratar,9 se utiliza la informacion de
los 714 pacientes incluidos inicialmente (356 al grupo intervencion y 358 al grupo control). En la figura 3 se

presenta el flujo de los pacientes durante el estudio.
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Figura 3. Flujo de los pacientes durante el estudio EMDAER-CV
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1.2.2 Caracteristicas sociodemogréficas y clinicas relacionadas con los factores de RCV o la ECV

En la tabla 10 se detallan las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los 714 pacientes incluidos,

al igual que su distribucion, acorde con el grupo asignado de forma aleatoria.

Caracteristicas sociodemograficas. En el estudio se asignaron de forma aleatoria 714 pacientes (356 al
grupo control y 358 al grupo control), con una edad media (desviacion estandar -DE-) de 62,8 (8,1) afios

cumplidos.

Factores de RCV. De los 714 pacientes asignados aleatoriamente, el 86,7%, intervalo de confianza del
95% (IC95%): 84,2 a 89,2 reportd que presentaba HTA (o se identificé con la informacion y datos proporcionados
por el paciente en la primera cita); el 71,3% (IC95%: 68,0 a 74,6) reportd que presentaba dislipemia (o se
identificd con la informacion y datos proporcionados por el paciente, incluyendo el empleo de estatinas o fibratos,
0 el hallazgo de un valor de colesterol total superior a los 250 mg/dL); el 41,9% (IC95%: 38,2 a 45,5) report6 que
tenia diabetes (o se identifico con la informacién y datos proporcionados por el paciente en la primera cita); y el
20,3% (IC95%: 17,4 a 23,3) inform6 que fumaba. Por su parte, el 52,9% (IC95%: 49,3 a 57,6) inform¢ la

realizacion de actividad fisica de forma regular. La media del IMC fue de 30,0 (1 95%: 29,6 a 30,4).

Presencia de ECV. De los 714 pacientes asignados aleatoriamente, el 28,6% (IC95%: 25,2 a 35,9)
fueron pacientes en prevencién secundaria, (enfermedad coronaria, ictus y enfermedad arterial en el 20,6%,
4,2% y 3,8%, respectivamente). De los casos de enfermedad coronaria, el 11,2% (IC95%: 8,9 a 13,5) fueron
pacientes con historia de IAM. Adicionalmente, en este grupo inicial, el 9,1% (IC95%: 7,0 a 11,2) tenia

insuficiencia cardiaca.

Valoracion del RCV. Entre los 714 pacientes, 458 (64,2%, IC95%: 60,6 a 67,7) presentaban indicadores
para la clasificacién de su RCV como alto, sin necesidad de proceder a su valoracién utilizando alguno de los
dos métodos empleados (sistema SOCRE y Wilson-Grundy, adaptado a Espafia). Con uno o con los dos
métodos empleados, en 561 pacientes (78,6%, 1C95: 75,6 a 81,6) el RCV fue valorado como alto y en 153
(21,4%, 1C95%: 18,4 a 24,4) como moderado o medio. De forma cuantitativa, entre los que aplicaba la valoracion
del RCV, utilizando el sistema SCORE, la media fue de 5,0 (IC95%: 4,6 a 5,4); mientras que, utilizando el
método Wilson-Grundy, adaptado a Espaifia, el porcentaje medio de riesgo fue del 10,8% (IC95%: 10,0 a 11,6%).

Indicacion de utilizacion y grado de uso de medicamentos antiplaquetarios en los pacientes. Entre
los 714 pacientes, en 440 (61,6% 1C95%: 58,0 a 65,2) se identificd la presencia de criterios para la utilizacion de
este tipo de profilaxis cardiovascular. De este grupo con indicacion para el uso, 257 (57,5%, 1C95%: 52,9 a 62,1)

estaban utilizando la medida preventiva.
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Tabla 10. Caracteristicas sociodemogréficas y clinicas de los 714 pacientes incluidos en el estudio y distribucion
acorde con el grupo de asignacion aleatoria

Variables Total (N Intervencion Control Valor
=714) (N = 356) (N = 358) de p*

Edad, media (DE), afios cumplidos 62,8 (8,1) 63,0 (8,3) 62,6 (8,0) 0,506

Género Hombres, n (%) 373(52,2) 180 (50,6) 193 (53,9) 0,370
Mujeres, n (%) 341(47,8) 176 (49,4) 165 (46,1)

Nivel educativo  Sin estudios - Primaria, n (%) 506 (70,9) 254 (71,4) 252 (70,4) 0,767
Bachiller, n (%) 113 (15,8)  53(14,9) 60 (16,8)
Técnico-Universitarios, n (%) 95 (13,3) 49 (13,8) 46 (12,8)

Estado civil Con pareja, n (%) b47(76,6) 262 (73,6) 285 (79,6) 0,058
Sin pareja, n (%) 167 (23,4) 94 (26,4) 73 (20,4)

Percepcion del  Regular, malo 0 muy malo, n (%) 454 (63,6) 232 (65,2) 222 (62,0) 0,381

estado de salud g oo excelente, n (%) 260(364) 124(348)  136(38,0)

Tabagquismo, n (%) 145(20,3)  68(19,1) 77 (21,5) 0,424

Préactica de actividad fisica, n (%) 378(52,9)  195(54,8) 183(51,1) 0,328

Clasificacion peso acorde  Normal, n (%) 101 (14,1) 47 (14,1) 54 (16,1) 0,665

con el Indice de masa Sobrepeso, n (%) 267 (37,4)  138(38,8) 129 (36,0)

corporal Obesidad, n (%) 291(40,8) 149 (41,9) 152 (42,5)

IMC (669 datos: 335 intervencion y 334 control), media (DE) 30,0 (5,0) 29,9 (4,9) 30,1 (5,1) 0,589

Enfermedades  Hipertensién arterial, n (%) 619 (86,7) 316 (88,8) 303 (84,6) 0,104

presentes y Dislipemia, n (%) 509 (71,3) 254 (71,3) 255(71,2) 0,972

otras RCV alto, n (%) 561 (78,6) 277 (77.8) 284 (79,3) 0,621

situaciones RCV alto sin necesidad de valorar, n (%) 458 (64,1) 229 (64,3) 229 (64,0) 0,920

clinicas RCV SCORE, media (DE)** 5,0 (3,4) 4,8(2,9) 52 (3,8) 0,347
RCV Wilson-Grundy, % medio (DE)** 10,8 (6,5) 10,3 (6,3) 11,3 (6,6) 0,227
Diabetes, n (%) 299 (41,9)  142(39,9) 157 (43,9) 0,283
Dislipemia familiar, n (%) 12 (1,7) 6(1,7) 6 (1,7) 0,992
Insuficiencia cardiaca, n (%) 65 (9,1) 32 (9,0 33(9,2) 0,915
Prevencion secundaria, n (%) 204 (28,6) 106 (29,8) 98 (27,4) 0,478
Infarto de miocardio, n (%) 80 (11,2) 42 (11,8) 38 (10,6) 0,616
Angina, n (%) 67 (9,4) 34 (9,6) 33(9,2) 0,879
Ictus, n (%) 30 (4,2) 16 (4,5) 14 (3,9) 0,697
Enfermedad arterial periférica, n (%) 27 (3,8) 14 (3,9) 13 (3,6) 0,833
Indicacion de uso de antiplaquetario, n (%) 440 (61,6) 217 (61,0) 223 (62,3) 0,714
Utilizacién inicial de antiplaquetario, entre 253 (57,5) 129 (59,4) 124 (55,6) 0,416
los 440 pacientes con indicacion, n (%)

Indicacion de uso de iECA (ARA-Il), n (%)  80(11,2) 42 (11,8) 38 (10,6) 0,616
Utilizacién inicial de iECA (ARA-Il), en los 53 (66,2) 29 (69,0 24 (63,2) 0,580
pacientes con indicacion, n (%)

Indicacion de uso de bloqueante beta, n 80 (11,2) 42 (11,8) 38 (10,6) 0,616
(%)

Utilizacién inicial de bloqueante beta, enlos 43 (53,8) 19 (45,3) 24 (63,2) 0,111

pacientes con indicacion, n (%)

* Entre pacientes asignados al grupo Intervencion y al grupo control

** En los 127 (intervencion) y 129 (control) en los que procede valorar el RCV.

DE: desviacion estandar. RCV: riesgo cardiovascular. iECA: inhibidores de la enzima corversora de angiotensina. ARA-II:
antagonistas de los receptores de la angiotensina Il

La comparacién de los pacientes por sus caracteristicas sociodemogréficas y clinicas, acorde con
el grupo asignado, no mostrd diferencias significativas (tabla 10). Sin embargo, 2 pacientes con
insuficiencia renal y 3 con un colesterol mayor a 320 mg/dL fueron asignados al grupo

intervencion.
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1.2.3 Variables relacionadas con el logro de los objetivos terapéuticos, acorde con su situacion clinica

Logro de objetivos de PA, CT y PA/CT, acode con su situacion clinica. De los 714 pacientes incluidos
en el estudio, 245 (34,3% 1C95%: 30,8 a 37,8) presentaban unos valores de PA acordes con su situacién clinica.
En el caso del CT, 291 pacientes (40,8% IC 95%: 37,1 a 44,4) presentaban unos valores acordes con su
situacion clinica. Por su parte, 100 (14,0%, 1C95%: 11,5 a 16,6) presentaban unos valores de PA/CT acordes
con su situacion clinica. Las medias iniciales de PAS y PAD fueron 143,5 mmHg (IC95%:142,2 a 144,8 mmHg) y
82,3 mmHg (IC95%: 81,5 a 83,1 mmHg), respectivamente. Por su parte, la de colesterol total fue de 199,0 mg/dL
(IC95%: 196,1 a 201,9 mg/dL). En la tabla 11 se presentan los valores iniciales de variables relacionadas con
logro de objetivos de PA'y CT en los 714 pacientes incluidos, acorde con el grupo de asignacion. Por su parte,
en la figura 4 se comparan los porcentajes de pacientes por grupo de asignaciéon que cumplian con objetivos

terapéuticos en cifras de PA, CT y PA/CT, acorde con su condicion clinica.

Tabla 11. Variables relacionadas con el porcentaje de pacientes que alcanza los objetivos terapéuticos
relacionados con presion arterial y colesterol total en los 714 pacientes incluidos, acorde con el grupo asignado

Variables iniciales relacionadas con el objetivo Total Intervencion Control (N  Valor

primario del estudio (N=714) (N = 356) = 358) de p*
Logro objetivos presion arterial, n (%) 245(34,3)  117(32,9) 128 (35,8) 0,417
Logro objetivos colesterol total, n (%) 291(40,8) 151 (42,4) 140 (39,1) 0,369
Logro objetivos presion arterial y colesterol total, n (%) 100 (14,0) 49 (13,8) 51(14,2) 0,853
Presion arterial sistdlica mmHg, media (DE) 143,5(17,6) 1444 (176) 1426 (17,5 0,192
Presion arterial diastélica mmHg, media (DE) 82,3 (11,00 82,6(10,8) 82,0(11,2) 0427
Colesterol total mg/dL, media (DE) 199,0 (39,7) 197 (38,8) 201,0 (40,5) 0,181

* Entre pacientes asignados al grupo Intervencion y al grupo control. DE: desviacién estandar.

Al comparar la distribucion de las variables relacionadas con el objetivo primario del estudio, por

grupo de asignacion, no se encontraron diferencias significativas (tabla 11 y figura 4).
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Diferencia 3,3
%(P=0,369)
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(P=0,417)
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Porcentajes de pacientes con objetivos terapéuticos
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|

Presion arterial Colesterol total Presion arterial y
colesterol total
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Figura 4. Porcentajes iniciales de pacientes por grupos que cumplian objetivos terapéuticos en cifras
de presion arterial, colesterol total, y presion arteria//colesterol total

Logro de objetivos de presion arterial y colesterol, acorde con la presencia de diferentes
condiciones clinicas. En la tabla 12 se presentan los valores iniciales de las variables relacionadas con el
objetivo primario del estudio, en los 714 pacientes incluidos, acorde con la presencia de diferentes condiciones

clinicas.
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Tabla 12. Porcentaje de pacientes que alcanza los objetivos terapéuticos iniciales relacionados con presion
arterial y colesterol total en los 714 pacientes, acorde con la presencia de diferentes condiciones clinicas

Logro de objetivo en pacientes con diferentes problemas de Intervencion Control Valor de
salud o condiciones clinicas p*
Pacientes con Logro objetivos presién arterial, n (%) 91 (28,8) 99 (32,7) 0,296
hipertension arterial:  Logro objetivos colesterol total, n (%) 137 (43,4) 129 (42,6) 0,845
N =619 (316 Logro objetivos presion arterial y colesterol 39 (12,3) 45 (14,9) 0,362
intervencion y 303 total, n (%)
control) Presion arterial sistblica mmHg, media (DE) 146,1 (17,3) 1441 (17,7) 0,160
Presion arterial diastélica mmHg, media (DE) 83,2 (10,7) 82,5(11,5) 0,431
Colesterol total mg/dL, media (DE) 194,8 (35,8)  198,1(39,5) 0,269
Pacientes con Logro objetivos presién arterial, n (%) 88 (34,6) 92 (36,1) 0,735
dislipemia: N = 509 Logro objetivos colesterol total, n (%) 97 (38,2) 85 (33,3) 0,254
(254 intervencion y Logro objetivos presion arterial y colesterol 34 (13,4) 32 (12,5) 0,779
255 control) total, n (%)
Presion arterial sistélica mmHg, media (DE) 1439 (17,0) 1419 (17,5) 0,175
Presion arterial diastélica mmHg, media (DE) 82,3 (10,9) 81,9(10,9) 0,654
Colesterol total mg/dL, media (DE) 201,9(41,9)  207,9(43,5) 0,118
Pacientes con riesgo  Logro objetivos presion arterial, n (%) 82 (29,6) 94 (33,1) 0,372
cardiovascular alto: Logro objetivos colesterol total, n (%) 119 (43,0) 114 (40,1) 0,498
N =561 (277 Logro objetivos colesterol total y presién 37 (13,4) 39 (13,7) 0,896
intervencion y 284 arterial, n (%)
control) Presion arterial sistélica mmHg, media (DE)  144,7 (18,5)  142,5(18,1) 0,168
Presion arterial diastolica mmHg, media (DE) 82,3 (11,0) 81,9(11,5 0,680
Colesterol total mg/dL, media (DE) 193,9(39,9)  195,8(38,4) 0,582
Pacientes con Logro objetivos presion arterial, n (%) 34 (23,9) 45 (28,7) 0,355
diabetes: N =299 Logro objetivos colesterol total, n (%) 66 (46,5) 63 (40,1) 0,268
(142 intervencion y Logro objetivos colesterol total y presién 19 (13,4) 19 (12,1) 0,740
157 control) arterial, n (%)
Presion arterial sistélica mmHg, media (DE)  145,7 (18,3)  141,5(17,9) 0,044 (ES)
Presion arterial diastélica mmHg, media (DE) 82,6 (10,9) 811(114) 0,258
Colesterol total mg/dL, media (DE) 1859 (31,5)  188,8(34,2) 0,450
Pacientes en Logro objetivos presién arterial, n (%) 39 (36,8) 39 (39,8) 0,659
prevencion Logro objetivos colesterol total, n (%) 43 (40,6) 39 (39,8) 0,911
secundaria: N =204  Logro objetivos colesterol total y presion 18 (17,0) 16 (16,3) 0,900
(106 intervencion y arterial, n (%)
98 control) Presion arterial sistblica mmHg, media (DE)  141,6 (19,7)  137,5(17,7) 0,117
Presion arterial diastélica mmHg, media (DE) 80,1 (11,4) 79,3(11,8) 0,603
Colesterol total mg/dL, media (DE) 186,9 (34,9)  189,8(37,1) 0,564
Pacientes con infarto  Logro objetivos presion arterial, n (%) 17 (40,5) 15 (39,9) 0,927
de miocardio: N=80  Logro objetivos colesterol total, n (%) 15(35,7) 16 (42,1) 0,558
(42 intervenciony 38 Logro objetivos colesterol total y presién 9 (21,4) 6 (15,8) 0,519
control) arterial, n (%)
Presion arterial sistélica mmHg, media (DE)  136,8 (19,9)  133,8 (17,8) 0,478
Presion arterial diastélica mmHg, media (DE) 79,9 (11,1) 78,3(10,9) 0,508
Colesterol total mg/dL, media (DE) 190,7 (37,3)  183,2(27,9) 0,315

* Entre pacientes asignados al grupo Intervencion y al grupo control.
DE: desviacion estandar. ES: estadisticamente significativo.
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Tabla 12. Porcentaje de pacientes que alcanza los objetivos terapéuticos iniciales relacionados con presion
arterial y colesterol total en los 714 pacientes, acorde con la presencia de diferentes condiciones clinicas

(continuacion)
Logro de objetivo en pacientes con diferentes problemas de Intervencion Control Valor de
salud o condiciones clinicas p*
Pacientes con Logro objetivos presion arterial, n (%) 65 (30,0) 77 (34,9) 0,305
indicacion de Logro objetivos colesterol total, n (%) 93 (42,9) 89 (39,9) 0,530
antiagregante: Logro objetivos colesterol total y presion 32 (14,7) 33 (14,8) 0,988
N =440 (217 arterial, n (%)
intervencion y 223 Presion arterial sistélica mmHg, media (DE) 143,2(18,6)  139,9(17,7) 0,063
control) Presion arterial diastélica mmHg, media (DE) 81,5 (11,3) 80,5 (11,4) 0,373
Colesterol total mg/dL, media (DE) 187,5(33,6) 189 (35,0) 0,467
Pacientes que utilizan  Logro objetivos presion arterial, n (%) 48 (37,2) 46 (37 1) 0,985
antiagregante y con Logro objetivos colesterol total, n (%) 60 (46,5) 55 (44,4) 0,731
indicacion: N = 253 Logro objetivos colesterol total y presiéon 26 (20,2) 21(16,9) 0,510
(129 intervencion y arterial, n (%)
124 control) Presién arterial sistélica mmHg, media (DE) 140,4 (18,5)  139,1(16,7) 0,549
Presion arterial diastélica mmHg, media (DE) 79,5 (10,3) 79,6 (11,1) 0,949
Colesterol total mg/dL, media (DE) 183,1(31,1)  185,1(32,0) 0,607
Pacientes que utilizan  Logro objetivos presion arterial, n (%) 12 (41,4) 8(33,3) 0,547
iECA (ARA-Il) y con Logro objetivos colesterol total, n (%) 11(37,9) 6 (25,0) 0,315
indicacion N =53 (29  Logro objetivos colesterol total y presion 6 (20,7) 1(4,2) 1,000**
intervencion y 24 arterial, n (%)
control) Presion arterial sistélica mmHg, media (DE) 137,9(19,9) 133,7(18,1) 0,431
Presion arterial diastolica mmHg, media (DE) 79,8 (10,8) 78,5(12,1) 0,664
Colesterol total mg/dL, media (DE) 188,5(35,0)  190,3(27,1) 0,834
Pacientes que utilizan  Logro objetivos presion arterial, n (%) 12 (63,2) 11 (45,8) 0,258
bloqueantes beta y Logro objetivos colesterol total, n (%) 10 (52,6) 10 (41,7) 0,474
con indicacion N =43  Logro objetivos colesterol total y presion 6 (31,6) 5(20,8) 0,423
(19 intervencion y 24 arterial, n (%)
control) Presién arterial sistélica mmHg, media (DE) 128,2 (16,2)  128,7(16,0) 0,918
Presién arterial diastélica mmHg, media (D.E) 76,9 (13,1) 78,3 (9,7) 0,682
Colesterol total mg/dL, media (DE) 179,1(30,3)  186,2(30,3) 0,446

* Entre pacientes asignados al grupo Intervencion y al grupo control
** Utilizando el test exacto de Fischer.
DE: desviacion estandar. RCV: riesgo cardiovascular. iECA: inhibidores de la enzima corversora de angiotensina. ARA-II;
antagonistas de los receptores de la angiotensina Il

Al comparar la distribucion del porcentaje de pacientes que tenian unos valores acordes con los
objetivos terapéuticos en PA, CT o PAICT, por grupo de asignacion, y controlando por la presencia
de diferentes problemas de salud o condiciones clinicas, no se encontraron diferencias
significativas. La unica diferencia importante fue que la media de PAS en pacientes con DM fue
significativamente superior en el grupo intervencién: 145,7 (18,3) versus 141,5 (17,9) en control, valor
p de 0,044 (tabla 12).

La asignacion aleatoria generd un balance adecuado en la distribucién en los dos grupos de los
pacientes por sus caracteristicas sociodemograficas y clinicas (tabla 10), logro de objetivos
terapéuticos en PA, CT y PA/CT (tabla 11 y figura 4) e incluso en el porcentaje de pacientes con

objetivos terapéuticos en diferentes condiciones clinicas (tabla 12).
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1.3 Caracteristicas generales de los 640 pacientes que finalizaron el estudio

1.3.1 Caracteristicas sociodemograficas y clinicas relacionadas con los factores de RCV o la ECV

Las caracteristicas iniciales y la distribucién en los grupos (SFT y Atencidén habitual en la Farmacia)
fueron muy similares entre el grupo de 714 pacientes incluidos inicialmente en el estudio y el de 640 que lo
finalizd. Situacién atribuida a que los abandonos siguieron un comportamiento comparable en los dos grupos. A

continuacién se presentan los resultados especificos del grupo que finalizé el estudio.

Caracteristicas sociodemograficas, factores de RCV y ECV. El estudio lo finalizaron 640 pacientes
(317 grupo intervencién y 323 grupo control), con una edad media (DE) de 62,8 (8,1) afios cumplidos.
Relacionado con la presencia de factores de RCV: 559 (87,3%, 1C95%: 84,8 a 89,9) reportaron que tenian HTA
(o se identifico con la informacion y datos proporcionados por el paciente, en la primera cita); 451 (70,5%,
IC95%: 66,9 a 74,0) informaron que tenian dislipemia (o se identificé con la informacién y datos proporcionados
por el paciente en la primera cita, el hallazgo de un valor de colesterol total superior a los 250 mg/dL); 255
(39,8%, 1C95%: 36,0 a 43,6) reportaron que tenian diabetes (0 se identificd con la informacién y datos
proporcionados por el paciente en la primera cita); y 134 (20,9%, 1C95%: 17,8 a 24,1) reportaron que fumaban.
Por su parte, 342 (53,4%, 1C95%: 49,6 a 57,3) informaron que realizaban actividad fisica de forma regular. La
media del IMC fue de 30,0 (IC95%: 29,6-30,4). Por su parte, 178 (27,8%, 1C95%: 24,3 a 31,3) eran pacientes en
prevencion secundaria: 130 (20,3%, 1C95%: 17,2 a 23,4) enfermedad coronaria (71 IAM y 59 angina), 25 (3,9%,
IC95%: 2,4 a 5,9) ictus y 23 (3,6%, IC95%: 2,1 a 5,0) enfermedad arterial periférica. Adicionalmente, 56 (8,8%,
IC95%: 6,6 a 10,9) reportaron que sufrian de insuficiencia cardiaca. En la tabla 13 se detallan las caracteristicas
sociodemograficas y clinicas iniciales relacionadas con los factores de RCV o la ECV mas relevantes de estos

640 pacientes, acorde con el grupo asignado.

Valoracion del RCV, indicacién de utilizacion y grado de uso de medicamentos antiplaquetarios en
los pacientes. Entre los 640 pacientes, 398 (62,2%, 1C95%: 58,4 a 66,0) presentaban indicadores para la
clasificacién de su RCV como alto, sin necesidad de proceder a su valoracién utilizando alguno de los dos
métodos empleados. En 496 (77,5%, IC95%: 74,3 a 80,7) el RCV fue valorado como alto, mientras que en 144
(22,5%, 1C95%: 19,3 a 25,7) fue moderado o medio. De forma cuantitativa, entre los que aplicaba la valoracion
del RCV, utilizando el sistema SCORE, la media fue de 5,0 (IC95%: 4,6 a 5,4), mientras que utilizando el método
Wilson-Grundy, adaptado a Espafia, el porcentaje medio de riesgo fue del 10,7% (IC95%: 9,9 a 11,5%). Por su
parte, entre los 640 pacientes, en 380 (59,4%, IC95%: 55,6 a 63,2) se identificd la presencia de criterios que
indicaban la utilizacién de medicamentos antiplaquetarios como medida preventiva. En este grupo de 380
pacientes con indicacion para el uso de la medida, 215 (56,6%, IC95%: 51,6 a 61,6) utilizaban dicha intervencién

profilactica (tabla 13).
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Tabla 13. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los 640 pacientes que finalizaron el estudio y
distribucion, acorde con el grupo de asignacion aleatoria

Variables Total Intervencion  Control Valor
(N = 640) (N=317) (N=323) dep*

Edad, media (DE), afios cumplidos 62,8(8,1) 62,9(84) 62,6 (7,9) 0,638

Género Hombres, n (%) 337 (52,7) 162 (51,1) 175(54,2) 0,436
Mujeres, n (%) 303 (47,3)  155(48.,9) 148 (45,8)

Nivel educativo  Sin estudios - Primaria, n (%) 447 (69,8) 223 (70,3) 224 (69,3) 0,645
Bachiller, n (%) 108 (16,9) 50 (15,8) 58 (18,0)
Técnico-Universitarios, n (%) 85 (13,3) 44 (13,9) 41 (12,7)

Estado civil Con pareja, n (%) 486 (75,9)  231(72,9) 255(78,9) 0,072
Sin pareja, n (%) 154 (24,1) 86 (27,1) 68 (21,1)

Percepcion del Regular, malo o muy malo, n (%) 409 (63,9) 210 (66,2) 199 (61,6) 0,222

:thﬁgo e Beno, excelente, n (%) 213(351) 107(338) 124 (38.4)

Tabaquismo, n (%) 134 (20,9) 65 (20,5) 69 (21,4) 0,790

Practica de actividad fisica, n (%) 342 (53,4) 174 (54,9) 168 (52,0) 0,466

Conocimiento adecuado de ECV previo (en 631 casos: 317 347 (55,0) 163 (51,4) 184 (58,6) 0,070

intervencion y 314 control), n (%)

Conocimiento adecuado de ECV pos actividad educativa (en 587 (94,1) 298 (94,3) 289(93,8) 0,803

624 casos: 316 intervencion y 308 control), n (%)

Adherencia terapéutica (en 85 casos: 44 intervencion y 41 54 (63,5) 30 (68,2) 24 (58,5) 0,356

control), n (%),

Clasificacion ~ peso  Normal, n (%) 96 (15,0) 43 (13,6) 53 (16,4) 0,546

acorde con el Indice de  Sobrepeso, n (%) 255(39,8) 131(41,3) 124 (38,4)

masa corporal Obesidad, n (%) 289 (45,2) 143 (45,1) 146 (45,2)

IMC, media (DE) 30,0 (5,0) 29,9 (4,9 31,1(52) 0,657

Enfermedades  Hipertension arterial, n (%) 559 (87,3) 284 (89,6) 275(85,1) 0,090

presentes y Dislipemia, n (%) 451 (70,5) 222 (70,0) 229(70,9) 0,810

otras Hipertension arterial y dislipemia, n (%) 388(59,4) 196 (61,8) 192 (59,4) 0,537

situaciones RCV alto, n (%) 496 (77,5) 243 (76,7) 253(78,3) 0,613

clinicas RCV alto sin necesidad de valorar, n (%) 398 (62,2) 198 (62,5) 200 (61,9) 0,888
RCV SCORE, media (DE)** 5,0 (3,4) 4,7(2,8) 5,2 (3,9) 0,283
RCV Wilson-Grundy, % medio (DE)** 10,7(6,4) 10,1 (6,1) 11,3(6,7) 0,150
Diabetes, n (%) 255(39,8) 121(38,2) 234 (134) 0,392
Dislipemia familiar, n (%) 12(1,9) 6(1,9) 6(1,9) 0,974
Insuficiencia cardiaca, n (%) 56 (8,8) 27 (8,5) 29 (9,0) 0,837
Prevencion secundaria, n (%) 178 (27,8)  79(28,1) 79 (27,6) 0,883
Infarto de miocardio, n (%) 71(11,1)  38(12,0) 33(10,2) 0,476
Angina, n (%) 59 (9,2) 26 (8,2) 33 (10,2) 0,378
Ictus, n (%) 25(3,9) 13 (4,1) 12 (3,7) 0,801
Enfermedad arterial periférica, n (%) 23 (3,6) 12(3,8) 11(3,4) 0796
Indicacién de uso de antiplaquetario, n (%) 380 (59,4) 186 (58,7) 194 (60,1) 0,721
Utilizacién inicial de antiplaquetario, entre 215 (56,6) 111 (59,7) 104 (53,6) 0,233
los 380 pacientes con indicacion, n (%)

Indicacion de uso de iECA (ARA-Il), n (%) 71 (11,1) 38 (12,0 33(10,2) 0,476
Utilizacién inicial de iECA (ARA-Il), en los 46 (64,8) 26 (68,4 20 (60,6) 0,492
pacientes con indicacion, n (%)

Indicacion de uso de bloqueante beta, n 71 (11,1) 38 (12,0 33(10,2) 0,476
(%)

Utilizacion inicial de bloqueante beta, enlos 37 (52,1) 16 (42,1) 21 (63,6) 0,070

pacientes con indicacion, n (%)

* Entre pacientes asignados al grupo Intervencién y al grupo control.

**En los 120 (intervencion) y 123 (control) en los que procede valorar el RCV.

DE: desviacion estandar. RCV: riesgo cardiovascular. iECA: inhibidores de la enzima corversora de angiotensina. ARA-II: antagonistas de
los receptores de la angiotensina Il
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Al comparar la distribucién de las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los 640 pacientes que
finalizaron el estudio no se encontraron diferencias significativas, por grupo el grupo asignado. Lo que
muestra que la asignacion aleatoria generd un balance adecuado de la distribucion de los pacientes segun
sus caracteristicas clinicas y relacionadas con los factores de RCV o la ECV. Sin que esta situacion
cambie, se encontrd que 2 pacientes con insuficiencia renal y 3 que tenian un colesterol mayor a 320 mg/dL

fueron asignados al grupo intervencién.

1.3.2 Variables relacionadas con el logro de los objetivos terapéuticos, acorde con su situacion clinica,

en los 640 pacientes que finalizaron el estudio

Logro de objetivos de PA, CT o PAICT en los pacientes, acode con su situacion clinica. De los 640
pacientes que finalizaron el estudio, 215 (33,6% 1C95%: 29,9-37,3), 254 (39,7% 1C95%: 35,9-43,5) y 87 (13,6%,
1C95%: 10,9-16,3) presentaban unos valores de PA, CT o PAICT, acordes con su situacion clinica,
respectivamente. Las medias iniciales de PAS y PAD fueron 144,2 mmHg (1C95%:142,9-145,6 mmHg), y 82,6
mmHg (IC95%: 81,8-83,5 mmHg), respectivamente. Por su parte, la de CT fue de 200,3 mg/dL (IC95%: 197,2-
203,4 mg/dL). En la tabla 14 se especifican los porcentajes iniciales de objetivos terapéuticos relacionados con

PA, CT y PA/CT en pacientes con diferentes condiciones clinicas.

Logro de objetivos de PA, CT o PA/CT en los pacientes, por grupo de asignacion. En la tabla 15 se
presentan los valores iniciales de variables relacionadas con logro de objetivos de PA y CT en los 640 pacientes
que finalizaron el estudio, acorde con el grupo de asignacion. Por su parte, en la figura 5 se comparan los
porcentajes de pacientes por grupo de asignacién que cumplian con objetivos terapéuticos en cifras de PA, CT y

PA/CT, acorde con su condicién clinica.

68



RESULTADOS GLOBALES DEL ESTUDIO

Tabla 14. Porcentaje de pacientes con objetivos terapéuticos relacionados con presion arterial, colesterol total, y

presion arterial y colesterol total en los 640 pacientes que finalizé el estudio acorde con la presencia de
diferentes condiciones clinicas

Logro de objetivo en pacientes con diferentes problemas de salud o condiciones clinicas

Pacientes con
hipertensi6n arterial:
N =559

Pacientes con
dislipemia: N = 451

Pacientes con
diabetes: N = 255

Pacientes con riesgo
cardiovascular alto:
N =496

Pacientes en
prevencion
secundaria: N = 178

Pacientes con infarto
de miocardio: N = 71

Pacientes que utilizan
antiagregante y con
indicacién: N = 215

Pacientes que utilizan
iECA (ARA-II) y con
indicacion N =46

Pacientes que utilizan
bloqueantes beta y
con indicacién N = 37

Logro objetivos presién arterial, n (%, 1C95%)
Logro objetivos colesterol total, n (%, 1C95%)

Logro objetivos presion arterial y colesterol total, n (%, 1C95%)

Presion arterial sistolica mmHg, media (IC95%)
Presion arterial diastolica mmHg, media (IC95%)
Colesterol total mg/dL, media (IC95%)

Logro objetivos presion arterial, n (%, 1C95%)
Logro objetivos colesterol total, n (%, 1C95%)

Logro objetivos presion arterial y colesterol total, n (%, 1C95%)

Presion arterial sistolica mmHg, media (IC95%)
Presion arterial diastélica mmHg, media (IC95%)
Colesterol total mg/dL, media (IC95%)

Logro objetivos presion arterial, n (%, 1C95%)
Logro objetivos colesterol total, n (%, 1C95%)

Logro objetivos presion arterial y colesterol total, n (%, 1C95%)

Presion arterial sistolica mmHg, media (IC95%)
Presion arterial diastolica mmHg, media (1C95%)
Colesterol total mg/dL, media (IC95%)

Logro objetivos presion arterial, n (%, 1C95%)
Logro objetivos colesterol total, n (%, IC95%)

Logro objetivos presién arterial y colesterol total, n (%, 1C95%)

Presion arterial sistolica mmHg, media (IC95%)
Presion arterial diastolica mmHg, media (IC95%)
Colesterol total mg/dL, media (IC95%)

Logro objetivos presion arterial, n (%, 1C95%)
Logro objetivos colesterol total, n (%, 1C95%)

Logro objetivos presién arterial y colesterol total, n (%, 1C95%)

Presion arterial sistdlica mmHg, media (1C95%)
Presion arterial diastélica mmHg, media (IC95%)
Colesterol total mg/dL, media (1C95%)

Logro objetivos presion arterial, n (%, 1C95%)
Logro objetivos colesterol total, n (%, IC95%)

Logro objetivos presion arterial y colesterol total, n (%, 1C95%)

Presion arterial sistolica mmHg, media (IC95%)
Presion arterial diastolica mmHg, media (IC95%)
Colesterol total mg/dL, media (1C95%)

Logro objetivos presién arterial, n (%, 1C95%)
Logro objetivos colesterol total, n (%, 1C95%)

Logro objetivos presién arterial y colesterol total, n (%, 1C95%)

Presion arterial sistdlica mmHg, media (1C95%)
Presion arterial diastolica mmHg, media (IC95%)
Colesterol total mg/dL, media (IC95%)

Logro objetivos presion arterial, n (%, 1C95%)
Logro objetivos colesterol total, n (%, 1C95%)

Logro objetivos presion arterial y colesterol total, n (%, 1C95%)

Presion arterial sistdlica mmHg, media (1C95%)
Presion arterial diastolica mmHg, media (IC95%)
Colesterol total mg/dL, media (IC95%)

Logro objetivos presion arterial, n (%, 1C95%)
Logro objetivos colesterol total, n (%, IC95%)

Logro objetivos presién arterial y colesterol total, n (%, 1C95%)

Presion arterial sistdlica mmHg, media (1C95%)
Presion arterial diastolica mmHg, media (IC95%)
Colesterol total mg/dL, media (1C95%)

168 (30,1%, 26,2 a 33,9)
234 (41,9%, 33,8 2 46,0)
74.(13,2%, 10,4 a 16,1)
1457 (144,3 a 147,1)
832 (82,3 a 84,5)

197,6 (194,4 2 200,7)
155 (34,4%, 30,0 a 38,8)
156 (34,6%, 30,2 a 39,0)
56 (12,4%, 9,4 a 15,5)
1437 (142,2 a 145,3)
82,4 (81,4 2 834)

206,6 (202,7 2 210,6)

62 (24,3%, 19,0 a 29,6)
102 (40,0%, 33,9 a 46,1)
29 (11,4%, 7,42 15,3)
1445 (142,3 a 146,8)
82,2 (80,8 a 83,6)

189,4 (185,3 a 193,6)
150 (30,2%, 26,2 a 34,3)
200 (40,3%, 36,0 a 44,7)
64 (12,9%, 9,9 a 15,9)
1445 (142,9 a 146,1)
82,6 (81,6 2 83,6)

196,2 (192,7 2 199,7)

66 (37,1%, 29,9 a 44,2)
70 (39,3%, 32,1 a 46,6)
29 (16,3%, 10,8 a 21,8)
140,9 (138,12 143,7)
80,1 (78,4 2 81,8)

188,8 (183,6 a 194,1)
30 (42,3%, 30,5 a 54,0)
28 (39,4%, 27,8 2 51,1)
15 (21,1%, 11,4 a 30,9)
136,5 (132,0 a 141,1)
79,0 (76,32 81,7)

187,3 (1794 2 195,3)

77 (35,8%, 29,4 2 42,3)
92 (42,8%, 36,1 a 49,5)
38 (17,7%, 12,5 2 22,8)
140,9 (138,5 a 143,2)
80,0 (78,5 a 81,5)

185,3 (181,12 189,5)

19 (41,3%, 26,5 a 56,1)
15 (32,6%, 18,5 a 46,7)
7 (15,2%, 4,4 a 26,0)
137,0 (131,1 2 142,9)
78,7 (75,2 2 82,3)

189,3 (180,0 a 198,7)

21 (56,8%, 40,0 a 73,5)
18 (48,6%, 31,8 a 65,5)
11(29,7%, 14,3 a 45,2)
129,1 (1239 a 134,4)
77,6 (73,7 a 81,4)

181,3 (171,4 2 191,1)

1C95%: intervalo de confianza del 95%
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Tabla 15. Valores iniciales de variables relacionadas con el logro de los objetivos terapéuticos relacionados con
presion arterial y colesterol total en los 640 pacientes que finalizaron el estudio, acorde con el grupo asignado

Variables iniciales relacionadas con el objetivo Total Intervencion Control Valor
primario del estudio (N = 640) (N=317) (N = 323) de p*
Logro objetivos presion arterial, n (%) 215(33,6) 96 (30,3) 119 (36,8) 0,079
Logro objetivos colesterol total, n (%) 254 (39,7) 131 (41,3) 123 (38,1) 0,402
Logro objetivos presion arterial y colesterol total 87 (13,6) 41(12,9) 46 (14,2) 0,629
(PAICT), n (%)
Presién arterial sistélica mmHg, media (DE) 1442 (17,3) 1455(17,0) 143,0(17,6) 0,071
Presién arterial diastolica mmHg, media (DE) 82,6 (10,9)  83,3(10,4) 82,0(11,3) 0,125
Colesterol total mg/dL, media (DE) 200,3 (39,7) 197,8(38,5)  202,7 (40,8) 0,124

* Entre pacientes asignados al grupo Intervencion y al grupo control
DE: desviacion estandar.

50,0

46,0
42,0
38,0
34,0
30,0
26,0
22,0
18,0 1
14,0 1
10,0 1

6.0 -

2,0 -

% pacientes con objetivos terapéuticos iniciales

Diferencia 6,5%
(P=0,079)

"

30,3
(n=96)

Diferencia 3,2
%(P=0,402)

Diferencia 1,3%
(P=0,629)

"

12,9 14,2
(n=41) (n=46)

-2,0

Objetivo terapéutico cifras de  Objetivo terapéutico niveles de
colesterol total inicial arterial y colesterol total inicial

presion arterial inicial

Objetivo terapéutico presion

@ Intervencién n=317 pacientes

Control n=323 pacientes

Figura 5. Porcentajes iniciales de pacientes por grupos que cumplian objetivos terapéuticos en cifras

de presion arterial, colesterol total, y presion arteria//colesterol total

estudio, seguin el cumplimiento de objetivos terapéuticos (objetivo primario del estudio).

Al comparar por grupos, la distribucion de los pacientes que cumplen con el objetivo terapéutico
relacionado con cifras de PA, CT y PA/CT, no se encontraron diferencias significativas, por tanto, la

asignacion aleatoria gener6 un balance adecuado de la distribucién de los pacientes que finalizan el

70



RESULTADOS GLOBALES DEL ESTUDIO

1.3.3 Caracteristicas sociodemograficas y clinicas iniciales en pacientes que cumplian con los objetivos

INICIALES en cifras de PA, CT o PAICT, acorde con el grupo de asignacion

Aunque entre los 640 pacientes del estudio no presentaron diferencias significativas en caracteristicas
sociodemograficas y clinicas, ni en los valores de los indicadores de los porcentajes que alcanzan el objetivo
terapéutico, por GRUPO de asignacion, debido a su relacion directa con el objetivo primario del estudio, se
considerd conveniente comparar los grupos, por el LOGRO DE OBJETIVOS TERAPEUTICOS INICIALES en
cifras de PA, CT o PAICT. En la tabla 16 se presenta para el caso de las cifras de PA, enla 17 para el CT y en
la 18 para las cifras de PA/CT.

Tabla 16. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas iniciales en pacientes que alcanzan objetivo INICIAL en
cifras de presion arterial, acorde con el grupo de asignacion

Variables Total Intervencion  Control Valor de
(N =215) (N =96) (N=119) p*

Edad Mayor o igual de 65 afios, n (%) 94 (43,7) 42 (43,8) 52 (43,7) 0,994

Mayor o igual 70 afios, n (%) 50 (23,3)  22(22,9) 28 (23,5) 0,916
Género Hombres, n (%) 123 (57,2) 56 (58,3) 67 (56,3) 0,765
Nivel educativo ~ Bachiller, técnico o universitario, n (%) 77 (35,8) 36 (37.,5) 41(34,5) 0,643
Estado civil Con pareja, n (%) 162 (75,3) 69 (71,9) 93(78,2) 0,288
Percepcion del Bueno o excelente, n (%) 77 (35,8) 28 (29,2) 49 (41,2) 0,068
estado de salud
Ejercicio habitual inicial 118 (54,9) 57 (59,4) 61 (51,3) 0,235
Conocimiento adecuado de ECV previo (en 213 casos 143 (67,1) 66 (68,8) 77 (65,8) 0,650

logra el objetivo: 96 intervencién y 117 control), n (%)
Conocimiento adecuado de ECV pos actividad educativa 207 (98,6) 96 (100,0) 111(974) 0,109*
(en 210 casos: 96 intervencion y 114 control), n (%)
Adherencia terapéutica (en 35 casos logra objetivo: 18 20 (57,1) 11(61,1) 9(52,9) 0,625
intervencion y 17 control), n (%)
Utilizacion de Medicamento antiplaquetario (en 117 77 (65,8) 37 (77,1) 40 (58,0 0,032 (ES)
medidas casos con indicacién: 48 intervencion y
profilacticas con 69 control), n (%)
indicacion para Bloqueante beta (en 30 casos con 21(70,0) 10 (66,7) 11(73,3) 0,690
Su uso indicacion: 15 intervencién y 15 control),
n (%)
iECA (ARA-ll), (en 30 casos con 19(63,3) 11 (73,3) 8 (53,3) 0,256
indicacion: 15 intervencion y 15 control),

n (%)
Factores de Hipertension arterial, n (%) 168 (78,1)  75(78,1) 93 (78,2) 0,996
riesgo Dislipemia, n (%) 155 (72,1) 69 (71,9) 86 (72,3) 0,949
cardiovascular ~ Hipertension arterial y dislipemia, n (%)  119(55,3) 53 (55,2) 66 (55,5) 0,970
Diabetes, n (%) 62(28,8)  23(24,0) 39(32,8) 0,156
Tabaquismo, n (%) 52(242)  25(26,0) 27(22,7) 0,568
Obesidad, n (%) 79(36,7)  35(36,5) 44 (37,00 0,938
Enfermedad Infarto de miocardio, n (%) 30 (14,0) 15 (15,6) 15(12,6) 0,525
cardiovasculary  Prevencion secundaria, n (%) 66 (30,7) 28 (29,2) 38 (31,9) 0,662
riesgo Riesgo cardiovascular alto, n (%) 150 (69,8) 64 (66,7) 86 (72,3) 0,374
cardiovascular  Insuficiencia cardiaca, n (%) 22(10,2)  9(94) 13(10,9) 0,709
(60,5)

Riesgo  cardiovascular  alto  sin 126 (58,6) 54 (56,3) 72 (60,5
necesidad de valorar, n (%)

0,529

* Entre pacientes del grupo intervencién y control que logran los objetivos terapéuticos en cifras de presién arterial
** Utilizando test exacto de Fischer. ES: estadisticamente significativo.
iECA: inhibidores de la enzima corversora de angiotensina. ARA-II: antagonistas de los receptores de la angiotensina Il
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Tabla 17. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas iniciales en pacientes que alcanzan objetivo INICIAL en
cifras de colesterol total, acorde con el grupo de asignacion

Variables Total Intervencion  Control Valor de
(N =254) (N=131) (N=123) p*

Edad Mayor o igual de 65 afios, n (%) 137 (53,9) 66 (50,4) 1(57,7) 0,241

Mayor o igual 70 afios, n (%) 61 (24,0 3(25,2) 28 (22,8) 0,651
Género Hombres, n (%) 155(61,0) 76 (58,0) 79 (64,2) 0,310
Nivel educativo ~ Bachiller, técnico o universitario, n (%) 72 (28,3) 36 (27,5) 6 (29,3) 0,752
Estado civil Con pareja, n (%) 196 (77,2) 5(72,5) 101(82,1) 0,069
Percepcion del Bueno o excelente, n (%) 101 (39,8) 0(38,2) 51 (41,5) 0,592
estado de salud
Ejercicio habitual inicial 152 (59,8) 79 (60,3) 73(59,3) 0,877
Conocimiento adecuado de ECV previo (en 251 casos 149(59,4) 72 (55,0) 77 (64,2) 0,138

logra el objetivo: 131 intervencion y 120 control), n (%)
Conocimiento adecuado de ECV pos actividad educativa 240 (96,0) 125 (95,4) 115(96,6) 0,623*
(en 250 casos logra el objetivo: 131 intervencion y 119
control), n (%)
Adherencia terapéutica (en 51 casos logra objetivo: 26 33 (64,7) 18 (69,2) 15 (60,0) 0,490
intervencion y 25 control), n (%)
Utilizacion de Medicamento antiplaquetario (en 150 92 (61,3) 50 (65,8) 42 (56,8) 0,256
medidas casos con indicacion: 76 intervencion y
profilacticas con 74 control), n (%)
indicacion para Bloqueante beta (en 28 casos con 18 (64,3) 9 (64,3) 9 (64,3) 1,000
Su uso indicacion: 14 intervencion y 14 control),
n (%)
iECA (ARA-ll), (en 28 casos con 15(53,6) 10 (71,4) 5(35,7) 0,058
indicacion: 14 intervencion y 14 control),

n (%)
Factores  de Hipertension arterial, n (%) 234 (92,1)  119(90,8) 115(93,5) 0,432
riesgo Dislipemia, n (%) 156 (61,4) 82 (62,6) 74 (60,2) 0,691
cardiovascular  Hipertension arterial y dislipemia, n (%) 142 (55,9) 74 (56,5) 68 (55,3) 0,897
Diabetes, n (%) 102 (40,2)  51(38,9) 51(41,5) 0,681
Tabaquismo, n (%) 57 (22,4) 32 (24,4 25(20,3) 0,434
Obesidad, n (%) 119 (46,9) 56 (42,7) 63(51,2) 0,176
Enfermedad Infarto de miocardio, n (%) 28 (11,0) 14 (10,7) 14 (11,4) 0,860
cardiovasculary  Prevencidn secundaria, n (%) 70 (27,6) 36 (27,9) 34 (27,6) 0,977
riesgo Riesgo cardiovascular alto, n (%) 200 (78,7) 102 (77,9) 98 (79,7) 0,724
cardiovascular  Insuficiencia cardiaca, n (%) 22 (8,7) 8(6,1) 14 (11,3) 0,135
Riesgo  cardiovascular alto  sin 156 (61,4) 81 (61,8) 75 (61,0) 0,889

necesidad de valorar, n (%)

* Entre pacientes del grupo intervencién y control que logran los objetivos terapéuticos en niveles de colesterol total
** Utilizando test exacto de Fischer
iECA: inhibidores de la enzima corversora de angiotensina. ARA-II; antagonistas de los receptores de la angiotensina Il.
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Tabla 18. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas iniciales en pacientes que alcanzan objetivo INICIAL en
cifras de presion arterial y de colesterol total, acorde con el grupo de asignacion

Variables Total Intervencion  Control  Valor de p*
(N 87) (N=41) (N =46)

Edad Mayor o igual de 65 afios, n (%) 2(48,3) 18(43,9) 4 (52,2) 0,441

Mayor o igual 70 afios, n (%) 0(23,00 9(22,0) 1(23,9) 0,828
Género Hombres, n (%) 63 (72,4) 32(78,0) 31(67,4) 0,267
Nivel educativo ~ Bachiller, técnico o universitario, n (%) 2(59,8) 24 (58,5) 8(60,9) 0,825
Estado civil Con pareja, n (%) 7(77,0)  31(75,6) 6(78,3) 0,769
Percepcion del Bueno o excelente, n (%) 8(43,7)  16(39,0) 2(47,8) 0,409
estado de salud
Ejercicio habitual inicial 53(60,9) 41(61,0) 46 (60,9) 0,992
Conocimiento adecuado de ECV previo (en 86 casos: 41 62 (72,1) 33 (80,5) 29 (64,4) 0,098

intervencion y 45 control), n (%)
Conocimiento adecuado de ECV pos actividad educativa 85(98,8) 41 (100,0) 44 (97,8) 0,337
(en 86 casos: 41 intervencion y 45 control), n (%)

Adherencia terapéutica (en 21 logra objetivo: 11 12(57,1)  7(63,6) 5(50,0)  0,528*
intervencion y 10 control), n (%)
Utilizacion de Medicamento antiplaquetario (en 53 38(71,7) 21 (84,0) 17 (60,7)  0,060**
medidas casos con indicacion: 25intervencion y
profilacticas con 28 control), n (%)
indicacion para Bloqueante beta (en 15 casos con 11(73,3) 6(66,7) 5(83,3)  0475*
Su uso indicacién: 9 intervencion y 6 control), n
(%)
iECA (ARA-Il), (en 15 casos con 7 (46,7) 6 (66,7) 1(16,7) 0,057
indicacion: 9 intervencién y 6 control), n
(%)
Factores de Hipertension arterial, n (%) 74 (85,1)  32(78,0) 42 (91,3) 0,083*
riesgo Dislipemia, n (%) 56 (64,4) 27 (65,9) 29 (63,0) 0,785
cardiovascular ~ Hipertension arterial y dislipemia, n (%) 48 (55,2) 22 (53,7) 26 (56,5) 0,789
Diabetes, n (%) 29(33,3)  13(31,7) 16 (34,8) 0,761
Tabaquismo, n (%) 25(28,7)  15(36,6) 10(21,7) 0,127
Obesidad, n (%) 32(36,8) 12(29,3) 20 (43,5) 0,170
Enfermedad Infarto de miocardio, n (%) 15(17,2)  9(22,0) 6 (13,00 0272
cardiovasculary  Prevencion secundaria, n (%) 29(33,3) 14(34,1) 15(32,6) 0,879
riesgo Riesgo cardiovascular alto, n (%) 64 (69,0) 30(73,2) 34 (65,2) 0,938
cardiovascular  Insuficiencia cardiaca, n (%) 5(5,7) 1(2,4) 4 (8,7) 0,211*
Riesgo  cardiovascular alto sin 52(59,8) 25(61,0) 27 (58,7) 0,829

necesidad de valorar, n (%)

* Entre pacientes del grupo intervencion y control que logran los objetivos terapéuticos en cifras de presion arterial y colesterol total.
** Utilizando test exacto de Fischer
iECA: inhibidores de la enzima corversora de angiotensina. ARA-II: antagonistas de los receptores de la angiotensina I.

Al comparar la distribucién del porcentaje de pacientes que cumplia con los objetivos terapéuticos en PA,
CT o PAICT, por grupo de asignacién, y controlando por la presencia de diferentes problemas de salud o
condiciones clinica, sélo se encontro, en el caso de las cifras de PA, diferencia significativa en el porcentaje
de pacientes que utilizaban de medicamentos antiplaquetarios, el cual fue significativamente superior en el

grupo intervencion: 37 (77,1) versus 40 (58,0) en el grupo control, valor p de 0,032 (tabla 16).
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1.3.4 Caracteristicas sociodemograficas y clinicas en el grupo de 640 pacientes que finalizaron el

estudio, acorde con el logro de objetivos terapéuticos INICIALES cifras de PA, CT o PA/CT

Con el proposito de identificar variables predictoras del LOGRO DE OBJETIVOS TERAPEUTICOS

INICIALES en cifras de PA, CT y PA/CT en el grupo inicial de pacientes, se consider6 conveniente comparar la

distribucién de las variables del estudio por el logro de dichos objetivos. En la tabla 19 se presenta para el caso

de las cifras de PA, en la 20 para el CT y en la 21para las cifras de PA/CT.

Tabla 19. Caracteristicas sociodemogréficas y clinicas de los 640 pacientes incluidos en el estudio, acorde con el
logro inicial del objetivo terapéutico de cifras de presion arterial

Variables Total Logra No logra Valor de
(N=640)  objetivo objetivo p*
(N =215) (N = 425)
Grupo intervencion 317 (49,5) 96 (44,7) 221 (52,07) 0,079
Edad Menor de 65 afios, n (%) 328 (51,2) 121(56,3) 207 (48,7) 0,070
Mayor o igual 70 afios, n (%) 155(24,2) 50(23,3)  105(24,7) 0,686
Género Hombres, n (%) 337 (52,7) 123(57,2) 214 (50,4) 0,101
Nivel educativo ~ Bachiller, técnico o universitario, n (%) 193(30,2) 77(358) 116 (27,3) 0,027 (ES)
Estado civil Con pareja, n (%) 486 (75,9) 162 (75,3) 324 (76,2) 0,804
Percepcion del Bueno o excelente, n (%) 231(36,1) 77(358) 154 (36,2) 0,917
estado de salud
Ejercicio habitual inicial 342 (53,4) 118(54,9) 224 (52,7) 0,602
Conocimiento adecuado de ECV previo (en 631 casos: 213 347 (55,0) 143 (67,1) 204 (48,8) <0,001
logra el objetivo y 418 no lo logra), n (%) (ES)
Conocimiento adecuado de ECV pos actividad educativa (en 587 (94,1) 207 (98,8) 380 (91,8) <0,001**
624 casos: 209 logra el objetivo y 414 no lo logra), n (%) (ES)
Adherencia terapéutica (en 85 casos: 35 logra objetivo, 50 54 (63,5) 20 (57,1) 34 (68,0) 0,306
no lo logra), n (%),
Utilizacion de Antiplaquetario (en 380 casos con 215(56,6) 77 (65,8) 138 (52,5) 0,015 (ES)
medidas indicacion: 117 logra el objetivo, 263 no
profilacticas con  logra el objetivo), n (%)
indicacion para  Bloqueante beta (en 71 casos con 37(52,1)  21(70,00  16(39,0) 0,010 (ES)
Su uso indicacion: 30 logra el objetivo, 41 no
logra el objetivo), n (%)
iIECA (ARA-ll), (en 71 casos con 46(64,8) 19(63,3) 27 (65,8) 0,826
indicacion: 30 logra el objetivo, 41 no
logra el objetivo), n (%)
Factores de Dislipemia, n (%) 451 (70,5) 155(68,9) 296 (69,6) 0,552
Coilovascular | Diabetes, n (%) 255(39,8) 62(288) 193(454)  <0,001
(excepto (ES)
hipertension) Tabaquismo, n (%) 134 (20,9) 52 (24,2)  82(19,3) 0,151
Obesidad, n (%) 289(45,2) 79(36,7)  210(594) 0,002 (ES)
Enfermedad Infarto de miocardio, n (%) 71(11,1) 30 (14,00  41(9,6) 0,101
cardiovasculary  Prevencidn secundaria, n (%) 178 (27,8) 66 (30,7) 112 (26,4) 0,247
riesgo Riesgo cardiovascular alto, n (%) 496 (77,5) 150 (69,8) 346 (81,4) 0,001 (ES)
cardiovascular  Insuficiencia cardiaca, n (%) 56 (8,8) 22(10,2)  34(8,0) 0,345
Riesgo cardiovascular alto sin necesidad 255(39,8) 62(28,8) 193 (45,4) 0,184

de valorar, n (%)

* Entre pacientes que cumplen y no cumplen inicialmente los objetivos terapéuticos en cifras de presién arterial. ** Utilizando
test exacto de Fischer. (ES): Estadisticamente significativo. iECA: inhibidores de la enzima corversora de angiotensina.

ARA-II: antagonistas de los receptores de la angiotensina Il
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Tabla 20. Caracteristicas sociodemograéficas y clinicas de los 640 pacientes incluidos en el estudio, acorde con el
logro inicial del objetivo terapéutico de niveles de colesterol total

Variables Total Logra Nologra  Valor de p*
(N = 640) objetivo objetivo
(N=254) (N=2386)

Grupo intervencion 317 (49,5) 131(51,6) 186(48,2) 0,402
Edad Mayor o igual de 65 afios, n (%) 312(48,8) 137(53,9) 175(453) 0,033 (ES)

Mayor o igual 70 afios, n (%) 155(24,2) 61(24,0) 94 824,4) 0,923
Género Hombres, n (%) 337 (52,7) 155(61,0) 182(47,2) 0,001 (ES)
Nivel educativo ~ Bachiller, técnico o universitario, n (%) 193 (30,2) 72 (28,3) 121(31,3) 0,418
Estado civil Con pareja, n (%) 486 (75,9) 196(77,2) 290 (75,1) 0,556
Percepcion del Bueno o excelente, n (%) 231(36,1) 101(39,8) 130(33,7) 0,117
estado de salud
Ejercicio habitual inicial 342 (53,4) 152(59,8) 190 (49,2) 0,008 (ES)
Conocimiento adecuado de ECV previo (en 631 casos: 251 347 (55,0) 149(59,4) 198 (52,1) 0,073
logra el objetivo y 380 no lo logra), n (%)
Conocimiento adecuado de ECV pos actividad educativa 587 (94,1) 240 (96,0) 347(92,8)G 0,095
(en 624 casos: 250 logra el objetivo y 374 no lo logra), n
(%)
Adherencia terapéutica (en 85 casos: 51 logra objetivo, 34 54 (63,5) 33(64,7)  21(61,8) 0,783
no lo logra), n (%)
Utilizacion de Antiplaquetario (en 380 casos con 215(56,6) 92 (61,3) 123 (535) 0,131
medidas indicacion: 150 logra el objetivo, 230 no
profilacticas con  logra el objetivo), n (%)
indicacion para  Blogueante beta (en 71 casos con 37 (52,1) 18 (64,3) 19 (44,2) 0,098
Su uso indicacion: 28 logra el objetivo, 43 no

logra el objetivo), n (%)

iECA (ARA-ll), (en 71 casos con 46 (64,8) 15(53,6)  31(72,1) 0,110

indicacion: 28 logra el objetivo, 43 no

logra el objetivo), n (%)
Factores de Hipertension arterial, n (%) 559 (87,3) 234(92,1) 325(84,2) 0,003 (ES)
o oyl Diabetes, n (%) 255(308) 102(402) 153(396) 0,895
(excepto Tabaquismo, n (%) 134 (20,9) 57 (22,4)  77(19,9) 0,448
dislipemia) Obesidad, n (%) 289(452) 119(46,9) 170(44,0) 0,485
Enfermedad Infarto de miocardio, n (%) 71(11,1) 28 (11,00 43(11,1) 0,963
cardiovasculary  Prevencidn secundaria, n (%) 178 (27,8) 70 (27,6) 108 (28,0) 0,908
riesgo Riesgo cardiovascular alto, n (%) 496 (77,5) 200 (78,7) 296 (76,7) 0,542
cardiovascular  Insuficiencia cardiaca, n (%) 56 (8,8) 22 (8,7) 34 (8,8) 0,949

Riesgo  cardiovascular  alto  sin 398 (62,2) 156 (61,4) 242(62,7) 0,744

necesidad de valorar, n (%)

* Entre pacientes que cumplen y no cumplen inicialmente los objetivos terapéuticos en cifras de colesterol total.
(ES): Estadisticamente significativo. iECA: inhibidores de la enzima corversora de angiotensina. ARA-II: antagonistas de los
receptores de la angiotensina Il
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Tabla 21. Caracteristicas sociodemograéficas y clinicas de los 640 pacientes incluidos en el estudio, acorde con el

logro inicial del objetivo terapéutico en cifras de presion arterial y de colesterol total

Variables Total Logra No logra Valor de
(N = 640) objetivo objetivo p*
(N=87) (N =553)
Grupo intervencion 317 (49,5) 41(471) 276(49,9) 0,629
Edad Mayor o igual de 65 afios, n (%) 312(48,8) 42(48,3)  270(48,8) 0,924
Mayor o igual 70 afios, n (%) 155(24,2) 20 (23,0) 135(244) 0,773
Género Hombres, n (%) 337 (52,7) 63(72,4)  274(495)  <0,001
(ES)
Nivel educativo ~ Bachiller, técnico o universitario, n (%) 193 (30,2) 35 (40,2) 158 (28,6) 0,028 (ES)
Estado civil Con pareja, n (%) 486 (75,9) 67(77,00  419(758) 0,801
Percepcion del Bueno o excelente, n (%) 231(36,1) 38 (43,7) 193 (44,9) 0,113
estado de salud
Ejercicio habitual inicial 342 (53,4) 53(60,9) 289(52,3) 0,132
Conocimiento adecuado de ECV previo (en 631 casos: 86 347 (55,0) 62(72,1)  285(52,3) 0,001 (ES)
logra el objetivo y 545 no lo logra), n (%)
Conocimiento adecuado de ECV pos actividad educativa 587 (94,1) 85(98,8) 502 (93,3)  0,044**
(en 624 casos: 86 logra el objetivo y 538 no lo logra), n (%) (ES)
Adherencia terapéutica (en 85 casos: 21 logra objetivo, 64 54 (63,5) 12(57,1)  42(65,6) 0,483
no lo logra), n (%)
Utilizacion  de Antiplaquetario (en 380 casos con 215(56,6) 38(71,7) 177 (54,1) 0,107
medidas indicacion: 53 logra el objetivo, 327 no
profilacticas con logra el objetivo), n (%)
indicacion para Bloqueante beta (en 71 casos con 37 (52,1) 11(73,3) 26 (46,4) 0,064
Su uso indicacion: 15 logra el objetivo, 56 no
logra el objetivo), n (%)
iIECA (ARA-ll), (en 71 casos con 46(648)  7(46,7) 39 (69,6) 0,098
indicacion: 15 logra el objetivo, 56 no
logra el objetivo), n (%)
Factores de Hipertension arterial, n (%) 559 (87,3) 74(851)  485(87,7) 0,490
riesgo Dislipemia, n (%) 451(70,5) 56 (64,4) 395(71,4) 0,180
cardiovascular  Hipertension arterial y dislipemia, n (%) 388 (60,6) 48 (55,2) 340 (61,5) 0,263
Diabetes, n (%) 255(39,8) 29(33,3) 226(40,9) 0,182
Tabaquismo, n (%) 134 (20,9) 25(28,7)  109(19,7) 0,054
Obesidad, n (%) 289(452) 32(36,8) 257(46,5 0,091
Enfermedad Infarto de miocardio, n (%) 71(11,1) 15(17,2) 56 (10,1) 0,050
cardiovascular y ~ Prevencidn secundaria, n (%) 178 (27,8) 29 (33,3) 149(26,9) 0,216
riesgo Riesgo cardiovascular alto, n (%) 496 (77,5) 64 (736) 432(781) 0,344
cardiovascular  Insuficiencia cardiaca, n (%) 56 (8,8) 5(5,7) 51(9,2) 0,286
Riesgo  cardiovascular alto  sin 398(62,2) 52(59,8) 346(62,6) 0,617

necesidad de valorar, n (%)

* Entre pacientes que cumplen y no cumplen inicialmente los objetivos terapéuticos en cifras de presidn arterial y colesterol
total. ** Utilizando test exacto de Fischer. (ES): estadisticamente significativo. iECA: inhibidores de la enzima corversora de
angiotensina. ARA-II: antagonistas de los receptores de la angiotensina |
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1.3.5 Variables sociodemogréficas y clinicas predictoras del logro de objetivos terapéuticos INICIALES
cifras de PA, CT o PA/CT

Predictores del logro de objetivo terapéutico PA. Las variables sociodemogréficas o clinicas,

identificadas como posibles predictoras del logro de los objetivos relacionados con las cifras de presion arterial

inicial fueron

o Variables relacionadas con el logro del objetivo terapéutico.

O

O

O

O

O

Conocimiento RCV postactividad educativa (P<0,001, estadisticamente significativo)
Conocimiento RCV previo (P<0,001, estadisticamente significativo)

Educacién bachiller, técnico o universitario (P=0,027, estadisticamente significativo)
Edad menor 65 afios (P=0,070)

Género masculino (P=0,101)

Tabaquismo (P=0,151)

Uso de bloqueante beta (P=0,010, estadisticamente significativo)

Uso de medicamentos antiplaquetarios (P=0,015, estadisticamente significativo)
Historia de IAM (P=0,101)

o Variables relacionadas con el no-logro del objetivo terapéutico.

O

O

O

O

Presencia de diabetes (P<0,001, estadisticamente significativo)
Obesidad (P=0,002, estadisticamente significativo)

RCV alto (P=0,001, estadisticamente significativo)

RCV alto sin necesidad de valorar (P=0,184)

o Regresion logistica binaria para identificar factores relacionados con el logro de objetivo inicial en

cifras de PA: Por pasos hacia adelante (Razon de verosimilitud)

O

O

e}

Debido a que generaba una pérdida de datos importantes, en la regresién no se incluyeron las siguientes
variables: (1) utilizacion de bloqueantes beta, (2) utilizacién de medicamentos antiplaquetarios y (3)
historia de IAM.

La regresion identifica como variables que favorecen el logro del objetivo inicial: (1) el conocimiento previo
del paciente sobre el RCV, OR (IC95%) de 1,8 (1,2 a 2,6), (P=0,002) y (2) el conocimiento que genera la
actividad post-educativa, OR (IC95) de 4,7 (1,4 a 15,8), (P=0,014).

La regresion identifica como variables que desfavorecen el logro del objetivo inicial: (1) la presencia de
diabetes en el paciente, OR (IC95) de 0,5 (0,4 a 0,7), (P <0,001) y (2) la presencia de obesidad en el
paciente, OR (IC95%) de 0,6 (0,5 a 0,9), (P=0,014).
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Predictores del logro de objetivo terapéutico CT. Las variables sociodemograficas o clinicas,

identificadas como posibles predictoras del logro de los objetivos relacionados con las cifras de colesterol total

inicial fueron

o Variables relacionadas con el logro del objetivo terapéutico.

e}

O

O

O

e}

Género masculino (P=0,001, estadisticamente significativo)

Presencia de HTA (P=0,003, estadisticamente significativo)

Ejercicio habitual (P=0,008, estadisticamente significativo)

Edad mayor o igual a 65 afios (P=0,033, estadisticamente significativo)
Conocimiento RCV previo (P=0,073)

Conocimiento RCV postactividad educativa (P=0,095)

Percepcion estado de salud bueno (P=0,117)

Utilizacion de bloqueante beta (P=0,098)

Utilizacién de medicamentos antiplaquetarios (P=0,131)

o Variables relacionadas con el no-logro del objetivo terapéutico.

O

Utilizacion de iECA (P=0,110)

o Regresion logistica binaria para identificar factores relacionados con el logro de objetivo inicial en

niveles de CT: Por pasos hacia adelante (Razén de verosimilitud)

O

Debido a que generaba una pérdida de datos importantes, en la regresion no se incluyeron las siguientes
variables: (1) utilizacion de bloqueantes beta, (2) utilizacién de medicamentos antiplaquetarios y (3)
utilizacién de iECA.

La regresion identifica como variables que favorecen el logro del objetivo inicial: (1) la presencia de HTA
en el pacientes, OR (IC95%) de 2,2 (1,2 a 3,7), (P=0,005), (2) el género masculino, OR (IC95) de 1,6 (1,2
a 2,3), (P=0,003) y (3) la realizacion de ejercicio fisico de forma habitual, OR (IC95%) de 1,5 (1,1 a 2,0),
(P=0,023).

Predictores del logro de objetivo terapéutico PA/CT. Las variables sociodemograficas o clinicas,

identificadas como posibles predictoras del logro de los objetivos relacionados con las cifras de presién arterial y

colesterol total inicial fueron

o Variables relacionadas con el logro del objetivo terapéutico.

O

O

O

Género masculino (P<0,001, estadisticamente significativo)

Conocimiento RCV previo (P=0,001, estadisticamente significativo)

Educacion bachiller, técnico o universitario (P=0,028, estadisticamente significativo)
Conocimiento RCV postactividad educativa (P=0,044, estadisticamente significativo)
Tabaquismo (P=0,054)

Ejercicio habitual (P=0,113)

Historia de IAM (P=0,050)
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o Utilizacion de bloqueante beta (P=0,064)
o Utilizacién de medicamentos antiplaquetarios (P=0,107)
o Variables relacionadas con el no-logro del objetivo terapéutico
o Obesidad (P=0,091)
o Percepcién estado de salud bueno (P=0,113)
o Presencia de diabetes (P=0,182)
o Utilizacion de iECA (P=0,098)

¢ Regresion logistica binaria para identificar factores relacionados con el logro de objetivo inicial en
cifras/niveles de PA/CT: Por pasos hacia adelante (Razon de verosimilitud)

o Debido a que generaba una pérdida de datos importantes, en la regresién no se incluyeron las siguientes
variables: (1) historia de IAM (2) utilizacion de bloqueantes beta, (3) utilizacion de medicamentos
antiplaquetarios y (4) utilizacion de iECA.

o La regresion identifica como variables que favorecen el logro del objetivo inicial: (1) el género masculino,
OR (IC95) de 2,6 (1,6 a 4,3), (P< 0,001) y (2) el conocimiento previo del paciente sobre el RCV, OR
(IC95%) de 2,3 (1,4 a 3,7), (P< 0,001).
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2. RESULTADOS RELACIONADOS CON LOS OBJETIVOS DEL ESTUDIO

2.1 Resultados alcanzados en el grupo total de pacientes

Las medias iniciales (DE) de PAS, PAD, en mmHg, y de CT, en mg/dL (datos de 714 pacientes), fueron
143,5 (17,6) 82,3 (11,0) y 199,0 (39,7), respectivamente. Mientras que las medias finales (DE) de PAS, PAD, en
mmHg, y de CT, en mg/dL (datos de 640 pacientes), fueron 136,2 (14,9), 79,5 (9,2) y 1851 (29,2),
respectivamente. Por su parte, los porcentajes de pacientes que alcanzaron sus objetivos terapéuticos, acorde
con su situacion clinica, aumentaron de forma significativa, pasando del 34,3% al 47,8%, del 40,8% al 50,3%, y
del 14,0% al 29,4%, en cifras de PA, valores de CT y en cifras/valores de PA/CT, respectivamente. Relacionado
con el RCV, al final del estudio se observé una disminucién significativa del 5,1 en el porcentaje de pacientes con
RCV alto. En la tabla 22 y en las figuras 6 (PAS), 7 (PAD), 8 (CT), 9 (objetivos PA), 10 (objetivos CT) y 11
(objetivos PA/CT) se presentan los cambios observados durante los 3 momentos (inicio, semana 16 y semana
32 —final-) de medicion conjunta de los diferentes indicadores o parametros de los factores de RCV en los

pacientes del estudio.

De forma global en los pacientes del estudio se logré (informacion detallada en tabla 22):

¢ Un aumento significativo del 13,5% (IC95%: 9,3 a 17,6) en valor inicial del porcentaje de pacientes que
alcanzo el objetivo terapéutico en cifras de PA, acorde con su situacion clinica, el cual pas¢ del 34,3% al
47,8%.

e Un aumento significativo del 9,5 (IC95%: 5,7 a 13,4) en el valor inicial del porcentaje pacientes que
alcanzaba el objetivo terapéutico en cifras de CT, acorde con su situacién clinica, el cual paso del 40,8%
al 50,3%.

¢ Un aumento significativo del 15,4 (IC95%: 11,8 a 19,0) en el valor inicial del porcentaje pacientes que
alcanzaba el objetivo terapéutico en cifras de PA y CT, acorde con su situacién clinica, el cual pasé del
14,0 al 29,4%.

o Una disminucion significativa en los valores medios de PAS y PAD, en mmHg, de -8,0 (IC95%: -9,2 a -
6,8) y -3,1 (IC95%: -3,9 a -2,3), respectivamente.

¢ Una disminucion significativa en los valores medios de CT, en mg/dL, de -15,2 (IC95%: -17,5 a -12,8).

¢ Una disminucion significativa en el porcentaje de pacientes con RCV alto, de -5,0% (IC95%: -6,8 a -3,2)

e Un aumento significativo en el conocimiento de los pacientes sobre el RCV del 36,9 (IC95%: 32,8 a
40,9).
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Tabla 22. Indicadores o parametros relacionados con los objetivos en los 714 (valor inicial) o 640 (valor final)

pacientes

Indicador o pardmetro Valor Final Valor inicial ~ Diferencia (intervalo  Valor de

de confianza del p*

95%) Datos de 640

pacientes
Objetivo primario (valores para los 714 pacientes incluidos)
Logro de objetivos de cifras de presion 341 (47,8)  245(34,3) 13,5(9,3 2 17,6) <0,001
arterial, n (%) (ES)
Logro de objetivos de cifras de colesterol 359 (50,3) 291 (40,8) 9,5(5,7a134) <0,001
total, n (%) (ES)

Logro de objetivos de cifras presion arterial y 210 (29,4) 100 (14,0) 15,4 (11,8 19,0) <0,001(ES)
de colesterol total, n (%)

Objetivos secundarios (excepto si se indica otra condicion, la diferencia de medias o de porcentajes se
realizé entre los 640 pacientes en los que aplicaba)

Presion arterial sistdlica, en los 714 (inicial) y  136,2 (14,9) 143,5(17,6)en -8,0(-9,2 a-6,8) <0,001
640 (final) pacientes, media (DE), mmHg 714 pacientes (ES)
144,2 (17,3) en
640 pacientes
Presion arterial diastdlica, en los 714 (inicial)  79,5(9,2) 82,3 (11,0)en -3,1(-3,9a-2,3) <0,001
y 640 (final) pacientes, media (DE), mmHg 714 pacientes (ES)
82,6 (10,9) en
640 pacientes
Colesterol total, en los 714 (inicial) y 640 185,1(29,2) 199,0(39,7)en -152(-17,5a-12,8)  <0,001(ES)
(final) pacientes, media (DE), mmHg 714 pacientes
200,3 (39,7) en
640 pacientes
RCV  Porcentaje de riesgo Wilson- 7,8(5,3) 10,8 (6,5 en  -29(-3,5a-2,3) <0,001
Grundy, en los 256 (inicial) y 243 256 pacientes  (entre los 243 (ES)
(final) pacientes en los que aplica, 10,7 (6,4)en  pacientes en los que
media (DE) 243 pacientes ~ aplica)
SCORE, en los 256 (inicial) y 243 3,7 (2,6) 5,0 (3,4) en -1,3(-1,5a-1,0) entre  <0,001
(final) pacientes en los que aplica, 256 pacientes  los 243 pacientesen  (ES)
media (DE) 50(3,4) en los que aplica)
243 pacientes
Alto, en los 714 (inicial) y 640 (final) 464 (72,5) 561 de 714 -5,0(-6,8a-3,2) <0,001
pacientes iniciales, n (%) pacientes (ES)
(78,6)
496 de 640
pacientes
(77,5)
Utilizacion de antiplaquetario, en los 440 228(59,8) 253 (57,5)en 3,4(1,1a5,8)entre 0,004 (ES)
(inicial) y 381 (final) pacientes con indicacion 440 pacientes  los 381 pacientes en
de uso, n (%) 215 (56,4) en  los que aplica

381 pacientes

* Entre valores finales ¢ iniciales de los 640 pacientes en los que aplica, excepto en los casos en los que se especifica otra
condicién.
(ES): estadisticamente significativo. DE: desviacién estandar. RCV: riesgo cardiovascular.
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Tabla 22. Indicadores o parametros relacionados con los objetivos en los 714 (valor inicial) o 640 (valor final)
pacientes (continuacion)

Indicador o pardmetro Valor Final Valor inicial ~ Diferencia (intervalo  Valor de
de confianza del p*
95%) Datos de 640
pacientes
Utilizacion de Bloqueante beta, en los 80 37 (52,1) 43(53,8)en 80 0,0 (no aplica) entre 1,000
(inicial) y 71 (final) pacientes con indicacién pacientes los 71 pacientes en los
de uso, n (%) 37 (52,1)en 71 que aplica
pacientes
Utilizacion de iECA (ARA-II), en los 80 49 (69,0) 53 (66,3)en80 4,2(-06a9,0)entre 0,083
(inicial) y 71 (final) pacientes con indicacion pacientes los 71 pacientes en los
de uso, n (%) 46 (56,4) en 71 que aplica
pacientes
Habito tabaquico, en los 714 (inicial) y 640 113(17,7)  145(20,3)en  -3,2(-4,7a-1,8) <0,001(ES)
(final) pacientes iniciales, n (%) 714 pacientes
134 (20,9) en
640 pacientes
Actividad fisica regular, en los 714 (inicial)y ~ 403 (63,0) 378 (52,9)en 9,6 (6,6 2 12,4) <0,001
640 (final) pacientes iniciales, n (%) 714 pacientes (ES)
342 (53,4) en
640 pacientes
Pacientes con obesidad, datos de 669 260 (41,3) 301 (45,0) para -4,5(-6,6 a-2,3) <0,001
(inicial) y 629 (final) pacientes, n (%) 669 pacientes (ES)
288 (45,8) para
629 pacientes
indice de masa corporal, datos de 669 29,7(4,9)  30,0(50)para -0,4(-0,5a-0,3) <0,001
(inicial) y 629 (final) pacientes, media (DE) 669 pacientes (ES)
30,1 (5,1) para
629 pacientes
Conocimiento adecuado ECV, datos de 642 551 (92,8) 356 (59,9) para 36,9 (32,8 a 40,9) <0,001
(inicial) y 594 (final) pacientes, n (%) 642 pacientes  entre los 594 (ES)
332 (55,5) para pacientes en los que
594 pacientes  aplica
Adherencia terapéutica, datos de 87 (inicial) 77 (90,6) 54 (64,4) para 27,1 (17,4 a 36,7) <0,001
y 85 (final) pacientes, n (%) 87 pacientes  entre los 85 pacientes (ES)
54 (63,5) para  en los que aplica

85 pacientes

* Entre valores finales € iniciales de los 640 pacientes en los que aplica, excepto en los casos en los que se especifica otra

condicion.

(ES): estadisticamente significativo. DE: desviacidn estandar. iECA: inhibidores de la enzima corversora de angiotensina.

ARA-II: antagonistas de los receptores de la angiotensina I1.
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148,0
O Todos
146,2 | Intervencion
146,0 T O Control

Medias Presion Arterial Sistolica (mmHg) e Intervalos de Confianza del 95%

PAS inicial (714 pacientes) PAS semana 16 (647 pacientes) PAS final (640 pacientes)

Figura 6. Evolucion de las medias de presion arterial sistdlica (PAS) durante el estudio: total y por
grupos (inicial 358 y 356, semana 16: 321y 326, y final 317 y 323)

Medias Presion Arterial Diastélica (mmHg) e Intervalos de Confianza del 95%
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PAD inicial (714 pacientes) PAD semana 16 (647 pacientes) PAD final (640 pacientes)

Figura 7. Evolucion de las medias de presion arteriales diastélica (PAD) durante el estudio: total y por

grupos (inicial 358 y 356, semana 16: 321y 326, y final 317 y 323)
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Medias de Colesterol Total (mg/dL) e Intervalos de Confianza del 95%
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CT inicial (714 pacientes) CT semana 16 (647 pacientes) CT Final (640 pacientes)

Figura 8. Evolucion de las medias de colesterol total (CT) durante el estudio: total y por grupos (inicial

358 y 356, semana 16: 321 y 326, y final 317 y 323)

% de Pacientes con Objetivos Terapéuticos e Intervalos de confianza del 95%
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O Control (358 pacientes)

Objetivo terapéutico cifras de PA inicial Objetivo terapéutico cifras de PA semana 6 Objetivo terapéutico cifras de PA final

Figura 9. Porcentaje de pacientes que alcanzaron los objetivos terapéuticos en cifras de presion arterial
(PA) durante el estudio: total y por grupos
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% Pacientes con Objetivos Terapéuticos e Intervalos de Confianza del 95%
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Figura 10. Porcentaje de pacientes que alcanzaron los objetivos terapéuticos en niveles de colesterol total

(CT) durante el estudio: total y por grupos
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Figura 11. Porcentaje de pacientes que alcanzaron los objetivos terapéuticos en cifras de presion arterial
(PA) v niveles de colesterol total (CT) durante el estudio: total v por grupos
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2.2 Resultados relacionados con los objetivos del estudio por grupo de asignacion

2.2.1 Grupo intervencion (356 pacientes en Seguimiento Farmacoterapéutico)

En el grupo intervencion (Seguimiento farmacoterapéutico) las medias iniciales (DE) de PAS y PAD, en
mmHg, y de CT, en mg/dL (datos de 356 pacientes), fueron 144,4 (17,6), 82,6 (10,8) y 197,0 (38,8),
respectivamente. Mientras que las medias finales (DE) de PAS, PAD, en mmHg, y de CT, en mg/dL (datos de
317 pacientes), fueron 134,2 (13,9), 79,0 (8,6) y 180,3 (26,6), respectivamente. Por su parte, el porcentaje de
pacientes (datos 356 pacientes) que alcanzo el objetivo terapéutico, acorde con su situacion clinica, aumentaron
de forma significativa, pasando del 32,9% al 52,5%, del 42,4 al 56,5, y del 13,8 al 37,1, en cifras de PA, valores
de CT y en cifras/valores de PA/CT, respectivamente. Relacionado con el RCV, al final del estudio se observé
una disminucion de 21 (6,7%) en el nimero de pacientes con RCV alto, el cual pasé de 243 (76,7%) a 222
(70,0%). Este cambio hizo que en 10 pacientes (3,2%) la valoracion del RCV final fuese bajo, y que se
aumentara en 11 el nimero de pacientes con RCV moderado, el cual pasé de 74 (23,3%) a 85 (26,8%). En la
tabla 23, y en las figuras 6 (PAS), 7 (PAD), 8 (CT), 9 (objetivos PA), 10 (objetivos CT) y 11 (objetivos PA/CT), se
presentan los cambios observados en los diferentes indicadores o parametros relacionados con los objetivos
primarios y secundarios en los pacientes del grupo en SFT. En la figura 12 se ilustran las diferencias en los
porcentajes de pacientes iniciales y finales con objetivos terapéuticos PA, CT y PA/CT, acorde con su situacién

clinica.
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m| Final
@ Inicial
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(1C95%: 16,7 a 27,4)
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Figura 12. Porcentaje de pacientes iniciales y finales con objetivos terapéuticos en cifras de presion arterial,
niveles de colesterol total y presion arterial/colesterol total en el grupo intervencién (n=356)
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Tabla 23. Indicadores o parametros relacionados con los objetivos en los 356 (valor inicial) o 317 (valor final)
pacientes del grupo en Seguimiento Farmacoterapéutico

Indicador o parametro Valor Final Valor inicial  Diferencia (intervalo  Valor de p*
de confianza del
95%)

Objetivo primario (valores para los 356 pacientes asignados)

Logro de objetivos de cifras de presién arterial, 187 (52,5) 117 (32,9) 19,6 (13,6 a 25,8) <0,001 (ES)
n (%)

Logro de objetivos de cifras de colesterol total, 201 (56,5) 151 (42,4) 14,1 (8,4a19,7) <0,001 (ES)
n (%)

Logro de objetivos de cifras presién arterialy 132 (37,1) 49 (13,8) 23,3 (16,7 a 28,9) <0,001 (ES)

de colesterol total, n (%)

Objetivos secundarios (excepto si se indica otra condicion, la diferencia de medias (porcentajes) se realizé entre

los 317 pacientes en los que aplicaba)

Presion arterial sistolica, en los 356 (inicial)y ~ 134,2 (13,8) 144,4(176)en  -11,3(-129a-9,6)  <0,001 (ES)
317 (final) pacientes, media (DE), mmHg 356 pacientes
145,5(17,0) en
317 pacientes
Presion arterial diastolica, en los 356 (inicial)y 79,0 (8,6) 82,6 (10,8) en -4,3(-54a-3,2) <0,001 (ES)
317 (final) pacientes, media (DE), mmHg 356 pacientes
83,3(10,4) en
317 pacientes
Colesterol total, , en los 356 (inicial) y 317 180,3 (26,6) 197,0(38,8)en  -17,5(-21,0a-14,2) <0,001 (ES)
(final) pacientes, media (DE), mg/dL 356 pacientes
197,8 (38,5) en
317 pacientes
RCV % riesgo Wilson-Grundy, en los 127 7,0 (4,7) 10,3(6,3)en 127 -3,1(-39a-24) <0,001 (ES)
(inicial) y 120 (final) pacientes en los pacientes (entre los 120
que aplica, media (DE) 10,1 (6,1) en 120 pacientes en los que
pacientes aplica)
SCORE, en los 127 (inicial) y 120 34 (2,2 48(29en127 -13(-1,7a-1,0) <0,001 (ES)
(final) pacientes en los que aplica, pacientes (entre los 120
media (DE) 4,7(2,8)en120  pacientes en los que
pacientes aplica)
Alto, en los 356 (inicial) y 317 (final) 222 (70,0) 277 (77,8)en 356 -6,7 (-9,4 a-3,9) <0,001 (ES)
pacientes, n (%) pacientes
243 (76,7) en 317
pacientes
Utilizacién de antiplaquetario, en los 217 122 (65,6) 129(59,4)en217 59(2,2a9,6) (entre 0,002 (ES)
(inicial) y 187 (final) pacientes con indicacién pacientes los 187 pacientes en
de uso, n (%) 111 (59,7) en 187 los que aplica)
pacientes
Utilizacion de BB, en los 42 (inicial) y 38 (final) 17 (44,7) 19 (45,2)en42  2,6(-2,7a8,0) (entre 0,324
pacientes con indicacion de uso, n (%) pacientes los 38 pacientes en
16 (42,1)en 38  los que aplica)
pacientes
Utilizacion de iIECA (ARA-II), en los 42 (inicial) 28 (73,7) 29(69,0)end2  53(-22a127) 0,160
y 38 (final) pacientes con indicacion de uso, n pacientes (entre los 38
(%) 26 (68,4)en 38  pacientes en los que
pacientes aplica)
Habito tabaquico, en los 356 (inicial) y 317 54 (17,0) 68(19,1)en 35 -3,5(-55a-14) 0,001 (ES)
(final) pacientes, n (%) pacientes
65 (20,5) en 317
pacientes

* Entre valores finales € iniciales de los 317 pacientes en los que aplica, excepto en los casos en los que se especifica otra
condicion. (ES): estadisticamente significativo. DE: desviacién estandar. RCV: riesgo cardiovascular. BB: bloqueantes beta.
iECA: inhibidores de la enzima corversora de angiotensina. ARA-II: antagonistas de los receptores de la angiotensina Il.
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Tabla 23. Indicadores o parametros relacionados con los objetivos en los 356 (valor inicial) o 317 (valor final)
pacientes del grupo en Seguimiento Farmacoterapéutico (continuacion)

Indicador o parametro Valor Final Valor inicial  Diferencia (intervalo  Valor de p*
de confianza del
95%)
Actividad fisica regular, en los 356 (inicial)y 210 (66,2) 195(54,8)en 11,3 (7,4a15,3) <0,001 (ES)
317 (final) pacientes, n (%) 356 pacientes
174 (54,9) en

317 pacientes
Pacientes con obesidad, en 334 (inicial) y 132 (43,1) 149(446)en -3,3(-6,1a-0,4) 0,025 (ES)
(306) final pacientes, n (%) 334 pacientes  entre los 306

142 (46,4) en  pacientes en los que

306 pacientes  aplica
indice de masa corporal, en 334 (inicial) y 296(49 299(49en -0,4(-0,5a-0,3) <0,001 (ES)
306 (final) pacientes, media (DE) 334 pacientes  entre los 306

30,0 (4,9) en pacientes en los que

306 paciente aplica
Conocimiento adecuado ECV, datos de 324 278 (95,2) 166 (51,2)en  42,5(36,5a484)  <0,001 (ES)
(inicial) y 292 (final) pacientes, n (%) 324 pacientes  entre los 292

154 (52,7)en  pacientes en los que

292 pacientes  aplica)
Adherencia terapéutica, datos de 44 (inicial) 42 (95,5) 30 (68,2) 27,3(13,6a41,00  <0,001 (ES)
y 44 (final) pacientes, n (%)

* Entre valores finales € iniciales de los 317 pacientes en los que aplica, excepto en los casos en los que se especifica otra
condicion. (ES): estadisticamente significativo. DE: desviacion estandar.

En el grupo Seguimiento Farmacoterapéutico se logré (informacion detallada en tabla 23):

¢ Un aumento estadisticamente significativo del 19,6% (IC95%: 13,6 a 25,8) en valor inicial del porcentaje
de pacientes que alcanzaba el objetivo terapéutico en cifras de PA, acorde con su situacién clinica, el
cual paso del 32,9% al 52,5% (figura 12).

o Un aumento significativo del 14,1% (IC95%: 8,4 a 19,7%) en el valor inicial del porcentaje pacientes que
alcanzaba el objetivo terapéutico en cifras de CT, acorde con su situacion clinica, el cual paso6 del 42,4%
al 56,5% (figura 12).

¢ Un aumento significativo del 23,3% (IC95%: 16,7 a 28,9) en el valor inicial del porcentaje pacientes que
alcanzaba el objetivo terapéutico en cifras de PA y CT, acorde con su situacién clinica, el cual pasé del
13,8 al 37,1% (incremento cercano a tres veces el valor inicial) (figura 12).

o Una disminucio6n significativa en los valores medios de PAS y PAD, en mmHg, de -11,3 (IC95%: -12,9 a
-9,6) y -4,3 (IC95%: -5,4 a -3,2), respectivamente.

o Una disminucion significativa en los valores medios de CT, en mg/dL, de -17,5 (IC95%: -21,0 a -14,2).

¢ Una disminucién significativa en el porcentaje de pacientes con RCV alto, de -6,7% (IC95%: -9,4 a -3,9).

¢ Un aumento significativo en el porcentaje de pacientes con conocimiento adecuado sobre el RCV del
42,5% (1C95%: 36,5 a 48,4).
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2.2.2 Grupo control (358 pacientes en Atencion habitual en la Farmacia)

En el grupo control (Atencién habitual en la Farmacia), las medias iniciales (DE) de PAS y PAD, en
mmHg, y de CT, en mg/dL (datos de 358 pacientes), fueron 142,7 (17,5), 82,0 (11,2) y 201,0 (40,5),
respectivamente. Mientras que las medias finales (DE) de PAS, PAD, en mmHg, y de CT, en mg/dL (datos de
323 pacientes), fueron 138,2 (15,7), 80,1 (9,8) y 189,8 (30,9), respectivamente. Por su parte, el porcentaje de
pacientes (datos 358 pacientes) que alcanzo el objetivo terapéutico, acorde con su situacion clinica, aumentaron
de forma significativa, excepto para el colesterol total, pasando del 35,8 al 43,0 (cifras del PA), del 42,4 al 56,5
(niveles de CT) y 14,3 al 21,8 (cifras/niveles de PA/CT). Relacionado con el RCV, al final del estudio se observd
una disminucién de 11 (3,4%) en el numero de pacientes con RCV alto, pasando de 253 (78,3%) a 242 (74,9%),
y de 3 (1,0%) en los pacientes con RCV moderado, pasando de 70 (21,7%) a 67 (20,7%), lo que causa 14
(4,3%) casos nuevos de pacientes con RCV bajo. En la tabla 24, y en las figuras 6 (PAS), 7 (PAD), 8 (CT), 9
(objetivos PA), 10 (objetivos CT) y 11 (objetivos PA/CT), se presentan los cambios observados en los diferentes
indicadores o parametros relacionados con los objetivos primarios y secundarios en el grupo en control. En la
figura 13 se ilustran las diferencias en los porcentajes de pacientes iniciales y finales con objetivos terapéuticos

PA, CT y PA/CT, acorde con su situacion clinica.
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Figura 13. Porcentaje de pacientes iniciales y finales con objetivos terapéuticos en cifras de presion arterial,
niveles de colesterol total y presion arterial/colesterol total en el grupo control (n=358)
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Tabla 24. Indicadores o parametros relacionados con los objetivos en los 358 (valor inicial) o 323 (valor final)
pacientes del grupo control

Indicador o parametro Valor Final Valor inicial  Diferencia (intervalo  Valor de p*
de confianza del
95%)
Objetivo primario (valores para los 358 pacientes asignados)
Logro de objetivos de cifras de presién arterial, 154 (43,0) 128 (35,8) 7,2(1,7a12,8) 0,011 (ES)
n (%)
Logro de objetivos de cifras de colesterol total, n 158 (44,1) 140 (39,1) 5,0(-0,2a10,3) 0,060
(%)
Logro de objetivos de cifras presion arterial y de 78 (21,8) 51(14,2) 7,6 (3,1a12,0) 0,001 (ES)

colesterol total, n (%)

Objetivos secundarios (excepto si se indica otra condicion, la diferencia de medias (porcentajes) se realizé entre
los 323 pacientes en los que aplicaba)

Presion arterial sistdlica, en los 358 (inicial) y 138,2 (15,7) 142,7(17,5)en -4,8(-6,5a-3,1) <0,001 (ES)

323 (final) pacientes, media (DE), mmHg 358 pacientes
143,0 (17,6) en
323 pacientes
Presion arterial diastélica, en los 358 (inicial)y 80,1 (9,8) 82,0 (11,2)en  -19(-3,0a-0,8) 0,001 (ES)
323 (final) pacientes, media (DE), mmHg 358 pacientes
82,0(11,3) en
323 pacientes
Colesterol total, en los 358 (inicial) y 323 (final)  189,8 (30,9) 201,0 (40,5 en -12,9(-16,1a-9,6)  <0,001 (ES)
pacientes, media (DE), mg/dL 358 pacientes
202,7 (40,8) en
323 pacientes
RCV % riesgo Wilson-Grundy, enlos 129 8,6 (5,8) 11,3(6,6)en 129 -2,7 (-3,6 a-1,7) <0,001 (ES)
(inicial) y 123 (final) pacientes en los pacientes (entre los 123
que aplica, media (DE) 11,3 (6,7) en 123 pacientes en los que
pacientes aplica)
SCORE, en los 129 (inicial) y 123 4,1(2,8) 52(38)en129 -1,1(-1,5a-0,8) <0,001 (ES)
(final) pacientes en los que aplica, pacientes (entre los 123
media (DE) 52(3,9)en 123  pacientes en los que
pacientes aplica)
Alto, en los 358 (inicial) y 323 (final) 242 (74,9) 284 (79,3) en -34(-59a-0,9) 0,007 (ES)
pacientes, n (%) 358 pacientes
253 (78,3) en
323 pacientes
Utilizacién de antiplaquetario, en los 223 (inicial) 106 (54,6) 124 (55,6) en 1,0(-1,9a3,9) (entre 0,481
y 194 pacientes con indicacion de uso, n (%) 223 pacientes los 194 pacientes en

104 (53,6) en los que aplica)
194 pacientes

Utilizacion de Blogueante beta, en los 42 20 (60,6) 24 (63,2)en42 -3,0(-9,2a3,1) 0,325
(inicial) y en los 33 (final) pacientes con pacientes (entre los 33
indicacion de uso, n (%) 21(63,6)en 33  pacientes en los que
pacientes aplica)
Utilizacion de iIECA (ARA-II), en los 42 (inicial) y 21 (63,6) 24 (63,2)end2 3,0(-3,1a9,2) (entre 0,325
en los 33 (final) pacientes con indicacion de pacientes los 33 pacientes en
uso, n (%) 20 (60,6) en 33 los que aplica)
pacientes
Hébito tabaquico, en los 358 (inicial) y 323 59 (18,3) 77(21,5)en 358 -3,1(-52a-1,0) 0,004 (ES)
(final) pacientes, n (%) pacientes
69 (21,4) en 323
pacientes

* Entre valores finales € iniciales de los 323 pacientes en los que aplica, excepto en los casos en los que se especifica otra
condicion. (ES): estadisticamente significativo. DE: desviacién estandar. RCV: riesgo cardiovascular. iECA: inhibidores de la
enzima corversora de angiotensina. ARA-II: antagonistas de los receptores de la angiotensina Il.
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Tabla 24. Indicadores o parametros relacionados con los objetivos en los 358 (valor inicial) o 323 (valor final)
pacientes del grupo control (continuacion)

Indicador o parametro Valor Final Valor inicial  Diferencia (intervalo  Valor de p*
de confianza del
95%)
Actividad fisica regular, en los 358 (inicial) y 323 193 (59,8) 183 (51,1) en 7,8(3,5a12,0) <0,001 (ES)
(final) pacientes, n (%) 358 pacientes
168 (52,0) en
323 pacientes
Pacientes con obesidad, datos de 335 (inicial) y 128 (39,6) 152 (43,1) en -5,6(-8,9a-2,3) 0,001 (ES)
323 (final) pacientes, n (%) 335 pacientes entre los 323
146 (45,2) en pacientes que aplica
) 323 pacientes
Indice de masa corporal, datos de 335 (inicial) y 29,7 (5,0) 30,1(5,1)en 335 -0,4(-0,5a-0,2) <0,001 (ES)
323 (final) pacientes, media (DE) pacientes
30,1 (5,2) en 323
pacientes
Conocimiento adecuado ECV, datos de 318 273 (90,4) 190 (59,7) en 31,5(26,0 2 36,9) <0,001 (ES)
(inicial) y 302 (final) pacientes, n (%) 318 pacientes  entre los 302

178 (58,9) en pacientes en los que
302 pacientes aplica
Adherencia terapéutica, datos de 43 (inicial)y 35 (85,4) 26 (60,5)en43 26,9 (12,7a41,0) <0,001 (ES)

41 (final) pacientes, n (%) pacientes (entre los 41
24 (58,5)en 41 pacientes en los que
pacientes aplica)

* Entre valores finales ¢ iniciales de los 323 pacientes en los que aplica, excepto en los casos en los que se especifica otra
condicion. (ES): estadisticamente significativo. DE: desviacion estandar.

En el grupo control (Atencién habitual en la Farmacia) se logro:

e Un aumento significativo del 7,2% (IC95%: 1,7 a 12,8) en valor inicial del porcentaje de pacientes que
alcanzaba el objetivo terapéutico en cifras de PA, acorde con su situacidn clinica, el cual pasé del 35,8%
al 43,0% (figura 13).

¢ Un aumento no significativo del 5,0% (1C95%: -0,2 a 10,3) en el valor inicial del porcentaje pacientes que
alcanzaba el objetivo terapéutico en cifras de CT, acorde con su situacién clinica, el cual pasé del 39,1%
al 44,1% (figura 13).

e Un aumento significativo del 7,6% (IC95%: 3,1 a 12,0) en el valor inicial del porcentaje pacientes que
alcanzaba el objetivo terapéutico en cifras de PA y CT, acorde con su situacién clinica, el cual pasé del
14,3 al 21,8% (figura 13).

¢ Una disminucién significativa en los valores medios de PAS y PAD, en mmHg, de -4,8 (IC95%: -6,5 a -
3,1) y -1,9 (IC95%: -3,0 a -0,8), respectivamente.

¢ Una disminucion significativa en los valores medios de CT, en mg/dL, de -12,9 (IC95%: -16,1 a -9,6).

¢ Una disminucion significativa en el porcentaje de pacientes con RCV alto, de -3,4% (IC95%: -5,9 a -0,9).

e Un aumento significativo en el porcentaje de pacientes con conocimiento adecuado sobre RCV, del
31,5% (IC95%: 26,0 a 36,9).
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2.3 Resultados relacionados con el objetivo primario y los secundarios del estudio en los 714 pacientes

incluidos en el estudio

En la tabla 25 se presentan los resultados relacionados con el objetivo primario en los 714 pacientes incluidos en
el estudio (principio de intencion de tratar), en todo el grupo y por grupo de asignacion (N=714: 356
intervencion y 358 control). Para ello, se consideré que los 74 pacientes perdidos durante el seguimiento (39
del grupo intervencion y 35 del grupo control) no alcanzaron el objetivo terapéutico en cifras de PA, niveles de
CT, ni cifras de PA y niveles de CT. En la tabla 26 se presentan los resultados relacionados con los objetivos
secundarios. Por su parte, en la figura 14 se presentan los porcentajes finales de pacientes por grupos que

alcanzaron los objetivos terapéuticos en cifras de PA, CT, y PA/CT.

Tabla 25. Cambios observados en los diferentes indicadores o parémetros relacionados con el objetivo primario
del estudio en los 714 pacientes incluidos

Indicador o parametro Valor Final Valor Diferencia (intervalo  Valor de p*
inicial  de confianza del 95%)

Todo el grupo (N=714 pacientes)

Logro de objetivos de cifras de presion arterial, n (%) 341 (47,8) 245 (34,3) 13,5(9,3 a 17,6) <0,001 (ES)
Logro de objetivos de cifras de colesterol total, n (%) 359 (50,3) 291 (40,8) 9,5(5,7a134) <0,001 (ES)

Logro de objetivos de cifras presion arterial y de 210 (29,4) 100 (14,0 15,4 (11,82 19,0) <0,001(ES)
colesterol total, n (%)

Grupo intervencion (N=356 pacientes)

Logro de objetivos de cifras de presién arterial, n (%)  187(52,5) 117 (32,9) 19,6 (13,6 a 25,8) <0,001 (ES)
Logro de objetivos de cifras de colesterol total, n (%) 201 (56,5) 151 (42,4) 14,1 (8,42 19,7) <0,001 (ES)

Logro de objetivos de cifras presidn arterial y de 132(37,1)  49(13,8) 23,3(17,7a28,9) <0,001(ES)
colesterol total, n (%)

Grupo control (N=358 pacientes)

Logro de objetivos de cifras de presién arterial, n (%) 154 (43,0) 128 (35,8) 7,2(1,7a12,8) 0,011 (ES)
Logro de objetivos de cifras de colesterol total, n (%) 158 (44,1) 140 (39,1) 5,0(-0,2a10,3) 0,060

Logro de objetivos de cifras presion arterial y de 78 (21,8) 51 (14,2) 7,6(3,1a12,0) 0,001(ES)
colesterol total, n (%)

Comparacién de resultados finales por grupos

Comparacion de logro objetivos finales por Intervencion Control  Diferencia (intervalo Valor de
_grupos (N = 356) (N =358) de confianza del 95%) p**

Logro de objetivos de cifras de presién arterial, n (%) 187 (52,5) 154 (43,0) 9,5(2,2a16,8) 0,011 (ES)
Logro de objetivos de cifras de colesterol total, n (%) 201 (56,5) 158 (44,1) 12,3 (5,0 a 19,6) 0,001 (ES)
(

Logro de objetivos de cifras presion arterial y de 132 (37,1)  78(21,8%) 15,3 (8,7a21,9) <0,001(ES)
colesterol total, n (%)

* Entre valor final y valor inicial
** Entre pacientes asignados al grupo Intervencion y al grupo control. (ES): estadisticamente significativo
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Tabla 26. Indicadores o parametros relacionados con los objetivos secundarios del estudio en los pacientes
incluidos (resultados para los 640 pacientes en los que procede el analisis)

Variables finales relacionadas con los Total  Intervenciéon  Control Diferencia Valor
objetivos secundarios del estudio (N=640) (N=317) (N=323) (intervalo de de p*
confianza del 95%)
Presion arterial sistblica mmHg, media (DE)  136,2 134,2(13,9) 138,2 -40(-6,3a-1,7) 0,001
(14,9) (15,7) (ES)
Presion arterial diastélica mmHg, media (DE) 79,5(9,2) 79,0 (8,6) 80,1(98 -11(-25a04) 0,158
Colesterol total mg/dL, media (DE) 185,1 180,3 (26,6) 1898 9,5(-14,0a-5,1)  <0,001
(29,2) (30,9) (ES)
RCV % riesgo Wilson-Grundy, media 7,8(53) 7,0(4,7) 86(58 -1,7(-3,0a-0,3) 0,015
(DE)™ (ES)
SCORE, media (DE** 3,7(268) 34(22) 41(28  -0,7(-1,3a-0,04) 0,039
(ES)
RCV alto, n (%) 464 (72,5) 222 (70,00 242(749) -49(-11,8a2,0) 0.166
Utilizacion de profilaxis, en los 380 (186 228 (60,0) 122 (656) 106 (54,6) 11,0(1,1a20,8) 0.029
intervencion y 194 control) pacientes con (ES)
indicacion, n (%)
Utilizacion de BB, en los 71 (38 intervencién 37 (52,1) 17 (44,7) 20 (60,6) -159(-39.6a8,0) 0,182
y 33 control) pacientes con indicacion, n (%)
Utilizacion de iECA (ARA-Il), en los 71 (38 49(69,0) 28(73,7) 21(636) 10,1(-12,1a32,2) 0,361
intervencion y 33 control) pacientes con
indicacion, n (%)
Tabaquismo, n (%) 113 (17,7) 54 (17,0 59(18,3) -1,3(-7,2a4,7) 0,683
Actividad fisica regular, n (%) 403 (63,0) 210(66,2) 193 (59,8) 6,4 (-1,0a14,0) 0,089
Pacientes con obesidad (629 datos: 306 260 (41,3) 132(43,1)  128(39,6) 3,5(-42a11,2) 0,373
intervencion y 323 control), n (%)
indice de masa corporal, media (DE) 29,7(49) 296 (4,9 29,7(500 -0,1(-0,9a0,7) 0,812
Conocimiento adecuado ECV (datos de 594 551 (92,8) 278(952)  273(904) 4,8(0,6a9,0) 0,024
pacientes: 292 intervencién y 302 control), n (ES)
(%)
Adherencia terapéutica (datos de 85 77 (90,6) 42 (955) 35(854) 10,1(-2,5a229) 0,114

pacientes: 44 intervencion y 41 control), n (%)

* Entre pacientes asignados al grupo intervencion y al grupo control.
** En los 243 pacientes en los que aplica la valoracion: 120 intervencién y 123 control.

(ES): estadisticamente significativo. DE: desviacion estandar. RCV: riesgo cardiovascular. iECA: inhibidores de la
enzima corversora de angiotensina. ARA-II: antagonistas de los receptores de la angiotensina Il.
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Figura 14. Porcentajes finales de pacientes por grupos que alcanzaron los objetivos terapéuticos en cifras de
presion arterial, colesterol total, y presion arterial/colesterol total (N=714: 356 intervencion y 358 control)

Objetivo primario. En comparacién con la Atencién habitual en la Farmacia, incluyendo los pacientes perdidos
en el andlisis de los resultados (principio de intencion de tratar) el SFT causd un aumento estadisticamente
significativo en el porcentaje pacientes que alcanzan sus objetivos terapéuticos relacionados con cifras de PA,
niveles de CT y de PA/CT del 9,5%, odds ratio (OR) de 1,47 (IC95%: 1,08 a 1,99); 12,3%, OR de 1,64
(1C95%:1,21 @ 2,23); y 15,3%, OR de 2,12 (IC95%: 1,50 a 2,98), respectivamente.

Objetivos secundarios. En comparacion con la Atencion habitual en la Farmacia, el SFT caus6 una disminucién
estadisticamente significativa en las cifras de PAS de -4,0 mmHg (IC95%: -6,3 a -1,7) y en las de CT de -9,5
mg/dL (IC95%: -14,0 a -5,1). El SFT causa una disminucion estadisticamente significativa en el porcentaje de
riesgo, acorde con el Método Wilson-Grundy, de -1,7% (IC95%: -3,0 a -0,3) y en la puntuacién alcanzada con el
Sistema SCORE de -0,7 puntos (-1,3 a —=0,04). Ademas, el SFT caus6 un aumento del 11,0% (1C95%: 1,1 a 20,8)
en el porcentaje de pacientes en los que se utilizan medicamentos antiplaquetarios como profilacticos
cardiovasculares, al igual que un aumento del 4,8% (IC95%: 0,6 a 9,0) en el conocimiento adecuado final de los
pacientes sobre el RCV. Por otro lado, no se alcanzaron diferencias significativas en el porcentaje de pacientes
que fuman, ni en los que realizan actividad fisica de forma regular, al igual que en la disminucion del porcentaje

de pacientes con RCV alto.
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2.4 Resultados finales relacionados con el objetivo primario y los secundarios del estudio en los 640

pacientes que finalizaron el estudio

En la tabla 27 se presentan los resultados relacionados con el objetivo primario y secundarios del estudio.

Por su parte, en la figura 15 se presentan los resultados finales de objetivos en PA, CT y PA/CT.

Tabla 27. Valores finales de las variables relacionadas con los objetivos del estudio, acorde con el grupo
asignado en los 640 pacientes que finalizan el estudio

Variables finales relacionadas con los Total Intervencion  Control Diferencia Valor
objetivos del estudio (N=640) (N=317) (N=323) (intervalo de de p*
confianza del 95%)

Objetivo Primario

Logro objetivos presion arterial, n (%) 341(53,3) 187(59,0) 154 (47,7) 11,3(3,6 a19,0) 0,004
(ES)
Logro objetivos colesterol total, n (%) 359 (56,1) 201 (63,4) 158 (48,9) 14,5(6,9a22,1) <0,001
(ES)
Logro objetivos colesterol total y presion 210 (32,8) 132 (41,6) 78(24,1) 17,5(10,3a24,7) <0,001
arterial, n (%) (ES)
Objetivos secundarios
Presion arterial sistélica mmHg, media (DE)  136,2 134,2 (13,9) 138,22 -4,0(-6,3a-1,7) 0,001
(14,9) (15,7) (ES)
Presién arterial diastélica mmHg, media (DE) 79,5(9,2) 79,0 (8,6) 80,1(9,8) -11(-25a04) 0,158
Colesterol total mg/dL, media (DE) 185,1 180,3 (26,6) 189,8 -9,5(-14,0a-51)  <0,001
(29,2) (30,9) (ES)
RCV % riesgo Wilson-Grundy, media 7,8(53) 7,0(4,7) 86(58  -1,7(-3,0a-0,3) 0,015
(DE)*™ (ES)
SCORE, media (DE** 3,7(26) 34(22) 41(28  -0,7(-1,3a-0,04) 0,039
(ES)
RCV alto, n (%) 464 (72,5) 222 (70,00 242(749) -49(-11,8a2,0) 0.166
Tabaquismo, n (%) 113 (17,7) 54 (17,0) 59(18,3) -1,3(-7,2a4,7) 0,683
Practica de actividad fisica, n (%) 403 (63,0) 210 (66,2) 193 (59,8) 6,4 (-1,0a 14,0) 0,089
Utilizacion de profilaxis, en los 380 (186 228 (60,0) 122(656) 106 (54,6) 11,0(1,1a20,8) 0.029

intervencion y 194 control) pacientes con (ES)
indicacion, n (%)

Utilizacién de BB, en los 71 (38 intervencién 37 (52,1) 17 (44,7) 20(60,6) -159(-39,6a8,0) 0,182
y 33 control) pacientes con indicacion, n (%)

Utilizacion de iECA (ARA-Il), en los 71 (38 49(69,0) 28(73,7) 21(636) 10,1(-12,1a32,2) 0,361
intervencion y 33 control) pacientes con

indicacion, n (%)

Pacientes con obesidad (629 datos: 306 260 (41,3) 132(43,1)  128(39,6) 2,0(-42a11,2) 0373
intervencion y 323 control), n (%)

indice de masa corporal, media (DE) 29,7(4,9) 2964,9 29,7(50) -0,1(-0,9a0,7) 0,812
Conocimiento adecuado ECV (datos de 594 551 (92,8) 278(952) 273(904) 4,8(0,6a9,0) 0,024
pacientes: 292 intervencion y 302 control), n (ES)
(%)

Adherencia terapéutica (datos de 85 77(90,6) 42 (95,5) 35(854) 10,1(-2,5a22,9) 0,114

pacientes: 44 intervencion y 41 control), n (%)

* Entre pacientes asignados al grupo intervencion y al grupo control.

** En los 243 pacientes en los que aplica la valoracion: 120 intervencién y 123 control.

(ES): estadisticamente significativo. DE: desviacién estandar. RCV: riesgo cardiovascular. iECA: inhibidores de la
enzima corversora de angiotensina. ARA-II: antagonistas de los receptores de la angiotensina I.
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Figura 15. Porcentajes finales de pacientes por grupos que alcanzaron los objetivos terapéuticos en
cifras de presion arterial, colesterol total, y presion arterial/colesterol total

Objetivo primario. En comparacion con la Atencién habitual en la Farmacia, el SFT causd un aumento
estadisticamente significativo en el porcentaje pacientes que alcanzan sus objetivos terapéuticos
relacionados con cifras de PA, niveles de CT y de PA/CT del 11,3%, odds ratio (OR) de 1,58 (IC95%: 1,14 a
2,19); 14,5%, OR de 1,81 (1C95%:1,30 a 2,51); y 17,5%, OR de 2,24 (IC95%: 1,57 a 3,19), respectivamente.

Objetivos secundarios. En comparacion con la Atencion habitual en la Farmacia, el SFT causd una
disminucion estadisticamente significativa en las cifras de PAS de 4,0 mmHg (IC95%: -6,3 a —1,7), en las de
CT de 9,5 mg/dL (IC95%: -14,0 a -5,1). EI SFT causa una disminucion estadisticamente significativa en el
porcentaje de riesgo, acorde con el Método Wilson-Grundy, de -1,7% (IC95%: -3,0 a -0,3) y en la puntuacién
alcanzada con el Sistema SCORE de -0,7 puntos (-1,3 a -0,04). Ademas, el SFT causd un aumento del
11,0% (IC95%: 1,1 a 20,8) en el porcentaje de pacientes en los que se utilizan medicamentos
antiplaquetarios como profilacticos cardiovasculares. Por ultimo, el SFT causa un aumento del 4,8% (IC95%:

0,6 a 9,0) en el conocimiento adecuado final de los pacientes sobre el RCV.
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3. COMPARACION DEL LOGRO FINAL DEL OBJETIVO PRIMARIO DEL ESTUDIO

3.1 Comparacion de caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes que alcanzaron los
objetivos terapéuticos FINALES en cifras de PA, CT y PAICT, acorde con el grupo de asignacion

La comparacién de la distribucion de las caracteristicas sociodemograficas y clinicas iniciales de los
pacientes que ALCANZARON los objetivos terapéuticos FINALES, acorde con el grupo asignado, se presenta
para las cifras de PA en la tabla 28, para el CT en la tabla 29, y para PA/CT en la tabla 30.

Tabla 28. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes que alcanzaron el objetivo FINAL en
cifras de presion arterial y por grupo.

Variables Total Intervencion  Control Valor de
(N=341) (N=187) (N =154) p*
Edad Mayor o igual de 60 afios, n (%) 225 (66,0) 132(70,6) 3(60,4) 0,048 (ES)
Mayor o igual de 65 afios, n (%) 169 (49,6) 96 (51,3) 3(474) 0,470
Mayor o igual 70 afios, n (%) 81(23,8) 47 (25,1) 34 (22,1) 0,509
Género Hombres, n (%) 185(54,3) 103 (55,1) 2(53,2) 0,735
Nivel educativo ~ Bachiller, técnico o universitario, n (%) 116 (34,0) 62 (33,2) 54 (351) 0,711
Estado civil Con pareja, n (%) 254 (74,5) 134 (71,7) 120 (77,9) 0,187
Percepcién del Bueno o excelente, n (%) 141 (41,3) 69 (36,9) 72 (46,8) 0,066
estado de salud
Ejercicio habitual inicial 192 (56,3) 109 (58,3) 83(53,9) 0416

Conocimiento adecuado de ECV previo (en 334 logra el 197 (59,0) 105 (56,1) 92 (62,6) 0,235
objetivo: 187 intervencion y 147 control), n (%)

Conocimiento adecuado de ECV pos actividad educativa 321 (96,7) 181 (96,8) 140 (96,6) 0,904
(en 332 casos: 187 intervencion y 145 control), n (%)

Adherencia terapéutica (en 48 logra objetivo: 26 28 (58,3) 15 (57,8) 13(59,1) 0,922
intervencion y 22 control), n (%),

Utilizacion de Antiplaquetario (en 163 casos con 105(64,4) 64 (70,3) 41(56,9) 0,076

medidas indicacion: 91 intervenciéon y 72

profilacticas con  control), n (%)

indicacion para Bloqueante beta (en 38 casos con 22 (57,9) 10 (41,6) 12(85,7)  0,016*
Su uso indicacion: 24 intervenciéon y 14 (ES)

control), n (%)

iIECA (ARA-Il), (en 38 casos con 24 (63,2) 16 (66,7) 8 (57,1) 0,557
indicacion: 24 intervencion y 14

control), n (%)

Factores de Hipertension arterial, n (%) 289 (84,8) 163 (87,2) 126 (81,8) 0,172
riesgo Dislipemia, n (%) 241(70,7) 129 (69,0) 112 (72,7) 0,450
cardiovascular ~ Hipertensién arterial y dislipemia, n 198 (58,1) 109 (58,3) 89 (57,8) 0,926
(%)
Diabetes, n (%) 87 (25,5)  44(235) 43(27,9) 0,354
Tabaquismo, n (%) 83(24,3)  45(24,1) 38(24,7) 0,896
Obesidad, n (%) 143 (41,9) 78 (41,7) 65(42,2) 0,926
Enfermedad Infarto de miocardio, n (%) 38 (11,1) 24 (12,8) 14 (9,1) 0,274
cardiovasculary  Prevencion secundaria, n (%) 89 (26,1) 49 (26,2) 48 (26,0) 0,962
riesgo Riesgo cardiovascular alto, n (%) 232 (68,0) 126 (67,4) 106 (68,8) 0,775
cardiovascular  Insuficiencia cardiaca, n (%) 22 (6,5) 12 (6,4) 10 (6,5) 0,977
Riesgo  cardiovascular alto sin  173(50,7) 98 (52,4) 75(48,7) 0,496

necesidad de valorar, n (%)

* Entre pacientes del grupo intervencion y control que logran los objetivos terapéuticos en cifras de presién arterial
**Utilizando el test exacto de Fischer

iECA: inhibidores de la enzima corversora de angiotensina. ARA-II: antagonistas de los receptores de la angiotensina I.
(ES): estadisticamente significativa.
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Tabla 29. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes que alcanzaron el objetivo FINAL en

niveles de colesterol total y por grupo.

Variables Total Intervencion  Control Valor de
(N =359) (N =201) (N =158) p*
Edad Mayor o igual de 60 afios, n (%) 258 (71,9) 142 (70,6) 116 (73,4) 0,562
Mayor o igual de 65 afios, n (%) 201 (56,0) 108 (53,7) 93 (58,9) 0,331
Mayor o igual 70 afios, n (%) 98 (27,3) 56 (27,9) 42 (26,6) 0,787
Género Hombres, n (%) 198 (55,2) 106 (52,7) 92(58,2) 0,299
Nivel educativo ~ Bachiller, técnico o universitario, n (%) 98 (27,3) 51(25,4) 47 (29,7) 0,356
Estado civil Con pareja, n (%) 265(73,8) 141 (70,1) 124 (78,5) 0,075
Percepcion del Bueno o excelente, n (%) 140 (39,0) 76 (37,8) 64 (40,5) 0,603
estado de salud
Ejercicio habitual inicial 212(59,1) 126 (62,7) 86 (54,4 0,114
Conocimiento adecuado de ECV previo (en 357 logra el 201 (56,3) 105 (52,2) 96 (61,5) 0,079
objetivo: 201 intervencion y 156 control), n (%)
Conocimiento adecuado de ECV pos actividad educativa 337 (94,9) 191 (95,5) 146 (94,2) 0,578
(en 355 casos: 200 intervencion y 155 control), n (%)
Adherencia terapéutica (en 59 logra objetivo: 33 39 (66,1) 23 (69,7) 16 (61,5) 0,511
intervencion y 26 control), n (%),
Utilizacion de Antiplaquetario (en 200 casos con 124 (62,0) 70 (64,8) 54 (58,7) 0,374
medidas indicacion: 108 intervencién y 92
profilacticas con  control), n (%)
indicacion para Bloqueante beta (en 40 casos con 21(52,5) 12 (50,0) 9 (56,3) 0,698
Su uso indicacion: 24 intervencion y 16 control),
n (%)
iECA (ARA-ll), (en 40 casos con 24 (60,0) 16 (66,7) 8 (50,0) 0,292
indicacion: 24 intervencion y 16 control),
n (%)
Factores  de Hipertension arterial, n (%) 325(90,5)  182(90,5) 158 (90,5) 0,990
riesgo Dislipemia, n (%) 237 (66,0) 131 (65,2) 106 (67,1) 0,704
cardiovascular ~ Hipertension arterial y dislipemia, n (%) 212 (59,1) 117 (58,2) 95 (60,1) 0,714
Diabetes, n (%) 133 (37,0) 71(35,3) 62(39,2) 0,446
Tabaquismo, n (%) 72(20,1)  41(20,4) 31(19,6) 0,855
Obesidad, n (%) 167 (46,5) 90 (44,1) 77 (48,7) 0,455
Enfermedad Infarto de miocardio, n (%) 40(11,1) 24 (11,9 16 (10,1) 0,588
cardiovascular y  Prevencidn secundaria, n (%) 98 (27,3) 52 (25,9) 46 (29,1) 0,494
riesgo Riesgo cardiovascular alto, n (%) 267 (74,4) 145(721) 122 (77,2) 0,274
cardiovascular  Insuficiencia cardiaca, n (%) 37 (10,3)  20(10,0) 17 (10,8) 0,802
Riesgo  cardiovascular  alto  sin 209 (58,2) 115(57,2) 94 (59,5) 0,664

necesidad de valora, n (%)r

* Entre pacientes del grupo intervencidn y control que logran los objetivos terapéuticos en cifras de colesterol total
iECA: inhibidores de la enzima corversora de angiotensina. ARA-II: antagonistas de los receptores de la angiotensina |l
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Tabla 30. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes que alcanzaron objetivo FINAL en cifras
de presion arterial y colesterol total y por grupo.

Variables Total Intervencion  Control Valor de
(N =210) (N=132) (N=78) p*
Edad Mayor o igual de 60 afios, n (%) 145(69,0) 90 (68,2) 55(70,5) 0,724
Mayor o igual de 65 afios, n (%) 115 (54,8) 9 (52,3) 6 (59,0 0,346
Mayor o igual 70 afios, n (%) 52 (24,8) 1(23,5) 1(26,9) 0,557
Género Hombres, n (%) 118 (56,2) 76 (57,6) 2(53,8) 0,599
Nivel educativo ~ Bachiller, técnico o universitario, n (%) 66 (31,4)  40(30,3) 26 (33,3) 0,648
Estado civil Con pareja, n (%) 145 (69,0) 6 (65,2) 9 (75,6) 0,112
Percepcion del Bueno o excelente, n (%) 95 (45,2) 8 (43,9) 7 (47,4) 0,623
estado de salud
Ejercicio habitual inicial 129 (61,4) 84 (63,6) 45 (57,7) 0,393
Conocimiento adecuado de ECV previo (en 209 logra el 122 (58,4) 76 (57,6) 46 (59,7) 0,759
objetivo: 132 intervencién y 77 control), n (%)
Conocimiento adecuado de ECV pos actividad educativa 200 (95,7) 127 (96,2) 3(94,8) 0,728*
(en 209 casos: 132 intervencion y 77 control), n (%)
Adherencia terapéutica (en 32 logra objetivo: 17 18 (56,3) 9(52,6) 9 (60,0 0,688
intervencion y 15 control), n (%),
Utilizacion de Antiplaquetario (en 98 casos con 66 (67,3) 44 (72,1) (59,5) 0,195
medidas indicacion: 61 intervencion y 37 control),
profilacticas con  n (%)
indicacion para Blogueante beta (en 22 casos con 13(59,1) 9(50,0) (100,0) 0,115**
Su uso indicacion: 18 intervencion y 4 control),
n (%)
iECA (ARA-ll), (en 22 casos con 13(59,1) 12 (66,7) 1(25,0) 0,264**
indicacion: 18 intervencion y 4 control),
n (%)
Factores  de Hipertension arterial, n (%) 184 (87,6) 116 (87,9) 68 (87,2) 0,882
riesgo Dislipemia, n (%) 134 (63,8) 83(62,9) 51 (65,4) 0,715
cardiovascular  Hipertension arterial y dislipemia, n (%)  115(54,8) 71 (53,8) 44 (56,4) 0,712
Diabetes, n (%) 56 (26,7)  32(24,2) 24(30,8) 0,301
Tabaquismo, n (%) 1(24,3) 34 (25,8) 17 (21,8) 0,518
Obesidad, n (%) 92 (43,8)  56(42,4) 36(46,2) 0,599
Enfermedad Infarto de miocardio 2(10,5) 18 (13,6) 4(51) 0,063**
cardiovasculary  Prevencion secundaria 53 (25,2) 32 (24,2) 21(26,9) 0,666
riesgo Riesgo cardiovascular alto 138 (65,3) 83 (62,9) 55 (70,5) 0,260
cardiovascular Insuficiencia cardiaca 12 (5,7) 9(6,8) 3(3,8) 0,370**
Riesgo  cardiovascular  alto  sin 101 (48,1) 64 (48,5) 37 (47 ,4) 0,883

necesidad de valorar

* Entre pacientes del grupo intervencién y control que logran los objetivos terapéuticos en cifras de presion arterial y colesterol total
**Utilizando el test exacto de Fischer.
iECA: inhibidores de la enzima corversora de angiotensina. ARA-II; antagonistas de los receptores de la angiotensina Il.
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RESULTADOS: COMPARACION DEL LOGRO DEL OBJETIVO PRIMARIO DEL ESTUDIO

Al comparar la distribucion de las caracteristicas sociodemograficas y clinicas iniciales de los
pacientes que ALCANZARON los objetivos terapéuticos FINALES en niveles de CT (tabla 29) y en
PAICT (tabla 30), acorde con el grupo asignado, no se encontraron diferencias significativas. Para el
objetivo en cifras de PA se encontro diferencia por al edad (menos de 60 afios versus 60 0 mas afios) y por
la utilizacion de bloqueantes (pacientes que utilizan versus pacientes que no utilizan). En el caso de la edad,
hubo un mayor porcentaje de pacientes que alcanzaron el objetivo terapéutico en grupo intervencion
(70,6%) versus el control (60,4%). En el caso de la utilizacion de medicamentos bloqueantes beta hubo un
mayor porcentaje de pacientes que alcanzé el objetivo en el grupo control: 12 (85,7%) versus 10 (41,6%) en

el grupo intervencion, valor p de 0,016 (tabla 28).

3.2 Comparacion del logro del objetivo primario del estudio por la presencia de diferentes condiciones

clinicas

En la tabla 31, para los 714 pacientes incluidos inicialmente en el estudio, se presenta la comparacion por
grupos de los porcentajes de pacientes que alcanzaron los objetivos terapéuticos en PA, CT y PA/CT, acorde
con la presencia de diferentes condiciones clinicas. Por su parte, en la tabla 32 se hace para los 640 pacientes

que finalizaron el estudio, incluyendo los cambios observados en las medias de PAS, PAD y CT.

Al comparar la distribucion de la presencia de diferentes situaciones clinicas de los pacientes que
ALCANZARON los objetivos terapéuticos FINALES en cifras de PA, en niveles de CT y en
cifras/niveles de PA/CT (tabla 31), acorde con el grupo asignado, se encontré un mayor efecto de la
intervencion en los siguientes objetivos y situaciones:

o Cifras de PA: en pacientes con HTA, RCV alto, o con indicacion y utilizando medicamento

antiplaquetario.
o Niveles de CT: en pacientes con HTA, dislipemia o RCV alto.
o Cifras/niveles de PA/CT: en pacientes con HTA, dislipemia, HTA y dislipemia, RCV alto, IAM o con

indicacion y utilizando medicamento antiplaquetario.
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RESULTADOS: COMPARACION DEL LOGRO DEL OBJETIVO PRIMARIO DEL ESTUDIO

Tabla 31. Comparacion por grupos de logros de objetivos terapéuticos finales en cifras presion arterial y niveles
de colesterol total y de ambos, en los 714 pacientes incluidos en el estudio, acorde con la presencia de
diferentes condiciones clinicas

Logro de objetivo en pacientes con Total  Intervencion  Control Diferencia Valor de
diferentes problemas de salud o (Intervalo de p*
condiciones clinicas confianza del 95%)
Pacientes con  Logro objetivos presion 289 163 (51,6) 126 (41,6) 10,0(2,2a17,9) 0,013
hipertension arterial, n (%) (46,7) (ES)
arterial: Logro objetivos colesterol 325 182 (57,6) 143 (47,2) 10,4 (2,6 a 18,3) 0,010
N=619(316  total, n (%) (52,5) (ES)
intervenciény  Logro objetivos colesterol 184 116 (36,7) 68 (224) 14,3(7,1a21,4) <0,001
303 control) total y presién arterial, n (%)  (29,7) (ES)
Pacientes con  Logro objetivos presion 241 129 (50,8) 112 (43,9) 6,9(-1,8a15,6) 0,121
dislipemia: arterial, n (%) (47,7)
N =499 (254  Logro objetivos colesterol 237 131 (51,6) 106 (41,6) 10,0(1,4a18,7) 0,024
intervenciony  total, n (%) (46,6) (ES)
255 control) Logro objetivos colesterol 134 83 (32,7) 51(20,0) 12,7(5,1a20,3) 0,001
total y presién arterial, n (%)  (26,3) (ES)
Pacientes con  Logro objetivos presion 198 109 (49,3) 89 (42,0) 7,3(-2,1a16,8) 0,126
HTAy con arterial, n (%) (45,7)
dislipemia: N Logro objetivos colesterol 212 117 (52,9) 95(44,8) 8,1(-1,3a17,6) 0,091
=433 (221 total, n (%) (49,0)
intervenciony  Logro objetivos colesterol 115 71(32,1) 44 (20,8) 11,4(3,1a19,7) 0,007
212 control) total y presion arterial, n (%)  (26,6) (ES)
Pacientes con  Logro objetivos presion 232 126 (45,5) 106 (37,3) 8,2(0,0a16,3) 0,050
riesgo arterial, n (%) (41,4) (ES)
cardiovascular  Logro objetivos colesterol 267 145 (52,3) 122 (43,0) 94 (1,1a17,7) 0,026
alto: total, n (%) (47,6) (ES)
N =561 (277 Logro objetivos colesterol 138 83 (30,0) 55(194) 10,6(3,5a17,7) 0,004
intervenciony  total y presion arterial, n (%)  (24,6) (ES)
284 control)
Pacientes con  Logro objetivos presion 87 44 (31,0) 43 (27,4) 3,6(-6,8a14,0) 0,496
diabetes: arterial, n (%) (29,1)
N=299 (142  Logro objetivos colesterol 133 71(50,0) 62 (39,5 10,5(-0,8 a21,8) 0,068
intervenciény  total, n (%) (44,5)
157 control) Logro objetivos colesterol 56 32(22,5) 24 (153) 7,2(-1,6a16,6) 0,109
total y presion arterial, n (%)  (18,7)
Pacientes en Logro objetivos presion 89 49 (46,2) 40 (40,8) 54(-8,3a19,2) 0,439
prevencion arterial, n (%) (43,6)
secundaria; Logro objetivos colesterol 98 52 (49,1) 46 (46,9) 2,1(-11,8a16,0) 0,764
N =204 (106 total, n (%) (48,8)
intervenciény  Logro objetivos colesterol 53 32(30,2) 21(21,4) 8,8(-3,4a20,9) 0,156
98 control) total y presién arterial, n (%)  (26,0)
Pacientes con  Logro objetivos presion 38 24 (57,1) 14(36,8) 20,3(-1,8a424) 0,071
infarto de arterial, n (%) (47.5)
miocardio; Logro objetivos colesterol 40 24 (57,1) 16 (42,1) 15,0(-7,3a37,4) 0,184
N =80 (42 total, n (%) (50,0
intervenciény  Logro objetivos colesterol 22 18 (42,9) 4(10,5) 32,3(13,5a51,1) 0,002**
38 control) total y presién arterial, n (%)  (27,5) (ES)
Pacientes con  Logro objetivos presion 105 64 (49,6) 41(33,1) 16,5(4,5a28,6) 0,007
indicacion y arterial, n (%) (41,5) (ES)
utilizando Logro objetivos colesterol 124 70 (54,3) 54 (43,5) 10,8(-1,6a23,1) 0,089
antiplaquetario  total, n (%) (49,0)
N=253(129  Logro objetivos colesterol 66 44 (34,1) 22(17,7) 16,4 (56a27,1) 0,003
intervenciony  total y presion arterial, n (%)  (26,1) (ES)
124 control)

* Entre pacientes asignados al grupo Intervencion y al grupo control que logran el objetivo terapéutico en cifras de presion arterial.
** Utilizando para comparar el test exacto de Fischer. (ES): estadisticamente significativo. DE: desviacion estandar.
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RESULTADOS: COMPARACION DEL LOGRO DEL OBJETIVO PRIMARIO DEL ESTUDIO

Tabla 32. Comparacion por grupos de logros de objetivos terapéuticos finales en cifras presion arterial y niveles
de colesterol total y de ambos, en los 640 pacientes que finalizaron el estudio, acorde con la presencia de

diferentes condiciones clinicas

Logro de objetivo en pacientes con Total Intervencion  Control Diferencia Valor
diferentes problemas de salud o (Intervalo de de p*
condiciones clinicas confianza del
95%)
Pacientes con  Logro objetivos presion 289 (51,7) 163 (57,4) 126 16 (3,3 a 0,006
hipertension  arterial, n (%) (45,8) 19,8) (ES)
arterial; Logro objetivos colesterol 325(58,1) 182 (64,1) 143 121 (39 a 0,004
N =559 (284 total, n (%) (52,0) 20,2) (ES)
intervenciony  Logro objetivos colesterol 184 (32,9) 116 (40,8) 68 (24,7) 161 (84 a <0,001
275 control)  total y presion arterial, n (%) 23,8) (ES)
Presién arterial sistolica 136,8 134,8 (13,6) 1389 41 (6,6 a — 0,001
mmHg, media (DE) (15,0) (16,1) 1,7) (ES)
Presion arterial diastdlica 79,7(9,3) 79,0(8,5) 80,4(9,9) -14(-29a0,1) 0,077
mmHg, media (DE)
Colesterol total mg/dL, media  183,5 179,5(25,1) 1876 -8,1 (12,8 a - 0,001
(DE) (28,1) (30,4) 3,5) (ES)
Pacientes con  Logro objetivos presion 241 (53,4) 129 (58,1) 112 9,2(0,0a18,4) 0,050
dislipemia: arterial, n (%) (48,9)
N=451(222 Logro objetivos colesterol 237 (52,5) 131(59,0) 106 12,7 (3,5 a 0,007
intervenciony  total, n (%) (46,3) 21,9) (ES)
229 control) Logro objetivos colesterol 134 (29,7) 83(374) 51(22,3) 151 (68 a <0,001
total y presion arterial, n (%) 23,5) (ES)
Presién arterial sistolica 136,0 134,5(13,6) 1376 31 (57 a - 0,024
mmHg, media (DE) (14,6) (15,3) 0,4) (ES)
Presion arterial diastdlica 79,4 (9,0) 79,1(84) 79,7(9,5) -06(-22a1,1) 0,508
mmHg, media (DE)
Colesterol total mg/dL, media  187,8 183,2(28,3) 1923 9,1 (148 a - 0,002
(DE) (31,3) (33,4) 3,3) (ES)
Pacientes con  Logro objetivos presion 198 (51,0) 109 (55,6) 89(46,4) 93 (0,7 a 0,068
HTAy con arterial, n (%) 19,2)
dislipemia: Logro objetivos colesterol 212 (54,6) 117 (59,7) 95(49,5) 10,2 (0,3 a 0,043
N=388(196 total, n (%) 20,1) (ES)
intervenciony  Logro objetivos colesterol 115(29,6) 71(36,2) 44(229) 133 (43 a 0,004
192 control) total y presion arterial, n (%) 22,4) (ES)
Presion arterial sistolica 136,9 135,3(13,2) 1385 -3,2 (6,1 a - 0,030
mmHg, media (DE) (14,6) (15,8) 0,3) (ES)
Presion arterial diastdlica 796(8,9) 792(82) 80,2(96) -1,0(-28a0,8) 0,271
mmHg, media (DE)
Colesterol total mg/dL, media  185,6 181,9 (26,5) 189,4 -715(-135a- 0,014
(DE) (30,1) (32,9 1,6) (ES)
Pacientes con  Logro objetivos presion 232 (46,8) 126 (51,9) 106 100 (1,2 a 0,026
riesgo arterial, n (%) (40,9) 18,7) (ES)
cardiovascula  Logro objetivos colesterol 267 (53,8) 145(59,7) 122 15 (2,7 a 0,010
r alto: total, n (%) (48,2) 20,2)
N =496 (243  Logro objetivos colesterol 138 (27,8) 83 (34,2) 55(21,7) 124 (46 a 0,002
intervenciony  total y presion arterial, n (%) 20,3) (ES)
253 control) Presion arterial sistolica 136,7 134,7 (14,6) 138,6 -39 (66 a - 0,006
mmHg, media (DE) (15,6) (16,3) 1,1) (ES)
Presion arterial diastélica 79,5(9,4) 789(838) 80,0 -1,1(-28a06) 0,19
mmHg, media (DE) (10,0)
Colesterol total mg/dL, media  183,1 1789 (27,4) 1871 -8,3 (13,4 a - 0,002
(DE) (29,5) (30,9) 3,1) (ES)

* Entre pacientes asignados al grupo Intervencion y al grupo control que logran el objetivo terapéutico en cifras de presion arterial.
(ES): estadisticamente significativo. DE: desviacién estandar.

102



RESULTADOS: COMPARACION DEL LOGRO DEL OBJETIVO PRIMARIO DEL ESTUDIO

Tabla 32. Comparacion por grupos de logros de objetivos terapéuticos finales en cifras presion arterial y niveles
de colesterol total y de ambos, en los 640 pacientes que finalizaron el estudio, acorde con la presencia de
diferentes condiciones clinicas (continuacion)

Logro de objetivo en pacientes con diferentes Total Intervencion  Control Diferencia Valor de
problemas de salud o condiciones clinicas (Intervalo de p*
confianza del
95%)
Pacientes con Logro objetivos presién 87 (34,2) 44 (36,4) 43(321) 43(-75a16,0) 0474
diabetes: arterial, n (%)
N =255 (121 Logro objetivos colesterol 133(52,2) 71(58,7) 62 (46,3) 12,4(0,1a24,7) 0,048
intervencion y total, n (%) (ES)
134 control) Logro objetivos colesterol 56 (22,0) 32(26,4) 24 (17,9) 85(-1,7a18,8) 0,101
total y presion arterial, n (%)
Presion arterial sistolica 1374 135,8 (14,0) 1389 -31(70a08) 0,114
mmHg, media (DE) (15,8) (17,0)
Presion arterial diastdlica 795(96) 79,1(8,3) 79,8 0,7(-31a17) 0570
mmHg, media (DE) (10,6)
Colesterol total mg/dL, media 178,4 172,4 (19,9) 1839 -11,5 (17,9 a - <0,001
(DE) (26,4) (30,1) 5,2) (ES)
Pacientes en Logro objetivos presion 89 (50,0) 49 (55,1) 40 (449) 101(4,72249) 0,179
prevencion arterial, n (%)
secundaria: Logro objetivos colesterol 98 (55,1) 52(58,4) 46 (51,7) 75(-8,0a21,5) 0,369

N=178 (89 total, n (%)
intervencion y Logro objetivos colesterol 53(29,8) 32(36,0) 21(236) 124(-1,1a258) 0,072

89 control) total y presion arterial, n (%)
Presion arterial sistolica 134,1 132,9 (14,5) 1354 25(-71a2,1) 0,289
mmHg, media (DE) (15,6) (16,6)

Presion arterial diastdlica 775(89) 77,1(8,6) 779(9,3) -08(-35a18) 0514
mmHg, media (DE)

Colesterol total mg/dL, media  177,5 176,2 (27,0) 178,8 -26(-11,0a5,8) 0,543
(DE) (28,3) (29,7)
Pacientes con Logro objetivos presién 38(53,5) 24(63,2) 14 (42,4) 20,7 (-2,8a44,2) 0,083
infarto de arterial, n (%)
miocardio; Logro objetivos colesterol 40 (56,3) 24 (63,2) 16 (48,5 14,7(-9,0a38,3) 0,219
N=71(38 total, n (%)
intervencion y Logro objetivos colesterol 22 (31,00 18(47,4) 4(12,1) 353 (146 a 0,002*
33 control) total y presion arterial, n (%) 55,8) (ES)
Presion arterial sistolica 131,3 1274 (15,9) 1358 -84 (16,0 a - 0,028
mmHg, media (DE) (16,3) (15,8) 0,9)

Presion arterial diastolica 76,7(9,5) 76,2(9,3) 772(9,9) -1,0(-5642a3,) 0,662
mmHg, media (DE)
Colesterol total mg/dL, media  175,9 177,0 (32,0) 1745 2,5(-10,2a15,3) 0,693

(DE) (26,7) (19,4)
Pacientes con Logro objetivos presién 105 (48,8) 64 (57,7) 41(39,4) 18,3(50a31,5 0,007
indicacion y arterial, n (%) (ES)
utilizando Logro objetivos colesterol 124 (57,7) 70 (63,1) 54 (51,9) 11,2(-2,1a244) 0,099

antiplaquetario:  total, n (%)
N =215 (111 Logro objetivos colesterol 66 (30,7) 44 (39,6) 22(21,2) 184(6,3a30,7) 0,003

intervencion y total y presion arterial, n (%) (ES)
104 control) Presion arterial sistolica 134,2 131,2(15,0) 1375 6,3 (105 a - 0,003
mmHg, media (DE) (15,9) (16,2) 2.2) (ES)

Presion arterial diastolica 77,5(9,5) 76,7 (9,1) 78,4 (9,8) -1,7(-42a08) 0,189
mmHg, media (DE)

Colesterol total mg/dL, media  176,0 173,4(21,9) 1787 52 (-11,8a1,4) 0,122
(DE) (24,1) (27,2)

* Entre pacientes asignados al grupo Intervencion y al grupo control que logran el objetivo terapéutico en cifras de presion arterial.
** Utilizando para comparar el test exacto de Fischer. (ES): estadisticamente significativo. DE: desviacion estandar.
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RESULTADOS: COMPARACION DEL LOGRO DEL OBJETIVO PRIMARIO DEL ESTUDIO

3.3 Caracteristicas sociodemograficas y clinicas en el grupo de 640 pacientes que finalizan el estudio,

acorde con el logro de objetivos terapéuticos FINALES en cifras de PA, CT y PA/CT

Con el propésito de identificar variables predictoras del LOGRO DE OBJETIVOS TERAPEUTICOS

FINALES en cifras de PA, CT y PA/CT, se consider6 conveniente comparar la distribucion de caracteristicas

sociodemograficas y clinicas iniciales los pacientes que alcanzaron los objetivos terapéuticos AL FINAL DEL

ESTUDIO. En la tabla 33 se presenta para el caso de las cifras de PA, en la 34 para el CT y en la 35 para las

cifras de PA/CT.

Tabla 33. Caracteristicas sociodemogréficas y clinicas de los 640 pacientes incluidos en el estudio, acorde con el
logro FINAL del objetivo terapéutico en cifras de presion arterial

Variables Total Logra Nologra  Valor de p*
(N=640) objetivo  objetivo
(N=341) (N=299)
Grupo intervencion 317 (49,5) 187 (52,1) 130 (46,3) 0,004 (ES)
Edad Mayor o igual de 65 afios, n (%) 312 (48,8) 169 (49,6) 143 (47,8) 0,661
Mayor o igual 70 afios, n (%) 155(24,2) 81(23,8) 74(24,7) 0,769
Género Hombres, n (%) 337 (52,7) 185(54,3) 152(50,8) 0,388
Nivel educativo  Bachiller, técnico o universitario, n (%) 193 (30,2) 116 (34,00 77(258) 0,023 (ES)
Estado civil Con pareja, n (%) 486 (75,9) 254 (74,5) 232(77,6) 0,359
Percepcion del Bueno o excelente, n (%) 231(36,1) 141(41,3) 90(30,1) 0,003 (ES)
estado de salud
Ejercicio habitual inicial 342 (534) 192(56,3) 150(50,2) 0,120
Conocimiento adecuado de ECV previo (en 631 casos: 334 347 (55,0) 197 (59,0) 204 (50,5) 0,033 (ES)
logra el objetivo y 297 no lo logra), n (%)
Conocimiento adecuado de ECV pos actividad educativa (en 587 (94,1) 321 (96,7) 266 (91,1) 0,003 (ES)
624 casos: 332 logra el objetivo y 292 no lo logra), n (%)
Adherencia terapéutica (en 85 casos: 48 logra objetivo, 37 54 (63,5)  28(58,3) 26(70,3) 0,257
no lo logra), n (%)
Utilizacion  de Antiplaquetario (en 380 casos con 215(58,4) 105(64,4) 110(50,7) 0,008 (ES)
medidas indicacion: 163 logra el objetivo, 217 no
profilacticas con logra el objetivo), n (%)
indicacion para Bloqueante beta (en 71 casos con 37(52,1)  22(57,9) 15(455) 0,295
Su uso indicacion: 38 logra el objetivo, 33 no
logra el objetivo), n (%)
iIECA (ARA-ll), (en 71 casos con 46(64,8) 24(63,2) 22(66,7) 0,758
indicacion: 38 logra el objetivo, 33 no
logra el objetivo), n (%)
Factores de Dislipemia, n (%) 451 (70,5)  241(70,7) 210(70,2) 0,903
resgo Diabetes, n (%) 255(39,8) 87(255 168(56,2) <0,001(ES)
cardiovascular  Tapaquismo, n (%) 134 (20,9) 83(24,3) 51(17,1) 0,024 (ES)
Obesidad, n (%) 289 (452) 143 (419) 146(48,8) 0,080
Enfermedad Infarto de miocardio, n (%) 71 (11,1) 38(11,1)  33(11,0) 0,966
cardiovascular y  Prevencidn secundaria, n (%) 178 (27,8) 89(26,1) 89(29,8) 0,302
riesgo Riesgo cardiovascular alto, n (%) 496 (77,5) 232 (68,0) 264 (88,3) <0,001 (ES)
cardiovascular  Insuficiencia cardiaca, n (%) 56 (8,8) 22 (6,5) 34 (11,4) 0,028 (ES)
Riesgo cardiovascular alto sin necesidad 398 (62,2) 173 (50,7) 225(75,3) <0,001 (ES)

de valorar, n (%)

* Entre pacientes que logran y no logran los objetivos terapéuticos en cifras de presion arterial
(ES): estadisticamente significativa. iECA: inhibidores de la enzima corversora de angiotensina. ARA-II: antagonistas de los
receptores de la angiotensina Il
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RESULTADOS: COMPARACION DEL LOGRO DEL OBJETIVO PRIMARIO DEL ESTUDIO

Tabla 34. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los 640 pacientes, acorde con el logro FINAL del
objetivo terapéutico en colesterol total

Variables Total (N = Logra Nologra  Valor de p*
640) objetivo  objetivo
(N=359) (N=281)
Grupo intervencion 317 (49,5) 201 (56,0) 116 (41,3) <0,001 (ES)
Edad Mayor o igual de 65 afios, n (%) 312(48,8) 201(56,0) 111(39,5) <0,001 (ES)
Mayor o igual 70 afios, n (%) 155(24,2) 98 (27,7)  57(20,3) 0,040 (ES)
Género Hombres, n (%) 337 (52,7)  198(55,2) 139 (49,5) 0,153
Nivel educativo  Bachiller, técnico o universitario, n (%) 193(30,2) 98(27,3) 95(33,8) 0,075
Estado civil Con pareja, n (%) 486 (75,9) 265(73,8) 221(78,6) 0,156
Percepcion del Bueno o excelente, n (%) 231(36,1) 140(39,0) 91(324) 0,084
estado de salud
Ejercicio habitual inicial 342 (534) 212(59,1) 130(46,3) 0,001 (ES)
Conocimiento adecuado de ECV previo (en 631 casos: 357 347 (55,0) 201 (56,3) 146(53,3) 0,450
logra el objetivo y 274 no lo logra), n (%)
Conocimiento adecuado de ECV pos actividad educativa (en 587 (94,1) 337 (94,9) 250(92,9) 0,297
624 casos: 355 logra el objetivo y 269 no lo logra), n (%)
Adherencia terapéutica (en 85 casos: 59 logra objetivo, 26 54 (63,5) 39(66,1) 15(57,7) 0,458
no lo logra), n (%)
Utilizacion de Antiplaquetario (en 380 casos con 215(56,6) 124 (62,0) 91(50,6) 0,025 (ES)
medidas indicacion: 200 logra el objetivo, 180 no
profilacticas con logra el objetivo), n (%)
indicacion para Bloqueante beta (en 71 casos con 37 (52,1) 21(52,5) 16(51,6) 0,941
Su uso indicacion: 40 logra el objetivo, 31 no
logra el objetivo), n (%)
iECA (ARA-ll), (en 71 casos con 46(64,8) 24(60,0) 22(71,00 0,337
indicacion: 40 logra el objetivo, 31 no
logra el objetivo), n (%)
Factores  de Hipertension arterial, n (%) 559 (87,3) 325(90,5) 234(83,3) 0,006 (ES)
rlesgo Diabetes, n (%) 255(39,8) 133 (37,0) 122(434) 0,102
cardiovascular T . 0
abaquismo, n (%) 134 (20,9) 72(20,1) 62(22,1) 0,535
Obesidad, n (%) 289 (45,2) 167 (46,5) 122(434) 0,434
Enfermedad Infarto de miocardio, n (%) 71 (11,1) 40 (11,1) 31 (11,00 0,965
cardiovascular y  Prevencidn secundaria, n (%) 178 (27,8) 98(27,3) 80(28,5) 0,743
riesgo Riesgo cardiovascular alto, n (%) 496 (77,5) 267 (74,4) 229(81,5) 0,032 (ES)
cardiovascular  Insuficiencia cardiaca, n (%) 56 (8,8) 37 (10,3) 19(6,8) 0,115
Riesgo cardiovascular alto sin necesidad 398 (62,2) 209 (58,2) 189 (67,3) 0,019 (ES)

de valorar, n (%)

* Entre pacientes que logran y no logran los objetivos terapéuticos en cifras de colesterol total
(ES): estadisticamente significativa. iECA: inhibidores de la enzima corversora de angiotensina. ARA-II: antagonistas de los
receptores de la angiotensina II.
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RESULTADOS: COMPARACION DEL LOGRO DEL OBJETIVO PRIMARIO DEL ESTUDIO

Tabla 35. Caracteristicas sociodemogréficas y clinicas de los 640 pacientes, acorde con el logro FINAL del
objetivo terapéutico en presion arterial y colesterol total

Variables Total (N = Logra Nologra  Valor de p*
640) objetivo  objetivo
(N=210) (N =430)
Grupo intervencion 317 (49,5) 132(62,9) 185(43,0) <0,001 (ES)
Edad Mayor o igual de 65 afios, n (%) 312(48,8) 115(54,8) 197 (458) 0,033 (ES)
Mayor o igual 70 afios, n (%) 155824,2) 52(24,8) 103 (24,0) 0,823
Género Hombres, n (%) 337 (52,7) 118(56,2) 219(50,9) 0,211
Nivel educativo  Bachiller, técnico o universitario, n (%) 193(30,2) 66(31,4) 127(29,5) 0,624
Estado civil Con pareja, n (%) 486 (75,9) 145(69,0) 341(79,3) 0,004 (ES)
Percepcion del Bueno o excelente, n (%) 231(36,1) 95(452) 136(31,6) 0,001 (ES)
estado de salud
Ejercicio habitual inicial 342 (53,4) 129(61,4) 213(49,5) 0,005 (ES)
Conocimiento adecuado de ECV previo (en 631 casos: 209 347 (55,0) 122 (58,4) 225(53,3) 0,230
logra el objetivo y 422 no lo logra), n (%)
Conocimiento adecuado de ECV pos actividad educativa (en 587 (94,1) 200 387 (93,3) 0,223
624 casos: 209 logra el objetivo y 415 no lo logra), n (%) 895,7)
Adherencia terapéutica (en 85 casos: 32 logra objetivo, 53 54 (63,5) 18 (56,3) 36(67,9) 0,279
no lo logra), n (%)
Utilizacion de Antiplaquetario (en 380 casos con 215(56,6) 66(67,3) 149(52,8) 0,013 (ES)
medidas indicacion: 98 logra el objetivo, 282 no
profilacticas con logra el objetivo), n (%)
indicacion para Blogueante beta (en 71 casos con 37 (52,1) 13(59,1) 24(49,0) 0,430
Su uso indicacion: 22 logra el objetivo, 49 no
logra el objetivo), n (%)
iIECA (ARA-ll), (en 71 casos con 46 (64,8) 13(59,1) 33(63,7) 0,501
indicacion: 22 logra el objetivo, 49 no
logra el objetivo), n (%)
Factores  de Diabetes, n (%) 255(39,8) 56(26,7) 199 (46,3) <0,001 (ES)
oo ascular | T2baQUISMO, n (%) 134(209) 51(243) 83(193) 0,146
Obesidad, n (%) 289(452) 92(43,8) 197(458) 0,632
Enfermedad Infarto de miocardio, n (%) (11,1 22(105 49(11,4) 0,728
cardiovascular y ~ Prevencidn secundaria, n (%) 178 (27,8) 53(252) 125(29,1) 0,310
riesgo Riesgo cardiovascular alto, n (%) 496 (77,5) 138 (65,7) 358(83,3) <0,001 (ES)
cardiovascular  Insuficiencia cardiaca, n (%) 56 (8,8) 12 (5,7) 44 (10,2) 0,058
Riesgo cardiovascular alto sin necesidad 398 (62,2) 101 (48,1) 297 (69,1) <0,001 (ES)

de valorar, n (%)

* Entre pacientes que logran y no logran los objetivos terapéuticos en cifras de presion arterial y colesterol total.
(ES): estadisticamente significativa. iECA: inhibidores de la enzima corversora de angiotensina. ARA-II: antagonistas de los
receptores de la angiotensina Il.
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3.4 Variables sociodemograéficas y clinicas predictoras del logro de objetivos terapéuticos FINALES
cifras de PA, CT o PA/CT

Predictores del logro de objetivo terapéutico PA. Las variables sociodemogréaficas o clinicas,

identificadas como posibles predictoras del logro de los objetivos relacionados con las cifras de presion arterial

final fueron:

¢ Variables relacionadas con el logro del objetivo terapéutico.

O

O

O

O

O

Percepcion estado de salud bueno (P=0,003)

Conocimiento RCV postactividad educativa (P=0,003, estadisticamente significativo)
Grupo intervenciéon (P=0,004, estadisticamente significativo)

Educacion bachiller, técnico o universitario (P=0,023, estadisticamente significativo)
Tabaquismo (P=0,024, estadisticamente significativo)

Conocimiento RCV previo (P=0,033, estadisticamente significativo)

Ejercicio fisico habitual (P=0,120)

Uso de medicamentos antiplaquetarios (P=0,008, estadisticamente significativo)

¢ Variables relacionadas con el no-logro del objetivo terapéutico

O

O

O

O

O

Presencia de diabetes (P<0,001, estadisticamente significativo)

RCV alto (P<0,001, estadisticamente significativo)

RCV alto sin necesidad de valorar (P<0,001, estadisticamente significativo)
Obesidad (P=0,080)

Historia de insuficiencia cardiaca (P=0,028, estadisticamente significativo)

o Regresion logistica binaria para identificar factores relacionados con el logro de objetivo final en

cifras de PA: Por pasos hacia adelante (Razén de verosimilitud)

O

Debido a que generaba una pérdida de datos importantes, en la regresién no se incluyeron las siguientes
variables: (1) utilizacion de medicamentos antiplaquetarios, y (2) presencia de insuficiencia cardiaca en el
paciente.

La regresion identifica como variables que favorecen el logro del objetivo final, ademas, de la asignacion
al grupo intervencion, OR (IC95%) de 1,6 (1,2 a 2,3), (P=0,005), (1) el conocimiento que genera la
actividad educativa (conocimiento post actividad educativa) OR (IC95) de 2,4 (1,1 a 5,2), (P=0,025), (2) el
habito tabaquico en el paciente OR (IC95%) de 1,8 (1,2 a 2,8), (P=0,005), y (3) la realizacién de actividad
fisica de forma habitual, OR (IC95%) de 1,5 (1,0 a 2,1), (P=0,033).

La regresion identifica como variables que desfavorecen el logro del objetivo final: (1) la presencia de
diabetes en el paciente, OR (IC95) de 0,4 (0,2 a 0,5), (P <0,001) y (2) la presencia de RCV alto en
paciente, OR (IC95%) de 0,5 (0,3 a 0,7), (P=0,001).
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Predictores del logro de objetivo terapéutico CT. Las variables sociodemograficas o clinicas,

identificadas como posibles predictoras del logro de los objetivos relacionados con las cifras de colesterol total

final fueron:

o Variables relacionadas con el logro del objetivo terapéutico.

O

O

O

O

O

Grupo intervencién (P<0,001, estadisticamente significativo)

Edad mayor o igual a 65 afios (P<0,001, estadisticamente significativo)
Ejercicio habitual (P=0,001, estadisticamente significativo)

Edad mayor o igual a 70 afios (P=0,040, estadisticamente significativo)
Género masculino (P=0,153)

Presencia de HTA (P=0,006, estadisticamente significativo)
Percepcidn estado de salud bueno (P=0,084)

Historia de insuficiencia cardiaca (P=0,115)

Utilizacion de medicamentos antiplaquetarios (P=0,025, estadisticamente significativo)

o Variables relacionadas con el no-logro del objetivo terapéutico

O

O

O

O

O

RCV alto sin necesidad de valorar (P=0,019, estadisticamente significativo)
RCV alto (P=0,032, estadisticamente significativo)

Educacion bachiller, técnico o universitario (P=0,075)

Presencia de diabetes (P=0,102)

Estado civil con pareja (P=0,156)

o Regresion logistica binaria para identificar factores relacionados con el logro de objetivo final en

niveles de CT: Por pasos hacia adelante (Razén de verosimilitud)

O

Debido a que generaba una pérdida de datos importantes, en la regresién no se incluyeron las siguientes
variables: (1) utilizacion de medicamentos antiplaquetarios, y (2) presencia de insuficiencia cardiaca en el
paciente.

La regresion identifica como variables que favorecen el logro del objetivo final, ademas, de la asignacion
al grupo intervencién, OR (IC95%) de 1,8 (1,3 a 2,5), (P< 0,001), (1) una edad igual o mayor a 65 afios en
el paciente, OR (IC95) de 1,9 (1,4 a 2,6), (P< 0,001), (2) la presencia de HTA en el paciente OR (1C95%)
de 1,7 (1,1 a 2,8), (P=0,030), (3) la realizacién de actividad fisica de forma habitual, OR (IC95%) de 1,6
(1,1a2,2), (P=0,007) y (4) el ser de género masculino OR (IC95%) de 1,4 (1,0 a 2,0) (P=0,044).

La regresion identifica como variable que desfavorece el logro del objetivo final la presencia de RCV alto
en paciente, OR (IC95%) de 0,6 (0,4 a 0,8), (P=0,005).
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Predictores del logro de objetivo terapéutico PA/CT. Las variables sociodemograficas o clinicas,

identificadas como posibles predictoras del logro de los objetivos relacionados con las cifras de presion arterial y

colesterol total inicial fueron:

o Variables relacionadas con el logro del objetivo terapéutico.

O

O

O

Grupo intervencién (P<0,001, estadisticamente significativo)

Percepcion estado de salud bueno (P=0,001, estadisticamente significativo)
Ejercicio habitual (P=0,005, estadisticamente significativo)

Edad mayor o igual a 65 afios (P=0,033, estadisticamente significativo)
Tabaquismo (P=0,156)

Utilizacion de medicamentos antiplaquetarios (P=0,013, estadisticamente significativo)

e Variables relacionadas con el no-logro del objetivo terapéutico

O

O

O

O

O

Presencia de diabetes (P<0,001, estadisticamente significativo)

RCV alto (P<0,001, estadisticamente significativo)

RCV alto sin necesidad de valorar (P<0,001, estadisticamente significativo)
Estado civil con pareja (P=0,004, estadisticamente significativo)

Historia de insuficiencia cardiaca (P=0,058)

o Regresion logistica binaria para identificar factores relacionados con el logro de objetivo final en

cifras/niveles de PA/CT: Por pasos hacia adelante (Razon de verosimilitud)

O

Debido a que generaba una pérdida de datos importantes, en la regresién no se incluyeron las siguientes
variables: (1) utilizacion de medicamentos antiplaquetarios, y (2) presencia de insuficiencia cardiaca en el
paciente.

La regresién identifica como variables que favorecen el logro del objetivo final, ademas, de la asignacion
al grupo intervencion, OR (IC95%) de 2,4 (1,7 a 3,4), (P< 0,001), (1) la realizacién de actividad fisica de
forma habitual, OR (IC95%) de 1,6 (1,1 a 2,3), (P=0,012), y (2) una percepcién del estado de salud como
bueno por parte del paciente OR (IC95) de 1,5 (1,1 a 2,2), (P=0,021).

La regresion identifica como variables que desfavorecen el logro del objetivo final: (1) la identificacion del
RCV del paciente como alto sin necesidad de realizar ninguna valoracién (presencia de indicadores de
RCV alto, como diabetes 0 ECV), OR (IC95%) de 0,4 (0,3 a 0,6), (P< 0,001) y (2) que el paciente tenga
pareja, OR (IC95) de 0,6 (0,4 a 0,9), (P=0,020).
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3.5 Conocimiento final y adherencia final por grupos, acorde con el logro de objetivos terapéuticos
FINALES en cifras de PA, CT y PA/CT

En la tabla 36 se presentan los resultados finales relacionados con el conocimiento adecuado sobre el RCV y

con la adherencia terapéutica y su relacion con el logro del objetivo terapéutico en cifras de PA, CT y PA/CT.

Tabla 36. Conocimiento final adecuado sobre el RCV 'y adherencia final y su relacion con el logro del objetivo
terapéutico en cifras de PA, CT y PA/CT

Variables Total Logra Nologra  Valor de p*
objetivo  objetivo
Presion Arterial ~ Conocimiento adecuado de ECV final 309 (96,3) 173(97,7) 136 (94,4) 0,146**
(en 321 casos: 177 intervencion y 144
control), n (%)
Adherencia terapéutica (en 48 casos 46 (95,8) 25(96,2) 21(955 1,000
logra objetivo: 26 intervencion y 22
control), n (%)
Colesterol total ~ Conocimiento adecuado de ECV final 317 (93,8) 176 (94,6) 141(92,8) 0,481
(en 338 casos: 186 intervencion y 152
control), n (%)
Adherencia terapéutica (en 59 logra 55(93,2) 31(93,9) 24(92,3) 0,805
objetivo: 33 intervencién y 26 control),
n (%)
cifras de presion ~ Conocimiento adecuado de ECV final 193 (96,0) 121(96,8) 72(94,7) 0,468
arterial y (en 201 casos: 125 intervencién y 76
colesterol total control), n (%)
Adherencia terapéutica (en 32 logra 31(96,9) 16 (94,1)  15(100,0) 1,000**

objetivo: 17 intervencion y 15 control),
n (%)

**Utilizando el test exacto de Fischer

3.6 Resumen de indicadores de evolucion de resultados de indicadores del objetivo primario y de

algunos secundarios durante el estudio: total y por grupos

En la tabla 37 se presenta una visién general de resultados de indicadores del objetivo primario y de algunos

secundarios durante el estudio al inicio (714 pacientes), semana 16 (647 pacientes) y semana 32 (640 pacientes)

y por grupo de asignacion.
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Tabla 37. Resumen de evolucion de resultados de Indicadores del objetivo primario y de algunos secundarios
durante el estudio: total y por grupos

Indicadores de objetivo primario

Todo el grupo (714
inicial, 647 semana

16, y 640 final)

Intervencion: (356
inicial, 321 semana

16, y 317 final)

Objetivo primario (para todo el analisis 714 pacientes: 356 intervencion y 358 control

Control (358 inicial,
326 semana 16, y
323 final)

Logro de objetivo cifras de PA INICIAL, 245(34,3) (30,8 a 117 (32,9) (28,0 a 128 (35,8) (30,8 a

n (%), (IC95%) 37.,8) 37.,8) 40,7)

Logro de objetivo cifras de PA SEMANA 316 (44,3) (40,6 a 175 (49,2) (439 a 141 (39,4) (34,3 a
16, n (%), (1C95%) 47,9) 54,4) 44.5)

Logro de objetivo cifras de PA FINAL, n 341(47,8) (44,14 187 (52,5) (47,3 a 154 (43,0) (379 a
(%), (IC95%) 51,4) 57,7) 48,2)

Logro de objetivo cifras de CT INICIAL, 291 (40,8) (37,1 a 151 (42,4) (37,3 a 140 (39,1) (34,0 a

n (%), (IC95%) 44 .4) 47,6) 44.2)

Logro de objetivo cifras de CT SEMANA 347 (48,6) (449 a 190 (53,4) (48,2 a 157 (43,9) (38,7 a
16, n (%), (1C95%) 52,3) 58,6) 49,0)

Logro de objetivo cifras de CT FINAL, n 359 (50,3) (46,6 a 201 (56,5) (51,3 a 158 (44,1) (39,0 a
(%), (IC95%) 54,0) 61,6) 49,3)

Logro de objetivos de PA y CT INICIAL, 100 (14,0) (11,5 a 49 (13,8) (10,2 a 17,4) 51(14,3) (10,6 a

n (%), (IC95%) 16,6) 17,9)

Logro de objetivo cifras de PAy CT 191 (26,8) (23,5 a 122 (34,3) (29,3 a 69 (19,3) (15,2 a
SEMANA 16, n (%), (IC95%) 30,0) 39,2) 23,4)

Logro de objetivos de PA'y CT FINAL, n 210 (29,4) (26,1 a 132 (37,1) (32,0 a 78 (21,8)(17,5a
(%), (IC95%) 32,8) 42,1) 26,1)

PAS inicial, media (IC95%) en mmHg 143,5(142,2a144,8) 1444 (142,6 a146,2) 142,7 (140,9 a 144,5)
PAS semana 16, media (IC95%) en 136,7 (135,52 137,9)  134,8(133,2a136,4) 138,5(136,7 a 140,3)
mmHg

PAS final, media (IC95%) en mmHg 136,2 (135,12 137,4)  134,2(132,7a135,7) 138,2(136,5 a 139,3)
PAD inicial, media (1C95%) en mmHg 82,3 (81,5a83,1) 82,6 (81,52a83,7) 82,0 (80,8 2 83,1)

PAD semana 16, media (IC95%) en 79,3 (78,52 80,0) 78,3 (77,3a79,3) 80,2 (79,2a81,2)
mmHg
PAD final, media (IC95%) en mmHg 79,5 (78,8 a 80,3) 79,0 (78,12 80,0) 80,1(79,0a81,1)

CT inicial media (IC95%) en mg/dL 199,0 (196,1a201,9)  197,0(193,0a201,1) 201,0 (196,8 a 205,2)

CT semana 16, media (IC95%) en 188,8 (186,22 191,3)  183,6 (180,52 186,8) 193,8 (189,8 a 197,8)
mg/dL
CT Final media (IC95%) en mg/dL 185,1(182,8a187,4) 180,3(177,3a183,2) 189,8 (186,4 a2 193,2)

PAS: presion arterial sistélica. PAD: presion arterial diastélica. PA: presion arterial. CT: colesterol total. IC95%: intervalo de
confianza del 95%.
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DISCUSION

“Ves cosas y dices, ;Por qué? Pero yo suefio cosas que nunca fuerony
digo, ;Por qué no?"
George Bernard Shaw (1856-1950) Escritor irlandés.
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DISCUSION

1. RESULTADOS GLOBALES GENERALES DEL ESTUDIO

La ECV es un problema de salud publica susceptible de ser intervenido, es especial con el control
adecuado de los factores de RCV que pueden ser modificados o controlados, en especial la HTA, la dislipemia,
la diabetes, el tabaquismo y la inactividad fisica. En el caso de los objetivos terapéuticos en cifras de PAy CT
existe un distanciamiento entre los resultados de estudios clinicos controlados y la practica habitual, lo que hace
que, en promedio, sélo un 30% aproximadamente de los pacientes alcancen los objetivos terapéuticos para PA o
CT,123.126,127,129,131-133,138,139 y menos del 20% para la ambos factores de riesgo.'?” Este escaso control puede llevar
a una mayor morbimortalidad por la ECV. Por ello, se reconoce la necesidad de buscar estrategias para mejorar
los resultados alcanzados con las intervenciones terapéuticas. La vinculacion del farmacéutico, mediante el SFT

de este tipo de pacientes, podria mejorar el grado de control de los factores de RCV.

Desde hace ya varias décadas, especialmente desde finales de los 80's, varios autores reconocidos, "
1811% y organismos 0 asociaciones internacionales, como la OMS'" o el Colegio Americano de Farmacia
Clinica, 8 han reiterado la importancia y necesidad de que la profesién farmacéutica evolucione de su usual
practica orientada al producto (medicamento) a una centrada en el paciente (clinica). Lo anterior, debido a que
existe el convencimiento de que dicha evolucién posibilita la contribucion de este profesional a que la utilizacién
terapéutica de los medicamentos consiga los mejores resultados en salud posibles.? Este aspecto ha generado
la aparicion de una gran variedad de resultados que evidencian el valor de la contribucion del farmacéutico en el
logro de mejores resultados en diversos problemas de salud, como es el caso de pacientes con factores de RCV,

concretamente dislipemia,156.159-161 HTA164,166,167.169 g gmbos. 170

Sin embargo, la disponibilidad de estudios controlados, aleatorizados y cuyo objetivo primario sea valorar
el efecto de la intervencion farmacéutica en el contexto global del RCV de los pacientes son relativamente
escasos, 170 mientras que parece ser que no se dispone de de estudios controlados y aleatorizados amplios
que valoren el efecto de la intervencion del farmacéutico comunitario en la consecucion de objetivos
terapéuticos en pacientes con factores de RCV o ECV, relacionados con cifras de PA, niveles de CT y ambos
objetivos. De ahi, la importancia de la realizacién y de los resultados del EMDADER-CV, estudio prospectivo,
controlado y aleatorizado amplio, que valora el efecto de una intervencion farmacéutica (Método Dader de SFT),
caracterizada por centrarse, tanto en el proceso de uso de los medicamentos como en el seguimiento de los
resultados alcanzados en el paciente con la utilizacién terapéutica de estos productos, al tiempo que asegura la
participacion y colaboracién del paciente y del médico.88% De forma general, el Método Dader de SFT ha
mostrado su utilidad para identificar, prevenir y resolver RNM en farmacias comunitarias'®200 y en diferentes

ambitos, 2! e incluso se dispone de estudios controlados y aleatorizados que muestran su beneficio en la
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disminucién de cifras de PAS y PAD en pacientes con HTA no controlada,2? al igual que la mejora de

indicadores del control metabélico en pacientes con DM.203

El estudio EMDADER-CV es un estudio multicéntrico, aleatorizado y controlado, disefiado con el
proposito de valorar el efecto del Método Dader de SFT en el logro de los objetivos terapéuticos de pacientes
con factores de riesgo o ECV. Para ello, como objetivo primario se valoré el aumento en los porcentajes de
pacientes que alcanzan sus objetivos terapéuticos en cifras de presion arterial, niveles colesterol total y en los
indicadores de forma conjunta. Por su parte, como objetivos secundarios se valoraron la disminucion en las
cifras de PAS, PAD y CT, del RCV absoluto y del porcentaje de pacientes que dejan de fumar, junto con el
aumento de los porcentajes de pacientes con indicacién y que utilizan medicamentos antiplaquetarios, y el de
pacientes que realizan actividad fisica regular. Indicadores que, de forma general, se consideran adecuados para

valorar el efecto de intervenciones preventivas en la ECV.12.14.15.2741.42

Acorde con la revision bibliografica realizada, El EMDADER-CV parece ser el primer estudio controlado y
aleatorizado amplio que valora el efecto de la intervencién farmacéutica en el logro de objetivos terapéuticos
relacionados con PA, CT y PA/CT en farmacias comunitarias de Espafia, y es uno de los pocos estudios que ha
valorado el efecto del SFT en el logro del los objetivos terapéuticos y no sélo en la disminucién en las cifras de

PAS/PAD y CT, objetivo que ha sido el mas comun en los estudios controlados y aleatorizados de este tipo.159170

Por recomendaciones y consideraciones éticas hechas al estudio, en el disefio final del EMDADER-CV, el
grupo control “Atencion habitual en la Farmacia”, recibio, ademas, de la dispensacion de medicamentos,
una actividad educativa individualizada oral y escrita sobre la ECV y sus factores de riesgo, que al ser
acompafada de la valoraciéon e informacién al pacientes de las cifras de PA y los niveles de CT
(caracteristicas que incluye también el SFT) podria ser la explicacion de los resultados notorios que se
alcanzaron en el grupo control. Grupo en el se presentaron aumentos del 7,2%, 5,0% y 7,6% en los
porcentajes de pacientes que alcanzan sus objetivos terapéuticos relacionados con cifras de PA, CT
y PAICT. Por su parte, en el grupo intervencién (Seguimiento Farmacoterapéutico), se alcanzaron
incrementos del 19,6%, 14,1% y 23,3%, en los porcentajes de pacientes que alcanzan sus objetivos
terapéuticos relacionados con cifras de PA, CT y PA/CT. Por ello y, a pesar de los logros notorios en el
grupo control, el SFT, en comparacion con la “Atencion habitual en la Farmacia’, logra diferencias
estadisticamente significativas del 9,5% (IC95%: 2,2 a 16,8), 12,3% (IC95%: 5,0 a 19,6) y 15,3% (IC95%: 8,7
a 21,9%) en los porcentajes de pacientes que alcanzan sus objetivos terapéuticos relacionados con cifras de
PA, CT y PA/CT, respectivamente (tabla 22).

116




DISCUSION: RESULTADOS GLOBALES GENERALES DEL ESTUDIO

Los resultados del EMDADER-CV, muestran que la intervencion del farmacéutico comunitario,
fundamentada en el seguimiento y valoracion de los resultados alcanzados con la utilizacion terapéutica de los
medicamentos, genera un aumento significativo en el porcentaje de pacientes que alcanza sus objetivos en
cifras de PA, CT y PA/CT, acorde con su situacion clinica, siendo, por tanto, una forma de contribuir a mejorar

los resultados alcanzados con las intervenciones terapéuticas en pacientes con factores de RCV o0 ECV.

1.1 Farmacéuticos participantes como investigadores comunitarios en el estudio

La participacion de 40 farmacéuticos de igual nimero de farmacias diferentes de Espafia, ubicadas en 13
Provincias de Espafia, le dan la caracteristica al EMDADER-CV de estudio multicéntrico, lo que a pesar de la
posible variabilidad en la intervenciones, se convierte en una fortaleza para el estudio, debido a que se ajusta

mucho mas a la realidad de la practica clinica.

El grupo de 40 farmacéuticos comunitarios participantes en el EMDADER-CV fue un grupo calificado de
profesionales que tenian o estaban recibiendo formacion en Seguimiento Farmacoterapéutico por la Universidad
de Granada, Espania. Este tipo de estrategia permitié, ademas de coordinar la formacién con una actividad de
utilidad practica, cubrir uno de los puntos clave para el desarrollo de investigaciones comunitarias, como lo es la
disponibilidad de los investigadores para el estudio. Adicionalmente, este aspecto, a pesar de que no se puede
garantizar de forma absoluta, facilitdé una mayor homogeneidad de las intervenciones en el desarrollo de la
investigacion. Sin embargo, esta caracteristica de grupo distinguido de los investigadores podria limitar la
generalizacion de los resultados del EMDADER-CV a programas de SFT realizados por farmacéuticos con

formacion y entrenamiento en esta practica.

Debido a la importancia de la participacion de farmacéuticos como investigadores comunitarios, de forma
similar a como lo han hecho otros autores,'® seria conveniente identificar-investigar dificultades, preferencias,
recomendaciones y puntos clave que motivaron a los farmacéuticos a participaron en el estudio. Pues, a pesar
que las recomendaciones y dificultades identificadas por dichos autores'®® fueron consideradas (ver apartado de
métodos), este aspecto podria permitir optimizar el disefio y desarrollo de trabajos similares futuros en el

contexto de la farmacia comunitaria en Espafia.

1.2 Flujo y grupo de pacientes en el estudio

La meta inicial de incluir 1000 pacientes no se alcanzd, basicamente, por la dificultad para vincular
farmacéuticos con las caracteristicas deseadas (formacion y/o experiencia en SFT y compromiso con el
desarrollo del estudio). Con el propédsito de evitar una variacién notoria, por la prolongacién del tiempo para la
inclusion de los pacientes, el grupo coordinador consideré adecuado la realizacién del estudio con 40

farmacéuticos (800 pacientes posibles) y con una prevision de que lo finalizaran aproximadamente 700
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pacientes. El soporte para esta consideracion se fundamentd en que la estimacién inicial, de que en el grupo
control un 30% de los pacientes alcanza las cifras de PA y CT, acordes con su situacién clinica, se habia hecho
para los dos indicadores individualmente, 123124130 pero ya se disponia de resultados de trabajos especificos de
Espafia que mostraban que, de forma conjunta, el porcentaje no superaba el 20%,'?" lo que permitia, si se
asumia un aumento del 20 al 30% en el grupo de intervencion, dos colas con un alfa 0,05 y un error beta del
80%, considerar que un tamafio muestral de 626 pacientes (313 por grupo) resultaba adecuado para el objetivo
primario del estudio; aunque se podia disminuir la sensibilidad del andlisis para algunos de los objetivos
secundarios. En este sentido, a los 6 meses de plazo para ello, un grupo de 13 farmacéuticos no cumplié con la
meta de los 20 pacientes: 8 que manifestaron claramente que no tenian disponibilidad para captar mas
pacientes, y 5 (de 6) que solicitaron y se les amplié el plazo por dos meses méas. Como resultado, el EMDADER-
CV tuvo un grupo de estudio inicial de 714 pacientes, tamafio que, a pesar de no ajustarse al valor inicial
deseado, se puede considerar como adecuado para las necesidades de los objetivos del estudio, en especial del

primario.

En el EMDADER-CV, el porcentaje de aceptacion de los pacientes a quienes se le oferto la participacion
en el estudio fue del 92,8% (922 de 993 pacientes), valor que, aunque ligeramente inferior al 95% reportado en
un estudio previo sobre “Conocimiento y RCV en farmacias comunitarias de Espafia”,'® se podria considerar
como un buen indicador de la aceptacion del ofrecimiento de este tipo de programas. Ademas, en el EMDADER-
CV, similar a lo encontrado en el estudio mencionado previamente”,'® |a falta de tiempo fue la razon principal
expuesta por el paciente para no participar. La alta aceptacion, por parte de los pacientes, podria pensarse que
este relacionada con la posibilidad que se le brinda de valorar y seguir de forma gratuita las cifras de PA y los
niveles de CT, ademas de la informacién y educacién sobre el RCV que se le ofrece. En el caso de pacientes
con factores de riesgo o ECV, esta estrategia (oferta de la valoracion de indicadores cuantificables para el
seguimiento de los resultados alcanzados en salud mas informacién y educacién) podria optimizar la oferta del
servicio de SFT y aumentar la probabilidad de la incorporacién de los pacientes identificados como usuarios que

requieren de este tipo de programas, a partir de la dispensacién de medicamentos cardiovasculares.®

En general, aunque un 23% (208/922) de pacientes excluidos podria verse como elevado, se esperaria
que en este estudio, basicamente por la no inclusion de pacientes con RCV bajo, 162 (80%) en este caso, el
porcentaje fuese incluso un poco superior, pues en el estudio previo sobre “Conocimiento y RCV en farmacias
comunitarias de Espafia”, el 36% de los pacientes incluidos tenian un RCV bajo.18 Sin embargo, se debe
considerar que, aunque los criterios para la oferta del estudio son muy similares, en el estudio “Conocimiento y
RCV en farmacias comunitarias de Espafia” el farmacéutico le ofertaba la participacién a todo paciente con una
prescripcion de un medicamento cardiovascular, mientras que en el EMADER-CV los farmacéuticos se
enfocaban mas a pacientes con una prescripciéon de un medicamento indicador de RCV alto, como es el cado de

los medicamentos antiplaquetarios, antidiabéticos o vasodilatadores coronarios (nitratos).®
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1.3 Caracteristicas sociodemograficas, clinicas y logro de objetivos terapéuticos en los 714 pacientes

incluidos inicialmente en el estudio.

La poblacion inicial de 714 pacientes del estudio EMDADER-CV presenta unas caracteristicas muy
particulares, en especial en la edad, media (DE) de 62,8 (8,1), la prevalencia de los factores de RCV: HTA
(86,7%), dislipemia (71,3%), DM (41,9%), tabaquismo (20,3%) y el porcentaje de pacientes con RCV alto
(64,2%). Situacién que se debe a la seleccion que genera los criterios de inclusion: pacientes que acudieron a 40
farmacias comunitarias de 13 Provincias de Espafia con una receta a su nombre de medicamentos
antihipertensivos, hipolipemiantes, nitratos, antiplaquetarios o antidiabéticos orales, y que se presumia que
tenian un RCV alto o moderado. En este sentido, la prevalencia de los factores de riesgo se aleja
significativamente de los datos sobre la poblacion general de Espafia. Por ejemplo, en el caso de la HTA, el
20,7% estimado para la poblacion mayor de 18 afios (2006),45 es unas 4 veces inferior al 86,7% de la poblacion
EMDADER-CV. Sin embargo, si comparan con los datos de poblaciones con caracteristicas mas similares, esta
diferencia se disminuye notoriamente. Asi, por ejemplo, en poblacion mayor de 45 afios la prevalencia de HTA
alcanza el 37,7%,% en la con edades entre 35 y 64 afios, es cercana al 44%, entre los mayores de 65 afios se
estima que mas del 65% tiene HTA,%* mientras que en los mayores de 65 afios institucionalizados es de un
62,1%.%

A diferencia de un estudio previo “Conocimiento y RCV en farmacias comunitarias de Espafia”,'® en el
que el porcentaje de pacientes del género femenino (64%) fue significativamente superior al masculino, en el
estudio EMDADER-CV el 52,2% de los pacientes incluidos fueron hombres (tabla 10), lo que puede deberse a
que las mujeres presentan un menor RCV y, por tanto, la probabilidad de que fueran incluidas fue menor, como
lo sugiere el hallazgo de que, entre los pacientes que fueron excluidos por RCV bajo, el 87% % de los 162 casos
fueron mujeres. Este hallazgo, de un mayor porcentaje de hombres, es comun en otros estudios en los que la
presencia de RCV alto o de ECV es un criterio de inclusién, como es el caso del estudio SCRIP (Study of

Cardiovascular Risk Intervention by Pharmacist) en el cual un 60% de los pacientes incluidos fueron hombres. 5

En el grupo de pacientes EMDADER-CV sélo el 34,3% (IC95%: 30,8-37,8) presentaba unos valores de
PA acordes con su situacién clinica (menores a 140/90 mmHg en general y a 130/90 mmHg en pacientes con
DM, IRC, IAM e ictus). Este valor es préximo al 16-30% reportado en 1998 por Banegas y cols,'? al 30% en
pacientes en Atencién Primaria hallado en el 2005 por Rodriguez-Roca y cols,'?* al 26% reportado en el 2008
con base en el subanalisis del estudio PRESCOT,'?” al 39% informado en el 2007 en el estudio HICAP y al 29%
entre los pacientes con HTA reportado en el 2007 con base en el estudio LIPICAP-AP.'2° Por su parte, este valor
es ligeramente inferior al 43% reportado en el 2005 en el estudio PREVENCAT™ y al 47,4% reportado en el
2007 para el grupo total en el estudio LIPICAP-AP.'2 En pacientes con HTA y DM, el porcentaje de logro de
objetivos terapéuticos fue del 19,7% (tabla 12), valor que es similar al 22% reportado en el 2008 por Abellan-

Aleman y cols'? y ligeramente superior al 13% reportado en el 2007 para el estudio LIPICAP-AP.'2
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Similar a otros trabajos en Espafia, entre los pacientes incluidos en el EMDADER-CV la falta de logro de
objetivos de PA estuvo asociada a la presencia de DM y de obesidad en los pacientes.'® Sin embargo, en los
resultados del estudio PREVENCAT, publicado en el 2006, Coca A y cols., identifican, ademas de estos dos
factores la valoracion del RCV como alto en los pacientes.'s® Por su parte, en el EMDADER-CV se identifica
como factor que favorece el logro de los objetivos en PA, la valoracion del conocimiento como adecuado, tanto
antes como después de la actividad educativa oral y escrita que se les realizd a los pacientes al inicio del
estudio. Este hallazgo es congruente con los resultados de algunos estudios que relacionan o establecen que un

mayor conocimiento del paciente de los factores de RCV favorece el control de los mismos.204-205

En el caso del CT, 291 pacientes (40,8% 1C95%: 37,1 a 44,4) presentaron niveles acorde con su
condicion clinica (menores a 200 mg/dL en general y a 175 mg/dL en pacientes en prevencidn secundaria o con
DM). Aunque los estudios publicados sobre este aspecto, utilizan basicamente los niveles de LDLc, se puede
decir que este valor es ligeramente superior al 32,8% reportado en el 2006 en el estudio HISPALIPID,'38 y
superior al 26% (13,3 y 40,2% en los pacientes con y sin ECV, respectivamente) reportado en el 2008 en el
subanalisis del grupo de 3.294 pacientes del estudio PRESCOT.'?” En el EMDADER-CV se encuentra que el
logro de los objetivos en niveles de CT iniciales esta asociado a la realizacion de ejercicio fisico de forma regular
y al género masculino. La interpretacién de estos resultados y su posible plausibilidad biologica, en especial el
tema de las diferencias de género superan los objetivos de este trabajo. Sin embargo, en el caso de la diabetes,
existen algunas sefales de que el hombre podria responder mejor a tratamientos intensivos de cambios de
estilos y habitos de vida, y que ademas, la reduccién de peso genera mas beneficios en el control de la diabetes

y la dislipemia en el hombre que en la mujer.26

Por su parte, 100 (14,0%, 1C95%: 11,5-16,6) presentaban unos valores de PA y CT acordes con su
situacion clinica, valor que es muy préximo al 13% (7% y 19% en pacientes con y sin ECV, respectivamente)
reportado en el 2008 en el subanalisis del estudio PRESCOT, como valor que logra los objetivos terapéuticos
relacionados con los valores de PA y de LDLc.'?” En el EMDADER-CV se encuentra que el logro de los objetivos
en cifras/niveles de PA/CT iniciales esta asociado al género masculino y al conocimiento adecuado del paciente
sobre el RCV.

1.4 Caracteristicas sociodemograficas, clinicas y logro de objetivos terapéuticos en los 640 pacientes

que finalizaron el estudio

De forma general, las caracteristicas iniciales sociodemograficas y clinicas, al igual que el porcentaje de
pacientes que alcanzaba los objetivos terapéuticos en cifras de PA, niveles de CT y ambos, en el grupo de 640
que finalizé el estudio fueron muy similares a las encontradas y comentadas para el grupo de 714 pacientes
incluidos al inicio del estudio (tablas 10 y 14). En este sentido, por ejemplo la edad media (DE) en afios

cumplidos fue idéntica 62,8 (8,1) y el porcentaje de hombres practicamente la misma (52,7%). Por su parte, la
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prevalencia de factores de riesgo cardiovascular practicamente es la misma: HTA (87,3%), dislipemia (70,5%),
DM (39,8%) y tabaquismo (20,9%). Esta similitud entre los dos grupos se mantiene para los porcentajes de
pacientes con los objetivos terapéuticos, acorde con su condicion clinica, en cifras de PA: 215 (33,6% 1C95%:
29,9-37,3), niveles de CT: 254 (39,7% 1C95%: 35,9-43,5) y cifras de PA y niveles de CT: 87 (13,6%, IC95%:
10,9-16,3). Por ello, de forma general, las caracteristicas sociodemograficas y los porcentajes iniciales de
pacientes con objetivos terapéuticos en los dos grupos que se pueden diferenciar (714: grupo inicial y 640: grupo

que finaliza) son similares y, por tanto, el analisis y comparaciones del grupo inicial aplican para los dos grupos.

1.5 Comparacion de caracteristicas sociodemograficas, clinicas y logro de objetivos, por grupo de

asignacion

La comparacion de la distribucion de los pacientes por grupo de asignacion, tanto por sus caracteristicas
sociodemograficas y clinicas, como por los porcentajes de logro del objetivo terapéutico relacionado con cifras
de PA, CT y PA/CT, no mostré diferencias significativas, tanto en el grupo inicial como el que finalizé el estudio.
Este aspecto demuestra que la asignacion aleatoria generé un balance adecuado de la distribucién de los
pacientes segun el cumplimiento de objetivos terapéuticos y asegura la ausencia de diferencias entre los dos
grupos (intervencién y control) en las variables de interés del estudio, especialmente en los valores basales de

los indicadores del objetivo primario y de los secundarios del estudio.
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2. RESULTADOS RELACIONADOS CON EL OBJETIVO PRIMARIO DEL ESTUDIO

En general, los resultados relacionados con el objetivo primario del estudio, en el grupo de 640 pacientes
que finaliza el estudio (analisis segun protocolo'¥) y en el 714 que resulta de incluir a los 74 pacientes perdidos
durante el estudio como si no hubiesen alcanzado los objetivos terapéuticos (principio de intencién de tratar!9)
son muy similares. Este hallazgo, complementado con la similitud en las caracteristicas sociodemogréaficas y
clinicas en los pacientes por grupo asignado, muestra que las pérdidas durante el estudio afectan de forma
minima los resultados del estudio. Por ello, independiente del grupo con el que se haga, los resultados y

conclusiones son practicamente las mismas, tal como se muestra a continuacion:

e Grupo de 714 pacientes (principio de intencion de tratar): en comparacion con la Atencidn habitual en la
Farmacia, el SFT causa un aumento estadisticamente significativo en el porcentaje pacientes que alcanzan
sus objetivos terapéuticos relacionados con cifras de PA, niveles de CT y de PA/CT del 9,5%, OR de 1,47
(IC95%: 1,08 a 1,99); 12,3%, OR de 1,64 (IC95%:1,21 a 2,23); y 15,3%, OR de 2,12 (IC95%: 1,50 a 2,98),
respectivamente.

¢ Grupo de 640 pacientes (analisis por protocolo): en comparacion con la Atencién habitual en la Farmacia,
el SFT causa un aumento estadisticamente significativo en el porcentaje pacientes que alcanzan sus
objetivos terapéuticos relacionados con cifras de PA, niveles de CT y de PA/CT del 11,3%, OR de 1,58
(IC95%: 1,14 a 2,19); 14,5%, OR de 1,81 (IC95%:1,30 a 2,51); y 17,5%, OR de 2,24 (IC95%: 1,57 a 3,19),

respectivamente.

Por lo anterior, aunque se podrian utilizar los resultados con la informacién de la poblacion inicial de
estudio (714 pacientes) o los obtenidos con la poblacién final del estudio (614 pacientes); los resultados y
conclusiones del estudio relacionadas con el objetivo primario se basan en los hallazgos del grupo de
714 pacientes incluidos en el estudio (principio intencion de tratar). En el caso de los objetivos secundarios
del estudio, debido a que se trata de diferencia de medias o proporciones de caracteristicas clinicas que
requieren de analisis de diferencias de medias o de proporciones (muestras pareadas), se comparan los valores

iniciales y finales de los pacientes que finalizan el estudio.

2.1 Porcentaje de pacientes que alcanza los objetivos terapéuticos en cifras de presién arterial, acorde

con su condicion clinica

El EMDADER-CV, estudio multicéntrico, controlado y aleatorizado, realizado en farmacias comunitarias
espafiolas, evidencia que el SFT, en comparacion con la Atencién habitual en la Farmacia, causa un aumento
estadisticamente significativo en el porcentaje de pacientes que alcanzan los objetivos terapéuticos en cifras de
PA, acordes con su condicion clinica (menores a 140/90 mmHg, en general, 0 menores a 130/80 mmHg en

pacientes con DM, IRC, IAM e ictus). Inicialmente, de los 714 pacientes incluidos en el andlisis del estudio (356
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grupo intervencion y 358 grupo control), 245 (34,3%, todo el grupo): 117 (32,9%, intervencion) y 128 (35,8%,
control) cumplian con el objetivo deseado. Al final de los 8 meses de seguimiento, 341 (47,8%, todo el grupo):
187 (52,5%, intervencion) y 154 (43,0%, control) pacientes alcanzaron el objetivo terapéutico (tabla 37 y grafica
9). Lo que sefiala un una diferencia significativa, en el aumento del porcentaje de pacientes que alcanz6 el
objetivo terapéutico en cifras de PA, a favor del grupo en SFT del 9,5%, OR de 1,47 (IC95%: 1,08 a 1,99) (tabla
25y grafica 14); al igual que aumentos significativos en los porcentajes iniciales de pacientes que cumplian con
el objetivo terapéutico del 13,5% (todo el grupo, tabla 22), 19,6% (intervencién, tabla 23 y gréfica 12) y 7,2%
(control, tabla 24 y grafica 13).

Los resultados del EMDADER-CV, relacionado con el objetivo en cifras de PA, difieren de los reportados
en un estudio aleatorio pre-test (antes) - post-test, (después) con grupo control, realizado durante 6 meses en
una farmacia universitaria y en dos centros de atencién primaria de Tailandia, y cuyo objetivo fue evaluar los
resultados de la intervencion del farmacéutico clinico en el control de pacientes con HTA. Por grupo de
asignacion no se encontraron diferencias significativas entre los porcentajes de pacientes que alcanzaron los
objetivos terapéuticos en cifras de PA, debido a que hubo un aumento notorio de los porcentajes en ambos
grupos. Al inicio del estudio, entre los 235 pacientes incluidos, s6lo 48 pacientes (20,4%) tenian las cifras de PA
deseadas: 27 de los 118 (22,9%) del grupo intervencién y 21 de los 117 (17,9%) del grupo control. Al final de los
6 meses del estudio, 145 pacientes (61,7%) alcanzaron las cifras deseadas: 78 (66,1%) en el grupo intervencion
y 67 (57,3%) en el grupo control. La exclusién del anélisis de los pacientes con cifras iniciales de PA inferiores a
140 mmHg generd un grupo de 158 pacientes (76 grupo intervencién y 82 grupo control), de los cuales 46
(60,5%) del grupo intervencion versus 34 (41,5%) en el grupo control alcanzaron las cifras deseadas, diferencia

estadisticamente significativa.64

Las diferencias de los resultados, entre el estudio de Tailandia y el EMDADER-CV, podrian deberse
ademas de los contrastes en el tipo de estudio y objetivo primarios, al aumento notorio en el porcentaje de
pacientes que alcanza el objetivo buscado en el estudio de Tailandia,'®* lo que genera que no se encuentren
diferencias por grupos, situacién que es atribuida por los autores del trabajo a que en el centro asistencial, al que
estaba adscrita la farmacia universitaria, se estaba adelantando un programa de Salud Cardiovascular
adelantado, potenciado por la posible identificacion y énfasis en una mayor atencién de los pacientes incluidos
en el estudio, por parte de los médicos.'* En el caso del EMDAER-CV, a pesar del aumento significativo del
7,2% en el porcentaje de pacientes del grupo control que alcanza los objetivos terapéuticos, atribuido a la
actividad educativa oral y escrita, acompafiada de la valoracién y conocimiento del paciente de los valores de PA
y CT que tiene versus los que debe tener, se evidencia una diferencia significativa en el grupo en SFT, lo que
puede considerarse como un soporte significativo de la importancia y resultados que se pueden obtener con este

tipo de servicios en las farmacias comunitarias.
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2.2 Porcentaje de pacientes que alcanza los objetivos terapéuticos en niveles de colesterol total, acorde

con su condicion clinica

El EMDADER-CV evidencia que el SFT, en comparacién con la Atencién habitual en la Farmacia, causa
un aumento estadisticamente significativo en el porcentaje de pacientes que alcanzan los objetivos terapéuticos
en niveles de CT, acordes con su condicién clinica (menores a 200 mg/dL en general, 0 menores a 175 mg/dL
en pacientes con DM o con ECV). Inicialmente, de los 714 pacientes incluidos en el anélisis del estudio (356
grupo intervencion y 358 grupo control), 291 (40,8%, todo el grupo): 117 (42,4%, intervencion) y 140 (39,1%,
control) cumplian con el objetivo deseado. Al final de los 8 meses de seguimiento, 359 (50,3%, todo el grupo):
201 (56,5%, intervencion) y 158 (44,1%, control) pacientes alcanzaron el objetivo terapéutico (tabla 37 y gréafico
10). Lo que sefiala una diferencia significativa, en el aumento del porcentaje de pacientes que alcanzé el objetivo
terapéutico en niveles de CT, a favor del grupo en SFT del 12,3%, OR de 1,64 (1C95%:1,21 a 2,23) (tabla 25 y
grafica 14); al igual que aumentos significativos en los porcentajes iniciales de pacientes que cumplian con el
objetivo terapéutico del 9,5% (todo el grupo, tabla 22) y del 14,1% (intervencion, tabla 23 y gréfica 12), mientras

que el grupo control el aumento del 5,0% no fue significativo (P=0,066) (tabla 24 y grafica 13).

Similar a lo que sucede para el objetivo terapéutico en cifras de PA, en el caso del CT no se encontraron
estudios similares en el disefio, tipo de intervencién y con un objetivo primario relacionado con el logro de
objetivos terapéuticos. Sin embargo, el hallazgo de un efecto positivo de la participacion del farmacéutico en el
control de este factor de riesgo, evidenciado con el EMADER-CV, es comun en algunos estudios controlados y
aleatorios que difieren en el tipo de intervencién, objetivo primario o caracteristicas clinicas de los pacientes. En
este sentido, en el SCRIP,'9 estudio controlado y aleatorizado considerado como referente en este tema, cuyo
objetivo fue establecer el efecto de la intervencion del farmacéutico en el proceso del manejo del colesterol en
pacientes con RCV alto, se utilizd como indicador primario la obtencion de cualesquiera de los 3 siguientes
resultados: (1) realizacion de un perfil lipidico completo, (2) adicién medicamento hipolipemiante, o (3) aumento
de la dosis de un farmaco hipolipemiante. EI SCRIP, de forma muy similar al EMDADER-CV, se realiz6 en
farmacias comunitarias, es este caso 54 de Canadg, y la intervencion se fundamento en educacion, valoracion
del CT, derivacion al médico y seguimiento regular por 4 meses del paciente. En el SCRIP, entre 675 pacientes
(331 intervencidn y 344 grupo) que se alcanzaron a incluir (el estudio se termin6 antes de lo presupuestado, por
la evidencia suficiente del beneficio de en el grupo con la intervencién del farmacéutico) el objetivo primario se
alcanzé en 196 pacientes (57%) del grupo intervencion versus 102 (31%) en el grupo control.'5® Relacionado con
este aspecto, el 57% de logro de este objetivo, aunque no es comparable, es practicamente el igual al 56,5% de

pacientes en el grupo intervencién del EMDADER-CV que alcanzé el objetivo terapéutico en cifras de CT.
Por su parte, en un estudio controlado y aleatorizado realizado en Australia con 81 pacientes (39

intervencién y 42 control) egresados de un hospital con diagnéstico de ECV (prevencién secundaria) y con el

objetivo de evaluar el efecto de la intervencién del farmacéutico, se utilizd como indicador primario el porcentaje
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de pacientes que a los 6 meses alcanz6 unos niveles de CT inferiores a 155 mg/dL (4 mmol/L).'®® En este
estudio, la intervencion farmacéutica consistié en: (1) visita mensual del paciente, (2) educacion en los objetivos
del tratamiento hipolipemiante, importancia de los habitos y estilos de vida y de la adherencia terapéutica en el
logro de los objetivos, (3) valoracién del CT por quimica seca y de la adherencia terapéutica, y (4) identificacion
de PRM. Relacionado con los resultados, al inicio del estudio, el 28% y 29% de los pacientes en el grupo
intervencion y control, respectivamente, cumplian con el objetivo; mientras que al final el 44% (intervencion) y el
24% (control) alcanzaron el objetivo buscado. A pesar del aumento notorio del porcentaje de pacientes que
alcanzé el objetivo en el grupo intervencién, la diferencia del 20% entre los grupos no fue estadisticamente
significativa. De nuevo, a pesar de la diferencias con el EMDADER-CV, en este caso en el tipo de pacientes y en
la intervencion, en este estudio Australiano el aumento del 16% en el grupo intervencion se aproxima al 14,1%

de mejora evidenciado en el EMDADER-CV en este mismo grupo.

2.3 Porcentaje de pacientes que alcanza los objetivos terapéuticos en cifras de presion arterial y en

niveles de colesterol total, acorde con su condicion clinica

El EMDADER-CV evidencia que el SFT, en comparacién con la Atencién habitual en la Farmacia, causa
un aumento estadisticamente significativo en el porcentaje de pacientes que alcanzan los objetivos terapéuticos
en cifras de PA (menores a 140/90 mmHg, en general, 0 menores a 130/80 mmHg en pacientes con DM, IRC,
IAM e ictus) y niveles de CT (menores a 200 mg/dL en general, o0 menores a 175 mg/dL en pacientes con DM o
con ECV). Inicialmente, de los 714 pacientes incluidos en el analisis del estudio (356 grupo intervencion y 358
grupo control), 100 (14,0%, todo el grupo): 49 (13,8%, intervencién) y 51 (14,2%, control) cumplian con el
objetivo deseado. Al final de los 8 meses de seguimiento, 210 (29,4%, todo el grupo): 132 (37,1%, intervencion)
y 78 (21,8%, control) pacientes alcanzaron el objetivo terapéutico (tabla 37 y grafica 11). Lo que sefiala una
diferencia significativa, en el aumento del porcentaje de pacientes que alcanzd el objetivo terapéutico en
cifras/niveles de PA/CT, a favor del grupo en SFT del 15,3%, OR de 2,12 (IC95%: 1,50 a 2,98) (tabla 25 y grafica
14); al igual que aumentos significativos en los porcentajes iniciales de pacientes que cumplian con el objetivo
terapéutico del 15,4% (todo el grupo, tabla 22 ), 23,3% (intervencién, tabla 23 y grafica 12) y del 7,6% (control)
(tabla 24 y gréfica 13).

Debido a la particularidad del disefio, tipo de intervencidn y del objetivo primario, relacionado con el
porcentaje de pacientes que alcanza los objetivos terapéuticos en cifras/niveles de PA/CT, del estudio
EMDADER-CV, no se encontraron estudios similares que muestren y permitan comparar el efecto positivo

evidenciado en este objetivo.
En el EMDADER-CV se identifican, ademas de la asignacién al grupo intervencién, algunas variables

relacionadas con el logro de los objetivos finales en cifras de PA, CT y PA/CT, algunas con una clara

plausibilidad biolégica, mientras que en otras quedan muchas dudas sobre este criterio. Sin embargo, se
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considera pertinente reportar estos hallazgos con la consideracién de que su interpretacién supera los objetivos

de esta tesis, y con la recomendacion de que sean analizadas con cautela.

o En el caso de las cifras de PA, el conocimiento adecuado del paciente sobre el RCV y la realizacién de una
actividad fisica de forma regular (plausibles bioldgicamente), al igual que tabaquismo (plausibilidad biolégica
dudosa) se relacionan con el logro del objetivo terapéutico final. En el caso del tabaquismo, se podria
especular que, en un paciente con HTA, la presencia de este factor de riesgo adicional genera una mayor
atencion y preocupacion del profesional del area de la salud y del paciente por su tratamiento; sin embargo,
es un hallazgo que debe interpretarse con mucha cautela. Por su parte, con plausibilidad biologica se
encuentra que la presencia de diabetes, al igual que de RCV alto en el paciente desfavorece el logro del
objetivo terapéutico. En general, estos dos caracteristicas clinicas se han relacionado con este aspecto.3

o En el caso del CT, la realizacion de una actividad fisica de forma regular (plausible biolégicamente), al igual
que una edad mayor de 65 afios, el género masculino y la presencia de HTA en el paciente se relacionan con
el logro del objetivos terapéutico final. Relacionado con el género masculino, antes se comenté una posible
relacién de una mejor respuesta, en el hombre que en la mujer, al tratamiento de cambios de habitos y estilos
de vida, al igual que un mejor control de la diabetes y la dislipemia en pacientes con diabetes.? Referente a
la HTA, similar a lo que se contempl6 en el caso del tabaquismo y la HTA, se podria pensar que la presencia
de HTA en un paciente con hipercolesterolemia genera una mayor atencion del profesional de la salud y del
paciente por el logro del objetivo terapéutico. Con respecto al tema de la edad, se considera que es un
hallazgo importante, pero que requiere de una interpretacion y sustentacion que trascienden los objetivos de
este trabajo. Por su parte, con plausibilidad bioldgica, la identificacion del RCV del paciente como alto sin
necesidad de utilizar algin método (presencia de indicadores de RCV) se relaciona como un factor que
desfavorece el logro del objetivo terapéutico final en niveles de CT.

o En el caso de las cifras/niveles de PA/CT. Se identifican como factores que favorecen el logro del objetivo
conjunto, la realizacion de una actividad fisica de forma regular (plausible bioldgicamente), al igual que la
percepcién del paciente de que tiene un buen estado de salud. Por su parte, la identificacion del RCV del
paciente como alto sin necesidad de utilizar algin método (presencia de indicadores de RCV), al igual que el
tener pareja (plausibilidad biolégica muy cuestionable) se identifican como factores que desfavorecen el logro

del objetivo terapéutico.
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3. RESULTADOS RELACIONADOS CON LOS OBJETIVOS SECUNDARIOS DEL ESTUDIO

3.1 Disminucién promedio en las cifras de presion arterial y colesterol total

El EMDADER-CV evidencia que el SFT, en comparacién con la Atencion habitual en la Farmacia, causa
una disminucion estadisticamente significativa en las medias finales de PAS, pero no en las de PAD. En el caso
de la PAS, inicialmente, entre los 640 pacientes incluidos en el analisis (317 grupo intervencién y 323 grupo
control), las medias (DE), en mmHg, fueron, para todo el grupo: 144,2 (17,3), para el grupo en SFT: 145,5 (17,0),
y para el control: 143,0 (17,6). Por su parte, al final de los 8 meses de seguimiento, las medias (DE) fueron, para
todo el grupo: 136,2 mmHg (14,9), para el grupo intervencion: 134,2 mmHg (13,8), y para el control: 138,2 mmHg
(15,7) (tabla 22, 23 y 24). Lo que muestra una diferencia significativa, en la disminucién de las medias (IC95%)
finales de PAS, a favor del grupo en SFT de -4,0 mmHg (-6,3 a —1,7) (tabla 26); al igual que una disminucién
significativa en las medias (IC95%) iniciales de este indicador, en todo el grupo de -8,0 mmHg (-9,2 a -6,8) (tabla
22), en el grupo intervencién de -11,3 mmHg (-12,9 a -9,6) (tabla 23), y en el grupo control de -4,8 mmHg (-6,5
a-3,1) (tabla 24). Respecto a las medias (DE), en mmHg, de PAD, inicialmente fueron para todo el grupo: 82,6
(10,9), para el grupo en SFT: 83,3 (10,4) y para el control: 82,0 (11,3). Mientras que al final, en mmHg, fueron:
para todo el grupo: 79,5 (9,2), para el grupo intervencion: 79,0 (8,6), y para el control: 80,1 mmHg (9,8) (tablas
22, 23 'y 24). Lo que muestra una diferencia NO significativa, en las medias (IC95%) finales de PAD, a favor del
grupo en SFT de -1,1 mmHg (-2,5 a 0,4) (tabla 26); al igual que una disminucién significativa en las medias
(IC95%) iniciales de este indicador, en todo el grupo de -3,1 (IC95%: -3,9 a -2,3), (tabla 22), en el grupo
intervencién de -4,3 mmHg (-5,4 a -3,2) (tabla 23), y en el grupo control de -1,9 mmHg (IC95%: (-3,0 a -0,8)
(tabla 24).

En el caso del efecto de la intervencién farmacéutica en las cifras de PA, a diferencia de lo que sucede
con el efecto en el logro del objetivo en cifras de PA, se dispone de varios estudios controlados y
aleatorizados,'™22 e incluso de revisiones sistematicas,’®® que han evidenciado que la participacion del
farmacéutico en la atencién de este grupo de pacientes causa una disminucion significativa en los valores de
PAS, mientras que las diferencias en las disminuciones en las PAD no son significativas por grupos,'69.170.202

entre estos trabajos se destacan:

e Un estudio publicado en el 2006, realizado en pacientes ambulatorios mayores de 65 afios de un centro
médico de Estados Unidos que estuviesen utilizando 4 o mas medicamentos, con un disefio prospectivo
multifase: (1) fase inicial de recogida de datos de 200 pacientes por 2 meses, (2) fase observacional del
efecto de la intervencién farmacéutica durante 6 meses en 174 pacientes y (3) fase controlada aleatorizada
durante 6 meses en 159 pacientes: 83 contintian con la intervencion farmacéutica y 76 retornan a la atencién
habitual.’” En este estudio los objetivos fueron mejorar la adherencia al tratamiento (objetivo primario) y las

medias de PAS, PAD y LDLc (objetivo secundario). En la fase de estudio controlado y aleatorizado, la
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intervencién farmacéutica (educacion individualizada, utilizacion de sistemas personalizados de dispensacion
y seguimiento regular cada dos meses por el farmacéutico con valoraciones de cifras de indicadores
relacionados con los objetivos), se asocid con una disminucién significativa en la media (IC95%) de PAS en
el grupo intervencion de -6,9 mmHg (-10, 7 a -3,1), valor que fue diferente estadisticamente significativa de la
media (IC95%) alcanzada en el grupo control: -1,0 mmHg (-5,9 a 3,9)."70 Estos resultados son ligeramente
inferiores a los hallazgos del EMDADER-CV, disminucion de -11,3 mmHg (-12,9 a -9,6) en la media de PAS
en el grupo intervencion (SFT), la cual también difiere de la reduccion de -4,8 mmHg (IC95%: -6,5 a - 3,1)
lograda en el del grupo control. Sin embargo, en el EMDADER-CV la disminucién en la media de PAS (-4,8
mmHg) en el grupo control supera la reduccion reportada en el estudio en Estados Unidos para el grupo
control: -1,0 mmHg (-5,9 a 3,9). Lo que se debe a que los pacientes del grupo control del EMDADER-CV, a
diferencia del estudio comentado, recibieron una actividad educativa oral y escrita individualizada,
acompanada de la valoracion de las cifras de PA, lo que generd un efecto positivo en este grupo, que en todo
caso fue superado de forma significativa por el SFT. Relacionado con las cifras de PAD en el estudio de
Estados Unidos, y de forma similar a los hallazgos del EMDADER-CV (-4,3 mmHg en el intervencién, y -1,9
mmHg en el control), la diferencia entre grupos en la disminucion en la media (IC95%) final en mmHg, no fue
significativa: -2,5 (-4,9 a -0,2) en el grupo intervencion versus -1,2 (-3,7 a 1,2) en el control.

Un estudio aleatorizado y controlado doble ciego, publicado en el 2007, realizado con 71 pacientes
ambulatorios con HTA no controlada (34 intervencion y 37 control) atendidos en una Clinica de Brasil (estudio
de Brasil) con el objetivo de valorar el efecto de un programa de SFT (Método Dader, igual que en el
EMDADER-CV) en el tratamiento de pacientes con HTA resistente, utilizando como indicador primario los
cambios en PAS y PAD, valoradas y monitorizadas ambulatoriamente, al inicio y a los 6 meses de duracion
del seguimiento. En este trabajo, aunque la intervencién (SFT) se asocié con una disminucion significativa en
la media (DE) de PAS en el grupo intervencién de -6,0 (11,1) mmHg (casi la mitad de los -11,3 (14,8) mmHg
alcanzados en el EMDADER-CV), no alcanzé a ser diferente de forma significativa de la disminucién de -1,0
mmHg (10,3) obtenida en el grupo control. En el caso de la media de PAD, similar al EMDADER CV y al
estudio de Estados Unidos,22 la diferencia en la disminucion en la media (DE) alcanzada en el grupo
intervencién de -3,0 (7,4) versus -1,0 (7,4) en el grupo control, tampoco fue significativa. De forma general,
los autores de este trabajo atribuyen la falta de significancia clinica en las diferencias alcanzadas en las
disminuciones de las medias de PAS y PAD a una perdida de poder de la muestra, debido a que un
porcentaje importante de pacientes (47% en el grupo intervencidn y 38% en el control) presentaban unos
valores de PA ambulatorios muy inferiores a los medidos en la oficina (HTA de bata blanca), lo que hizo que
el posible beneficio que podria generar el SFT en la disminucion de las cifras de PA ya lo tuviesen casi la
mitad de los pacientes del grupo intervencion.202

En un meta-andlisis publicado en el 2007, realizado con el objetivo de identificar y cuantificar resultados
sensitivos a la intervencion farmacéutica en pacientes con HTA y que incluy6 en su analisis 2246 pacientes
de 13 estudios.'% En este trabajo, la intervencidn farmacéutica se asocié con una disminucion significativa en

la media (DE) de PAS en los pacientes del grupo intervencién de -10,7 (11,6) mmHg, la cual fue diferente de
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forma significativa de la media (DE) alcanzada en el grupo control: -3,2 (12,1) mmHg, por ello, la intervencion
farmacéutica causé una disminucion en la media (DE) PAS finales de 6,9 (12,1) mmHg mas que en los
controles. Estos resultados se acercan de forma notoria a los del EMDADER-CV, en el que el SFT caus6 una
reduccion en la media de PAS (DE) de -11,3 (14,8) mmHg el grupo intervencién, disminucion que, igualmente
fue diferente de forma significativa de la media (DE) alcanzada en el grupo control: -4,8 (15,4), por ello, el
SFT caus6 una disminucién significativa en la media final de PAS (DE) de -4,0 (9,8) mmHg méas que en el
grupo control. En el caso de la media de PAD, similar a los resultados del EMDADER-CV, el estudio de
Estados Unidos' y el estudio de Brasil,22 a pesar que en el grupo intervencion se logré una disminucién
significativa en la media (DE) de -5,8 (3,8), cuando se compara con la disminucién en la media (DE) en los
controles de -2,4 (3,5), la diferencia adicional por la intervencién de -3,6 (3,7) no fue estadisticamente
significativa (P=0,060).16°

Relacionado con los niveles de CT, inicialmente, entre los 640 pacientes incluidos en el analisis del
estudio (317 grupo intervencion y 323 grupo control), las medias (DE), en mg/dL, fueron para todo el grupo:
200,3 (39,7), para el grupo en SFT: 197,8 (38,5) y para el control 202,7 (40,8). Por su parte, al final de los 8
meses de seguimiento, las medias (DE), en mg/dL, fueron: para todo el grupo: 185,1 (29,2), para el grupo
intervencién: 180,3 (26,6), y para el control: 189,8 (30,9) (tablas 22, 23 y 24). Lo que muestra una diferencia
significativa, en la disminucion de las medias (IC95%) finales de CT, a favor del grupo en SFT de -9,5 mg/dL
(-14,0 a -5,1) (tabla 26); al igual que una disminucién significativa en las medias iniciales de este indicador, en
todo el grupo de -15,2 mg/dL (-17,5 a —12,8) (tabla 22), en el grupo intervencién en -17,5 mg/dL (-21,0 a —14,2)
(tabla 23), y en el grupo control en -12,9 mg/dL (-16,1 a -9,6) (tabla 24).

En el caso del efecto de la intervencion farmacéutica en los niveles de CT, a diferencia de lo que sucede
con las cifras de de PA, no se dispone de muchos estudios controlados y aleatorizados que hayan evidenciado el
efecto de la intervencion del farmacéutico en la disminuciéon de los niveles de este factor de RCV. En este
sentido, entre los 13 trabajos incluidos en el meta-analisis para valorar el efecto de la intervencién farmacéutica
en las cifras de PA ninguno valor6 el efecto de la participacion del farmacéutico en los niveles de lipidos. 8 Sin
embargo, en el estudio controlado y aleatorizado realizado en Australia y que utilizd como indicador primario el
porcentaje de pacientes que alcanzé el objetivo terapéutico en niveles de CT, comentado antes,'® se reportaron
resultados similares a los evidenciados en el EMDADER-CV sobre este indicador. En dicho estudio Australiano,
las medias (DE) iniciales en mg/dL fueron 185,3 (27,0) para el grupo intervencién y 185,3 (34,8) para el control,
mientras que las finales para el grupo intervencion y control fueron 169,9 (23,2) y 177,6 (30,9), respectivamente.
Resultados que muestran una disminucion significativa en la media de CT en el grupo intervencion de 15,4
mg/dL que difiere significativamente de la disminucion de 7,7 mg/dL alcanzada en el grupo control, y que
generan una diferencia, a favor del grupo intervencion de de -7,7 mg/dL."® Este diferencia de -7,7 mg/dL se
aproxima a la diferencia significativa en la disminucion de las medias (IC95%) finales de CT, a favor del grupo en
SFT de -9,5 mg/dL (-14,0 a -5,1) alcanzado en el EMDADER-CV.
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3.2 Resultados relacionados con otros objetivos secundarios

3.2.1 Disminucioén y en el porcentaje de pacientes con RCV alto y en el promedio en el RCV absoluto

El EMDADER-CV no evidencia que el SFT, en comparacién con la Atencién habitual en la Farmacia,
cause una disminucién significativa en el porcentaje de pacientes con RCV alto. Inicialmente, de los 640
pacientes incluidos en el analisis (317 grupo intervencion y 323 grupo control), 496 (77,5%, todo el grupo): 243
(76,7%, intervencion) y 253 (78,3%, control) presentaban un RCV alto. Al final de los 8 meses de seguimiento,
464 (72,5%, todo el grupo): 222 (70,0%, intervencion) y 242 (74,9%, control) pacientes presentaban un RCV alto
(tablas 22, 23 y 24). Lo que sefiala una diferencia no significativa (P=0,166), en la disminucion del porcentaje de
pacientes con RCV alto (IC95%), a favor del grupo en SFT de -4,9% (-11,8 a 2,0) (tabla 26); al igual que
disminuciones significativas en los porcentajes (IC95%) iniciales de pacientes con RCV de -5,0% (-6,8 a -3,2)
(todo el grupo, tabla 22 ), -6,7% (-9,4 a -3,9) (intervencion, tabla 23) y de -3,4% (-5,9 a -0,9) (control, tabla 24).
La ausencia de diferencia significativa, en la disminucién del porcentaje de pacientes con RCV alto, podria
deberse a la perdida de sensibilidad para el analisis por la inclusion sélo de 640 pacientes, a la disminucion
significativa que se alcanza en el grupo control y/o al porcentaje cercano 60% de pacientes con ECV (prevencion
secundaria) o con marcadores de RCV alto (caso de la diabetes), lo que hace que el porcentaje de pacientes
susceptibles de disminuir el RCV sea muy pequefio y, por tanto, limita la visualizacion del efecto de la

intervencion.

A pesar de la ausencia de diferencia significativa en la disminucion en el porcentaje final de pacientes con
RCV alto, en el EMDADER-CV, el SFT, en comparacion con la Atencién habitual en la Farmacia, causa una
disminucién significativa en la valoracion cuantitativa del RCV, con los dos métodos utilizados.10428082 En este
sentido, las medias de los porcentaje de riesgo (DE), utilizando el Método Wilson-Grundy adaptado a Espafia,®
al inicio del estudio fueron de 10,7 (6,4) para todo el grupo, 10,1 (6,1) para el grupo intervencion, y 11,3 (6,7)
para el grupo control. Al final del estudio, dichas medias (DE) fueron 7,8 (5,3) para todo el grupo, 7,0 (4,7) para el
grupo intervencion, y 8,6 (5,8) para los controles. Lo que sefiala una diferencia significativa en la disminucion de
las medias (IC95%) de porcentaje de riesgo, a favor del grupo en SFT de -1,7 (-3,0 a -0,3) (tabla 26); al igual
que disminuciones significativas en las medias (IC95%) de porcentajes de riesgo iniciales en todo el grupo de -
29 (-3,5a-2,3) (tabla 22), en el grupo intervencion de -3,1 (-3,9 a -2,4) (tabla 23) y en el grupo control de -2,7
(-3,6 a —1,7) (tabla 24). Estos resultados son congruentes con la reduccion observada en el RCV utilizando del
sistema SCORE.#28082 A[ inicio del estudio las medias (DE) de riesgo fueron de 5,0 (3,4) para todo el grupo, 4,7
(2,8) para el grupo intervencion, y 5,2 (3,9) para el grupo control. Al final del estudio, dichas medias (DE) fueron
3,7 (2,6) para todo el grupo, 3,4 (2,2) para el grupo intervencion, y 4,1 (2,8) para los controles. Lo que sefiala una
diferencia significativa en la disminucion de las medias (IC95%) de porcentaje de riesgo, a favor del grupo en

SFT de -0,7 (-1,3 a —0,04) (tabla 26); al igual que disminuciones significativas en las medias (IC95%) de
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porcentajes de riesgo iniciales en todo el grupo de -1,3 (-1,5 a —1,0) (tabla 22), en el grupo intervencion de -1,3
(-1,7 a-1,0) (tabla 23) y en el grupo control de -1,1 (-1,5 a -0,8) (tabla 24).

3.2.2 Aumento en el porcentaje de pacientes en tratamiento con medicamentos antiplaquetarios

El EMDADER-CV evidencia que el SFT, en comparacién con la Atencion habitual en la Farmacia, causa
un aumento significativo en el porcentaje de pacientes que utilizan medicamentos antiplaquetarios con indicacién
para su uso, basicamente de acido acetil salicilico (AAS). Inicialmente, entre los 380 pacientes con indicacion
para el uso de esta medida (186 grupo intervencion y 194 grupo control), 215 (56,6%, todo el grupo): 111
(59,7%, intervencion) y 104 (53,6%, control) estaban empleando esta medida. Al final de los 8 meses de
seguimiento, 228 (60,0%, todo el grupo): 122 (65,6%, intervencién) y 106 (54,6%, control) pacientes utilizan un
medicamento antiplaquetario. Lo que sefiala un aumento significativo, en el porcentaje (IC95%) de pacientes en
quienes se utiliza esta intervencion preventiva, a favor del grupo en SFT del 11,0% (1,1 a 20,8) (tabla 26); al
igual que aumentos en los porcentajes (IC95%) iniciales de pacientes que utilizan la medida, significativos para

todo el grupo del 5,9% (2,2 a 9,7) y no significativo para el grupo control del 1,0 (-1,8 a 3,9) (tablas 22, 23 y 24).

En general, aunque no se tratan de estudios controlados y aleatorizados, el posible efecto positivo de la
contribucién del farmacéutico en la utilizacién de profilaxis cardiovascular ha sido reportado en algunos estudios
oservacionales, especialmente en pacientes con diabetes en los Estados Unidos.207-28En este sentido, en un
estudio observacional durante un afio con 191 pacientes y realizado en 3 servicios clinicos universitarios con el
objetivo de evaluar el resultado de la participacion del farmacéutico en un programa educativo para pacientes
con diabetes, acompafiado de la valoracion de indicadores de control metabdlico, se alcanzé un aumento
significativo en el porcentaje de pacientes que utilizaba AAS, el cual paso, en 172 pacientes, del 34% al 73%
(aumento del 39%) al el afio del programa.?” Igualmente, en un estudio retrospectivo con 316 pacientes
realizado en un servicio ambulatorio multidisciplinario de Estados Unidos, con el objetivo de establecer el efecto
de la intervencion del farmacéutico clinico en los resultados en pacientes con diabetes, se mostré un aumento
significativo en el porcentaje de pacientes utilizando AAS, el cual pas6 del 35% al 59% (aumento del 24%). De
forma similar, en un estudio piloto no controlado realizado en un Centro de Salud de Andalucia (Espafia), con el
objetivo fue establecer el efecto del SFT en el control de 16 pacientes con sindrome metabdlico, se reportd que,
al final de 6 meses de seguimiento, el porcentaje de pacientes utilizando AAS pas6 del 19% al 63% (aumento del
44%).209

Relacionado con el aumento en el porcentaje de pacientes en tratamiento con bloqueantes beta, iECA (o
ARA-I) en pacientes con infarto de miocardio. En el EMDADER-CV no se observaron cambios significativos ni
en el grupo total ni por grupo de asignacion en la utilizacion de esta medida. Lo que muy probablemente se debid

al numero reducido de pacientes con indicacion para el empleo de estos medicamentos y en los que procede el
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analisis (71 pacientes con |IAM), lo cual podria limitar el nimero de casos susceptibles de ser intervenidos y, por

tanto, de versen cambios en este aspecto.

3.2.3 Disminucion en el porcentaje de pacientes que fuman

El EMDADER-CV no evidencia que el SFT, en comparacién con la Atencién habitual en la Farmacia,
cause una disminucién significativa en el porcentaje de pacientes que fuman. Inicialmente, de los 640 pacientes
incluidos en el analisis (317 grupo intervencién y 323 grupo control), 134 (20,9%, todo el grupo): 65 (20,5%,
intervencion) y 69 (21,4%, control) fumaban. Al final de los 8 meses de seguimiento, 113 (17,7%, todo el grupo):
54 (17,0%, intervencién) y 59 (18,3%, control) pacientes fumaban (tablas 22, 23 y 24). Lo que sefiala una
diferencia NO significativa (P=0,683), en la disminucién del porcentaje (IC95%) de pacientes que fuman, a favor
del grupo en SFT de -1,3% (-7,2 a 4,7) (tabla 26). Sin embargo, se encontraron disminuciones significativas en
los porcentajes (IC95%) iniciales de pacientes que fumaban de -3,2% (-4,7 a —1,8) (todo el grupo, tabla 22), de -
3,5% (-5,5 a —1,4) (intervencion, tabla 23) y de -3,1% (-5,2 a -1,0) (control, tabla 24). La ausencia de diferencia
significativa, a favor del grupo intervencion, en la disminucién de este factor de riesgo podria explicarse por la
perdida de sensibilidad para el analisis por el la cantidad de pacientes en los que aplica el analisis (640) y/o a la
disminucién significativo que se alcanza en el grupo control, y que es lo que se espera alcanzar con la
realizacion de actividades educativas tendentes a mejorar el conocimiento del paciente sobre el RCV y la
ECV,8.149.188 3] como la que se le proporciond a los pacientes de este grupo. Adicionalmente, los porcentajes
de disminucion son muy bajos, lo que sumado a la falta de seguimiento durante el afio que se requiere para
establecer realmente el abandono de este factor de riesgo por los pacientes, limita posibles conclusiones sobre

este aspecto.

3.2.4 Aumento en el porcentaje de pacientes que realizan una actividad fisica regular

Relacionado con el aumento en el porcentaje de pacientes que realizan una actividad fisica de forma
regular, minimo 4 veces a la semana con una duracién de al menos 30 minutos, el EMDADER-CV no evidencia
que el SFT, en comparacién con la Atencién habitual en la Farmacia, cause un aumento significativo en el
porcentaje de pacientes siguen este estilo de vida saludable. Inicialmente, de los 640 pacientes incluidos en el
analisis (317 grupo intervencion y 323 grupo control), 342 (53,4%, todo el grupo), 174 (54,9%, intervencién) y
168 (52,0%, control) realizaban actividad fisica de forma regular. Al final de los 8 meses de seguimiento, 403
(63,0%, todo el grupo): 210 (66,2%, intervencidn) y 193 (59,8%, control) pacientes tenian este practica saludable
(tablas 22, 23 y 24). Lo que sefiala que, la diferencia en el aumento del porcentaje (IC95%) de pacientes
realizaban actividad fisica de forma regular, a favor del grupo en SFT de 6,4 (-1,0 a 14,0) no fue significativa
(P=0,089) (tabla 26). En este sentido, se encontraron aumentos significativos en los porcentajes (IC95%)
iniciales de pacientes que seguian esta practica saludable de 9,6% (6,6 a 12,4) para todo el grupo (tabla 22), de
11,3% (7,4 a 15,3) en el grupo intervencion (tabla 23) y de 7,8% (3,5 a 12,0) para en el grupo control (tabla 24).
La ausencia de diferencia significativa, a favor del grupo intervencién, en el aumento del porcentaje en este estilo

de vida saludable, podria atribuirse a la perdida de sensibilidad para el analisis por el la cantidad de pacientes en
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los que aplica el andlisis (640) y/o al aumento significativo que se alcanza en el grupo control, y que es lo que se
espera alcanzar con la realizacion de actividades educativas tendentes a mejorar el conocimiento del paciente

sobre el RCV y la ECV,48.149.188 t3] como la que se le proporcioné a los pacientes de este grupo.

3.2.5 Disminucion en el porcentaje de pacientes con obesidad

El EMDADER-CV no evidencia que el SFT, en comparacién con la Atencion habitual en la Farmacia,
cause una disminucién significativa en el porcentaje de pacientes con obesidad, por el contrario se observa un
aumento no significativo en el grupo en SFT. Inicialmente, de los 629 pacientes incluidos en el analisis (306
grupo intervencion y 323 grupo control), 288 (45,8%, todo el grupo): 142 (46,4%, intervencion) y 146 (45,2%,
control) presentaban obesidad. Al final de los 8 meses de seguimiento, 260 (41,3%, todo el grupo): 132 (43,1%,
intervencion) y 128 (39,6%, control) pacientes tenian obesidad (tablas 22, 23 y 24). Lo que sefiala una diferencia
NO significativa (P=0,373), en el aumento del porcentaje (IC95%) de pacientes con obesidad, a favor del grupo
en SFT de 3,5 (4,2 a 11,2) (tabla 26). Sin embargo, se encontraron disminuciones significativas en los
porcentajes (IC95%) iniciales de pacientes con obesidad de -4,5% (-6,6 a -2,3) (todo el grupo, tabla 22), de -
3,3% (-6,1 a -0,4) (intervencion, tabla 23) y de -5,6 (-8,9 a -2,3) (control, tabla 24). La ausencia de diferencia
significativa, a favor del grupo intervencién, en la disminucién de este factor de riesgo podria explicarse por la
perdida de sensibilidad para el analisis, debida el la cantidad de pacientes en los que aplica el analisis (629) y/o
a la disminucion significativo que se alcanza en el grupo control (mayor que en el intervencién), y que es lo que
se espera alcanzar con la realizacién de actividades educativas tendentes a mejorar el conocimiento del paciente
sobre el RCV y la ECV,48.149.188 3] como la que se le proporcion6 a los pacientes de este grupo. Este resultado
observado con el porcentaje de pacientes con obesidad es congruente con los obtenidos en las medias de IMC,
las cuales a pesar de disminuir de forma significativa en los grupos (tablas 22, 23 y 24), la diferencia de la

disminucion de la media (IC95%) a favor del grupo intervencion de -0,1 (-0,9 a 0,7) no fue significativa (P=0,812).

3.2.6 Aumento en el porcentaje de pacientes con conocimiento adecuado sobre el RCV y con adherencia
terapéutica

En el disefio final del EMDADER-CV se considerd conveniente incluir como objetivos secundarios la
valoracién del conocimiento de los pacientes sobre el RCV y la adherencia terapéutica. En el caso del
conocimiento del RCV, dicha consideracion se debi6 a que: (1) para los pacientes que fuesen asignados al grupo
control se planted, desde el punto de vista ético, la necesidad de realizar, una actividad educativa oral y escrita
sobre el RCV, ademas de lo habitual (dispensacion de medicamentos), y (2) se disponia de un instrumento para
cuantificar el conocimiento de los pacientes que acuden a farmacias comunitarias sobre este tdpico con una
validacion previa.188210 Por su parte, en el caso de la adherencia, durante el desarrollo del estudio varios
farmacéuticos investigadores, por la motivacién y gestion de uno de ellos mismos, valoraron la adherencia
terapéutica en algunos pacientes, utilizando el Test de Morisky-Green.2!" A continuacién se realiza un analisis,

de forma muy general y global, de los resultados relacionados con estos dos aspectos, pues se considera que
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dichos resultados, debido al método, variables utilizadas y resultados especificos de los que se dispone, tanto

cualitativos como cuantitativos, requieren de un analisis posterior mas detallado.

Relacionado con el aumento en el porcentaje de pacientes con conocimiento adecuado sobre el RCV, el
EMDADER-CV evidencia que el SFT, en comparacion con la Atencién habitual en la Farmacia, causa un
aumento significativo en dicha variable. Inicialmente, de los 594 pacientes incluidos en el analisis (292 grupo
intervencion y 302 grupo control), 332 (55,5%, todo el grupo), 154 (52,7%, intervencion) y 178 (58,9%, control)
tenian un conocimiento considerado como adecuado. Al final de los 8 meses de seguimiento, en 551 (92,8%,
todo el grupo): 278 (95,2%, intervencion) y 273 (90,4%, control) la valoracion del conocimiento fue adecuada
(tablas 22, 23 y 24). Lo que sefiala que la diferencia en el aumento del porcentaje (IC95%) de pacientes con
conocimiento adecuado, a favor del grupo en SFT de 4,8% (0,6 a 9,0) fue significativo (tabla 26). En este
sentido, se encontraron aumentos importantes y significativos en los porcentajes (IC95%) iniciales de pacientes
con conocimiento adecuado 36,9% (32,8 a 40,9) para todo el grupo (tabla 22), 42,5% (36,5 a 48,4) en el grupo
intervencion (tabla 23) y de 31,5% (26,0 a 36,9) para en el grupo control. En este sentido, es conveniente realizar
un andlisis con mayor detalle del efecto de la actividad educativa sobre el conocimiento y su posible relacién con
efecto positivo en el aumento del porcentaje de pacientes que alcanzé los objetivos terapéuticos en PA, CT y

PA/CT y, en general con un mayor control de los factores de RCV, que se alcanz6 en el grupo control.

En el caso de la adherencia, posiblemente por el nimero de pacientes incluidos en el analisis (85), pero
basicamente por el aumento similar en ambos grupos, no se observé una diferencia significativa (P=0,114) en el
aumento en del porcentaje de adherencia a favor del grupo en SFT (tabla 26). Sin embargo, si se presentd un
aumento muy significativo del 27,1% (IC95%: 17,4 a 36,7) en todos los pacientes (tabla 22), del 27,3% (13,6 a
41,0) en el grupo intervencidn y del 26,9% (12,7 a 41,0) en los controles tablas 23 y 24). Por ello, se considera
conveniente que se realice un subanalisis con los datos disponibles sobre este aspecto, buscando identificar
relaciones del efecto de la actividad educativa y del SFT (actuaciéon farmacéutica) sobre la adherencia

terapéutica y su posible relacién con el logro de un mejor control en los pacientes con RCV o ECV.

Los resultados del EMDADER-CV soportan la siguiente hipétesis: cuando la intervencion del
farmacéutico supera los aspectos relacionados con el proceso de uso de los medicamentos (adherencia,
interacciones, conocimiento de los medicamentos, etc.,) e incorpora, ademas, el seguimiento y valoracion de los
resultados alcanzados en el estado de salud del paciente, en colaboracién con el médico y el propio paciente,
genera un efecto positivo en la consecucion de los objetivos terapéuticos buscados.'®184 En este sentido, se
dispone de evidencia de resultados positivos de estudios controlados y aleatorizados, 159169170202 ¢con diferentes
objetivos y tipo de pacientes, que han valorado intervenciones farmacéuticas con caracteristicas similares a la
utilizada en el EMDADER-CV. Lo que difiere de los resultados negativos o neutros reportados por algunos
estudios controlados y aleatorizados, en los que la intervencién del farmacéutico se ha limitado a mejorar el

proceso de uso.'®187 Lo anterior no significa que la limitacién de la intervencién farmacéutica en procesos
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educativos y de mejora de la adherencia no pueda generar efectos positivos.'7® Sin embargo, parece ser que si
la intervencion farmacéutica se centra en el proceso y en los resultados existe una mayor probabilidad conseguir

y evidenciar el efecto esperado.
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LIMITACIONES

Aunque, en el disefio, desarrollo y reporte del EMDADER-CV se han seguido las especificaciones
revisadas de los criterios del CONSORT para estudios controlados y aleatorizados,?2 el estudio presenta

algunas limitaciones que podrian limitar la generalizacién de sus resultados y conclusiones, como son:

o El tamafio final de 714 pacientes incluidos en el estudio fue inferior a los 754 (354 por cada grupo)
estimados inicialmente. Sin embargo, como se explicd en la discusién, el calculo del tamafio inicial,
basado en que en el grupo control un 30% de los pacientes alcanza las cifras de PA 'y CT, acordes con su
situacion clinica, se habia hecho con datos de los dos indicadores individualmente, 23124130 pero durante
el desarrollo del estudio se publicaron trabajos, con resultados de especificos de Espafia, que mostraban
que de forma conjunta el porcentaje para los dos indicadores no superaba el 20%.'" Por ello, si se
asumia un aumento del 20 al 30% en el grupo intervencion, dos colas con un alfa 0,05 y un error beta del
80%, se podria considerar que 626 pacientes (313 por grupo) era un tamafio de muestra adecuado para
el objetivo primario del estudio. Por ello, se podria pensar que el tamafio muestral de 714 pacientes (356
intervencién y 358 control) del EMDADER es adecuado para la hipétesis y objetivo primario del estudio.
Lo cierto es que este tamafio de muestra pudo disminuir la sensibilidad del analisis para algunos de los
objetivos secundarios, tal como se presenta en la discusién de los mismos.

o La generalizacion de los resultados se deben limitar a la intervencion del farmacéutico comunitario
capacitado y/o con entrenamiento en seguimiento farmacoterapéutico de pacientes con RCV alto o
moderado.

) En este tipo de estudios, en los que la intervencién es un programa y no un “placebo”, no es posible cegar
a los investigadores que la realizan la intervencién ni a los pacientes que la reciben.

) La variabilidad de la intervencién, debido a la presencia de 40 farmacéuticos diferentes. Sin embargo,
puede ser una fortaleza, debido a la caracteristica que le genera de estudio multicéntrico y en condiciones
de la practica habitual.

) La utilizacién de la actividad educativa individualizada oral y escrita, acompafada de la medicién e
informacién de los valores de los indicadores de los objetivos primarios del estudio generd resultados
notorios y significativos en las variables de interés en el grupo control, lo que limita establecer el efecto
real que tendria el SFT frente a la practica habitual real (dispensacion de medicamentos). Sin embargo,
los resultados y las diferencias significativas alcanzadas a favor del grupo intervencién, genera una mayor
confiabilidad del efecto que tiene el SFT por parte del farmacéutico, realizado en colaboracion con el
médico y el paciente, centrado en el seguimiento de los resultados alcanzados en el control de los
factores de RCV de pacientes que acuden por sus medicamentos a la farmacia comunitaria.

) En el estudio se han utilizado como indicadores intermedios (cifras PA y los niveles de CT) y no la
presentacion de eventos cardiovasculares. En la practica, la valoracion del efecto que tendria el SFT en

eventos cardiovasculares considerado duros (muerte, infarto de miocardio o ictus) requeriria de tamarfos
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de muestras muy grandes y de un periodo de seguimiento de varios afios. Ademas, en el estudio se
utiliza el CT y no el LDLc como indicador de control de los lipidos y utilizando un método (quimica seca,
utilizando en Accutrend GC (Roche Diagnostics S.L, Barcelona, Espafia) que no cuantifica valores de
inferiores a los 150 mg/dL y, por tanto limita establecer, en algunos casos, las reducciones exactas en
este indicador. Aunque se pudo utilizar un instrumento mas sensible o incluso un método de quimica
humedad, la utilizacion de este método de valoracidon de CT pretendié acercar las caracteristicas del

estudio a las condiciones y a los recursos disponibles y accesibles a toda farmacia comunitaria.
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“No nos atrevemos a muchas cosas porque son dificiles,
pero son dificiles porque no nos atrevemos a hacerlas”.
Lucio Anneo Séneca (2 AC-65) Filosofo latino.
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CONCLUSIONES

OBJETIVO PRIMARIO

El Seguimiento Farmacoterapéutico de pacientes, utilizando el Método Dader, en comparacién con la
Atencién habitual en la Farmacia mejorada con una actividad educativa oral y escrita sobre el RCV, causa un
aumento estadisticamente significativo en el porcentaje pacientes que alcanzan sus objetivos terapéuticos en
cifras de PA, niveles de CT y cifras/niveles de PA/CT, acorde con su situacion clinica. Por tanto, la intervencién
farmacéutica centrada en el seguimiento y valoracién de los resultados alcanzados en el estado de salud del
paciente y en colaboracién con el médico y el propio paciente, es una forma de contribuir a la consecucion de
mejores resultados con las intervenciones terapéuticas en el control de la HTA y la hipercolesterolemia en

pacientes con RCV alto 0 moderado que acuden a farmacias comunitarias de Espania.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

El Seguimiento Farmacoterapéutico de pacientes con RCV alto 0 moderado que acuden a farmacias
comunitarias, en comparacién con la Atencion Habitual, causa una disminucién significativa en la media final de
PAS y en la media final de CT. Por ello, el sequimiento y valoracion de los resultados alcanzados en el estado de
salud del paciente y en colaboracion con el médico y el propio paciente, contribuye a un mejorar el control de las
cifras de PAS y de CT. Respecto a la PAD, el SFT, en comparacién con la Atencién Habitual, causa una
disminucién que no alcanza a ser diferente de forma significativa de la alcanzada con la Atencion habitual en la

Farmacia mejorada con una actividad educativa oral y escrita sobre el RCV.

El Seguimiento Farmacoterapéutico, en comparacion con la Atencion habitual en la Farmacia, causa una
disminucién en el porcentaje final de pacientes con RCV alto, la cual no alcanza a ser diferente de forma
significativa de la que se logra en el grupo control. Sin embargo, a pesar de la ausencia de diferencia significativa
en la disminucién en el porcentaje de pacientes con RCV alto, el SFT causa una disminucion significativa en la
valoracion cuantitativa del RCV en los pacientes. Ademas, el SFT causa un aumento significativo en el
porcentaje de pacientes que utilizan medicamentos antiplaquetarios con indicacion para su uso, basicamente de
acido acetil salicilico (AAS). Por ello, esta estrategia se convierte en una forma para mejorar la utilizacion de esta

medida preventiva en pacientes que la requieren.

Relacionado con habitos o estilos de vida, el Seguimiento Farmacoterapéutico causa una disminucién en
el porcentaje de pacientes que fuman, al igual que un aumento en el porcentaje de pacientes que realizan
actividad fisica de forma regular. Sin embargo, dichos beneficios adicionales no alcanzan a ser diferentes de

forma significativa de los que se logran con la Atencién habitual en la Farmacia mejorada con una actividad
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educativa oral y escrita sobre el RCV. Por su parte, en el caso de pacientes con obesidad, el SFT no causa una

disminucién en el porcentaje de pacientes con obesidad.

El Seguimiento Farmacoterapéutico, en comparacion con la Atencién habitual en la Farmacia, causa un

aumento significativo en el porcentaje de pacientes con conocimiento adecuado sobre el RCV.
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“El futuro tiene muchos nombres. Para los débiles es lo inalcanzable.
Para los temerosos, lo desconocido. Para los valientes es la oportunidad”.
Victor Hugo (1802-1885) Novelista francés.
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Anexo 1. Tablas para valorar el RCV en poblaciones de bajo riesgo desarrollas a partir del proyecto SCORE®

Cifras de Presion Arterial Sistolica (PAS)

Muieres
Hombres
| No fumadoras | Edad Fumadoras No furmadores Edad Fumadores
180
180
160 160
65
uo | 2|2 2| 0
120 1 1 120
180 180
n
160 < 160
140 e
8 140
120 % 120
=
2
180 ) 180
©
160 -E 160
140 < 140
c
120 S 120
»
<
180 o 180
[)
160 T 160
%)
140 ‘g 140
120 o 5
180 180
160 160 1
140 140 0
120 120 (1] (1]
Colesterol total /L ' ' ' ' $ 0 6 T8 4-5-6-7-8
olesterof total mmo mg/dL 150 200 250 300 Colesterol total mmol/L mg/dL 150 200 250 300
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Anexo 2. Tabla para valorar el RCV en hombres y mujeres en prevencion primaria'

1. Revisar excepciones:

enfermedad cardiovascular
establecida: enfermedad
coronaria (angina de pecho,
infarto agudo de miocardio,
angioplastia o cirugia de
revascularizacion
miocardica), enfermedad
cerebrovascular (ictus
isquémico o hemorragico,
ataque isquémico transitorio,
demencia vascular,
angioplastia o
endarterectomia carotidea),
arteriopatia periférica
(claudicacién intermitente,
angioplastia o cirugia
vascular periférica)

2. Asignar puntos de acuerdo con factores de riesgo del paciente

3. Calcular el riesgo:

4. Factores de correccion

En las siguientes
situaciones clinicas
multiplicar el RCV
obtenido por 1.5

En las siguientes situaciones
clinicas, sin necesidad de
realizar la valoracion,
asignar directamente a la
categoria de RCV alto:

a. Historia familiar de
primer grado, de
enfermedad
coronaria o muerte
subita de origen
coronario prematura
(hombres menos de
55 afios, mujeres
menos de 60 anos)

a. Dislipemias familiares

aterogénicas:
Hipercolesterolemia familiar
Disbetalipoproteinemia
Hiperlipemia familiar
combinada

b. Dislipidemias con
cifras de colesterol
total > 300 mg/dL,
LDLc > 190 mg/dL o
HDLc < 35 mg/dL

¢. Tabaquismo intenso
(> 40 cigarrillos/dia)

b. Diabetes con micro o
macroalbuminuria

c. HTA grado 3 (PAS > 180
o PAD > 110 mm Hg)

d. HTA con lesién de drganos
diana (hipertrofia ventricular
izquierda), microalbuminuria,
proteinuria o creatinina sérica
equivalente a una estimacion
de Clcr <60 mL/minuto

Hombre Mujer Puntos | Hombre | Mujer
E n afios cumpli <34 1 9
dad en afios cumplidos 0 ™ 1%
35-39 0 4
40-44 1 0 1 2% 1%
S 2 3 2 3% 2%
50-54 3 6
3 4% 2%
55-59 4 7
60-64 5 8 4 5% 2%
0% 8 8 5 6% 2%
70-74 7 8
6 7% 2%
Tabaquismo (fuma NO 0 0
regularmente en el Ultimo mes o, 0,
cualquier cantidad de tabaco) SI 2 2 7 9% 3%
0, o,
Diabetes (Glucemia ayunas > NO 0 0 13% 3%
126 mg/dL) SI 2 2 9 16% 3%
Colesterol total en mg/dL <160 -3 -2 10 20% 4%
160-199 0 0
11 25% 7%
200-239 1 1
12 30% 8%
240-279 2 2
>280 3 3 13 35% 11%
Colesterol HDL en mg/dL (Si <35 2 5 14 45% 13%
no existe datos, se utilizan los
! - (o) 0,
valores medios (en Espafia: 3544 ! 2 15 > 45% 15%
49 mg/dL, en hombres, 59 45-49 0 1 o 0
mg/dL, en mujeres) 16 > 45% 18%
50-59 0 0
17 > 45% >20%
> 60 -2 3
Presion arterial <120 <80 0 3
en mmHg (si
existen dgoé 120-129 80-84 0 0
opciones se w| 130130 | 8 | 88 1 1
toma el valor o =
con mayor S| 140159 b 90-99 2 2
id (2] ©
puntuacion) a1 s 160 a 5100 3 3
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Anexo 3. Modelo de consentimiento informado para pacientes.

“EFECTO DEL METODO DADER DE SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO EN EL RIESGO
CARIOVASCULAR DE PACIENTES AMBULATORIOS (EMDADER-CV)”

El objetivo que se pretenden conseguir con este proyecto es: Evaluar la efectividad del Método Dader de
seguimiento farmacoterapéutico, en el logro de los objetivos terapéuticos en pacientes con factores de riesgo o
con enfermedad cardiovascular que acuden a farmacias comunitarias de Espafia.
Para ello se le realizara una entrevista en la que se le preguntara por la medicacion que retira con receta médica
(desde cuando, para que lo toma), los problemas de salud que refiere y sobre conocimiento de los factores de
riesgo cardiovascular. Al tiempo se le tomaran medidas de presidn arterial, peso, talla y de colesterol total.
A partir de ese momento, Usted puede que se le haga un estudio con todos esos datos y se le entregara
informacion verbal y escrita sobre factores de riesgo cardiovascular y la importancia de cumplir con las
recomendaciones médicas. Ademas debe regresar a la farmacia para medir nuevamente los valores de presion
arterial y colesterol total dentro de 16 y 32 semanas. O puede que se le realice seguimiento farmacoterapéutico
durante 8 meses, con el objetivo basico de optimizar los resultados del uso de su tratamiento.
Su participacion es totalmente voluntaria y se podra retirar del estudio cuando lo desee, sin que esto repercuta
en su atencién habitual en la farmacia.
La informacidn que nos suministre y obtengamos sera confidencial. Ninguna documentacion que lleve su nombre
podra ser suministrada a otras personas que no sean los investigadores implicados en este estudio. Usted no
sera identificado en ningun informe de este estudio.
A Maria José Faus Dader, investigadora principal de este estudio, le podra pedir toda la informacion que
necesite, contestara a sus dudas y preguntas al teléfono 958240547
Si usted acepta participar en este estudio le ruego firme el “consentimiento del paciente por escrito” que se
adjunta.
Y 0ttt b ettt , declaro bajo mi responsabilidad que:

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He sido informado por el farmacéutico:

Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del estudio:
1.- Cuado quiera
2.- Sin tener que dar explicaciones
3.- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Fecha:....ooneces Firma del paciente

Fecha:......oovvninniin Firma del investigador
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Anexo 4. Formato de registro de informacion inicial y de criterios de inclusién del paciente.

Nombre: Teléfono:

Edad: afios cumplidos  Género: M F Estadocivik S C_V D
Nivel educativo: Sin estudios ( ). Primaria ( ). Bachiller ( ). Auxiliar-Técnica ( ) Universitaria ( ).
Ocupacion laboral: En paro () Jubilado ( ) Contrato eventual ( ) Contrato indefinido ( ) Casa ( )

Fuma: S| Cuantos cigarros aldia: _ NO

Fumé antes: SI___ Cuanto hace que dejo de fumar: _ Meses NO__

Hace o practica ejercicio regularmente: S| Qué Hace:

Duracién: Minutos Cuantas veces a la semana:

NO:

Consumo de alcohol: SI ( )Numerodecopas __ Dia__ Semana Mes
NO ()

Usted cree que su estado de salud es: Excelente () muy bueno () regular ( ) malo ( ) muy malo ()

Numero de Medicamentos dispensados con receta habitualmente:

Identificacion de los medicamentos dispensados: Diligenciar la siguiente tabla.

Nombre Genérico Forma Concentracion | Pauta | Desde cuando Para qué
farmacéutica lo toma (preguntar al
paciente)

Enfermedades cardiovasculares que reconoce el paciente que sufre (preguntar al paciente)
si tiene (sufre) o no la alteracion y registrar SI, si reconoce, o NO, si no reconoce.

Enfermedad o afeccion SloNO Desde cuando conoce que la padece
Hipertension arterial <6 meses |6-12 meses | 1-5 afios | 5-10 afios | > 10 afios
Colesterol o Triglicéridos altos <6 meses |6-12 meses | 1-5 afios | 5-10 afios | > 10 afos
Diabetes tipo 2 <6 meses |6-12 meses | 1-5 afios |5-10 afios | > 10 afos
Infarto agudo de miocardio <6 meses |6-12 meses | 1-5 afos |5-10 afios | > 10 afos
Angina de pecho <6 meses | 6-12 meses | 1-5 afios [ 5-10 afios | > 10 afios
Insuficiencia cardiaca <6 meses |6-12 meses | 1-5 afios |5-10 afios | > 10 afos
Arritmia cardiaca <6 meses |6-12 meses | 1-5 afios | 5-10 afios | > 10 afos
Accidente cerebrovascular (ictus) <6 meses |6-12 meses | 1-5 afios |5-10 afios | > 10 afos
Enfermedad arterial periférica <6 meses |6-12 meses | 1-5 afos |5-10 afios | > 10 afos

Otras: Sl NO:

Registrar otras patologias que el paciente reconoce que sufre:

Cifras de PA: /

Cifras de colesterol total:__ mg/dL
Fecha: Dia Mes Afio

Farmacia:

Diligenciada por:
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Anexo 5. Formato de recoleccion de los resultados del estudio
RECOLECCION DE DATOS - PROYECTO EMDADER-CV

DATOS DE LA FARMACIA
FARMACIA: Urbana [] Rural []
FARMACEUTICO:
CP: CIUDAD: Provincia:
Teléfono:
DATOS DEL PACIENTE
Codigo de identificacion del Paciente: / /
Edad: afios. Género: Hombre [_] Muijer []
Nivel educativo: Sin estudios, Primaria [_] Bachiller [_] Universitario, Técnico []
Estado civil: Con pareja [_] Sin parejal_]
Estado de Salud: E[] B[] R[] M[] MM []
Fecha inicio: Dia Mes Afio
Grupo: CONTROL [] INTERVENCION []
RCV alto sin necesidad de valoracién: SI [ ] NO []
Infarto de Miocardio: SI [_] NO []
Diabetes: SI [] NO []
Condicion clinica asociada:
[_] Sin condicion clinica
[ Insuficiencia cardiaca (hipertrofia ventricular izquierda)
[] CT>320 mg/dL
] Dislipemia familiar
[] Insuficiencia renal (creatinina sérica equivalente a aclaramiento <60 mL/min)
Prevencién:
[] PRIMARIA
] SECUNDARIA (forma clinica de la enfermedad cardiovascular: )

TIEMPO
Variables INICIO SEMANA | SEMANA
2-4 6-8

SEMANA
16-18

SEMANA 32

WG | Score
RCV

WG

Score

WG

Score

Presion arterial sistélica (mmHg)

Presion arterial diastélica (mmHg)

COLESTEROL TOTAL (mg/dL)

Tabaquismo

EJERCICIO (minimo 30 minutos 3
veces/semana)

indice de masa corporal (peso/tallaXtalla)

PROFILAXIS CV (AAS, clopidogrel,
anticoagulante oral)

BETA-BLOQUEANTE

IECA o ARA-II

Conocimiento RCV (Puntos obtenidos) PRE | POST
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Anexo 6. Publicaciones realizadas durante el desarrollo de esta tesis y relacionadas con el tema del

seguimiento o actuacioén farmacéutica en prevencion cardiovascular

Articulos en revistas

Amariles P, Machuca M, Faus MJ, Baena MI, Martinez-Martinez F, Jimenez-Martin J. Application of the
SCORE and Wilson-Grundy Methods for the Assessment of Cardiovascular Risk in Community Pharmacies. J
Clin Pharm Ther 2008 (in press).

Amariles P, Faus MJ, Machuca M, Gonzalez-Zapata LI, Baena MI, Quesda F. Development and pilot-testing
of cardiovascular disease knowledge questionnaire (CVKQ) for patients attending community pharmacies in
Spain. (in evaluation).

Amariles P, Faus MJ, Jiménez-Martin J, Sabater-Hernandez D, Garcia-Jiménez E. Efecto del Método Dader
en el riesgo cardiovascular de pacientes ambulatorios (EMDADER-CV): métodos y resultados globales. Ars
Pharmaceutica. 2008; 49 (sup 1):7-24.

Busquets-Gil A, Amariles P, Jiménez-Garcia E. Perfil de presiones arteriales como indicador de la efectividad
del tratamiento. Pharmaceutical care Espafia. 2008; 10:33-36.

Amariles P, Faus MJ, Martinez-Martinez F. Papel del farmacéutico comunitario en la prevencién y control de
las enfermedades cronicas. El farmacéutico 2008; 391:34-44.

Zapata-Gonzalez LI, Amariles P, Baena MI, Faus MJ, Autorreferencia de peso y talla y prevalencia de
obesidad en pacientes con factores de riesgo o enfermedad cardiovascular. Aten Prim 2008; 40:44-6.
Amariles P, Saez-Benito L, Faus MJ. Pharmacist interventions focus in high impact journals. Farm Hosp
2007; 31:380-2.

Amariles P, Saez-Benito L, Faus MJ. Contradictory results in randomised clinical trials concerning to
pharmacists-led intervention: looking for one possible explanation. BMJ 13 Jun 2007. Disponible en:
http://bmj.com/cgi/eletters/334/7603/1098#168399

Amariles P, Faus MJ, Sabater D, Machuca M, Martinez-Martinez F. Seguimiento Farmacoterapéutico y
parametros de efectividad y seguridad de la farmacoterapia. El farmacéutico 2006; 162:84-100.

Amariles P, Baena MI, Faus MJ, Machuca M, Tudela J, Barris D, et al. Conocimiento y riesgo cardiovascular
en pacientes en tratamiento con medicamentos cardiovasculares. Ars Pharmaceutica 2005; 46:279-300.
Amariles P, Machuca M, Jiménez-Faus A, Silva-Castro MM, Sabater D, Baena MI, et al. Riesgo

Cardiovascular: componentes, valoracion e intervenciones preventivas. Ars Pharmaceutica 2004; 45:187-210.

Guias o libros de texto

Faus MJ, Amariles P, Martinez-Martinez F. Atencion Farmacéutica. Conceptos, procesos y casos practicos.
Madrid, Espafia. Ediciones Ergén. 2007.
Amariles P, Araujo-Santos JM, Garcia-Corpas JP, Azpilicueta |, Martinez-Martinez F, Faus MJ. Seguimiento

Farmacoterapéutico y Educacién Sanitaria en pacientes de edad avanzada. Grupo de Investigacion en
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Atencién Farmacéutica, Universidad de Granada. Granada - Espafia 2007. 162 p. Disponible en:
www.atencionfarmaceutica-ugr.es

Amariles P, Machuca M, Sabater D. Faus MJ. Actuacion Farmacéutica en Prevencion Cardiovascular.
Dispublic. Madrid, Espafia 2006. 68 p. (Segundo lugar en convocatoria Il de Protocolos de Actuacién
Farmacéutica, 2005). Disponible en: www.atencionfarmaceuica-ugr.es

Silva-Castro MM, Amariles P, Parras M, Ferrer-Léez |, Sabater-Hernandez D, Faus MJ. Seguimiento
Farmacoterapéutico: Casos Practicos. Grafomedia, s.a. Grupo de Investigacion en Atencién Farmacéutica,
Universidad de Granada. Correo Farmacéutico. Madrid, Esparia 2005. 350 p.

Sabater D, Amariles P, Corpas JP. Faus MJ: Como Mejorar su Salud Cardiovascular. INGRASA. Barcelona —
Espafia 2005. 25 p. Disponible en: www.atencionfarmaceutica-ugr.es

Amariles P, Machuca M, Zapata-Gonzalez LI, Tuneu L, Vargas Rivas J, Silva-Castro MM. Taller-Curso virtual

sobre seguimiento farmacoterapéutico de pacientes con factores de riesgo cardiovascular. Disponible en:
www.farmacare.com
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