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PALABRAS CLAVE Resumen

Investigacion en Objetivo: Comparando los resultados obtenidos en los estudios EUROASPIRE | y EUROASPIRE III
S2oriees e es en pacientes con cardiopatia isquémica se muestra que el grado de control de los factores
Enfermedades de riesgo mayores es mejorable. El objetivo de este estudio es evaluar la eficacia de una
cardiovasculares; intervencion multifactorial orientada a la mejora del grado de control en estos pacientes en el
Atenc10(1,pr1mar1a; . ambito de la atencion primaria.

Prevencion secundaria Métodos: En este estudio de intervencion aleatorizado, con 1 aio de seguimiento, se reclut6 a
pacientes con diagnostico de cardiopatia isquémica (145 en el grupo de intervencion y 1.461 en
el grupo control). Se aplicé una intervencion organizativa mixta basada en la mejora de la
relacion profesional sanitario-paciente (de acuerdo a los modelos del Chronic Care, el Stanford
Expert Patient Programme y el Kaiser Permanente) y en la formacion profesional continuada. Los
principales resultados fueron el efecto sobre el tabaquismo, el colesterol unido a lipoproteinas
de baja densidad (cLDL), la presion arterial sistolica (PAS) y la presion arterial diastdlica (PAD) a
través de un analisis multivariable.

°Los miembros del equipo de investigacion del Proyecto PROPRESE se relacionan en el anexo.

*Autor para correspondencia.
Correo electronico: dorozcobeltran@gmail.com (D. Orozco Beltran).
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Introduccion

Resultados: Las caracteristicas de los pacientes fueron: edad (68,4 + 11,8 afos), varones (71,6%),
diabetes mellitus (51,3%), dislipemia (68,5%), hipertension arterial (76,7%), no fumadores (76,1%);
cLDL < 100 mg/dl (46,9%); PAS < 140 mmHg (64,5%); PAD < 90 (91,2%). El analisis multivariable
mostré que el riesgo para el buen control en el grupo de intervencion fue tabaquismo, riesgo
relativo ajustado (RRa): 15,7 (intervalo de confianza del 95% [IC95%], 4,2-58,7); p < 0,001; cLDL,
RRa: 2,98 (1C95%, 1,48-6,02); p < 0,002; PAS, RRa: 1.97 (IC95%, 1,21-3,23); p < 0,007, y PAD; RRa:
1,51 (1C95%, 0,65-3,50); p < 0,342.

Conclusiones: Una intervencion multifactorial basada en el modelo de paciente crénico
centrada en atencion primaria y que facilite la toma de decisiones compartidas con los
pacientes y la formacion de los profesionales mejora el grado de control de los factores de
riesgo cardiovascular (tabaquismo, cLDL y PAS). Las estrategias de mejora en la atencion de la
cronicidad pueden ser una herramienta eficaz para conseguir mejores resultados.

© 2014 Elsevier Espana, S.L. Todos los derechos reservados.

The PROPRESE trial: results of a new health care organizational model in primary
care for patients with chronic coronary heart disease based on a multifactorial
intervention

Abstract

Objective: Comparison of the results from the EUROASPIRE | to the EUROASPIRE lll, in patients
with coronary heart disease, shows that the prevalence of uncontrolled risk factors remains
high. The aim of the study was to evaluate the effectiveness of a new multifactorial intervention
in order to improve health care for chronic coronary heart disease patients in primary care.
Methods: In this randomized clinical trial with a 1-year follow-up period, we recruited patients
with a diagnosis of coronary heart disease (145 for the intervention group and 1461 for the
control group). An organizational intervention on the patient-professional relationship (centered
on the Chronic Care Model, the Stanford Expert Patient Programme and the Kaiser Permanente
model) and formative strategy for professionals were carried out. The main outcomes were
smoking control, low-density lipoprotein cholesterol (LDL-C), systolic blood pressure (SBP) and
diastolic blood pressure (DBP). A multivariate analysis was performed.

Results: The characteristics of patients were: age (68.4 + 11.8 years), male (71.6%), having
diabetes mellitus (51.3%), dyslipidemia (68.5%), arterial hypertension (76.7%), non-smokers (76.1%);
LDL-C < 100 mg/dL (46.9%); SBP < 140 mmHg (64.5%); DBP < 90 (91.2%). The multivariable analysis
showed the risk of good control for intervention group to be: smoking, adjusted relative risk (@aRR):
15.70 (95% confidence interval [95%Cl], 4.2-58.7); P < .001; LDL-C, aRR: 2.98 (95%Cl, 1.48-6.02);
P <.002; SPB, aRR: 1.97 (95%Cl, 1.21-3.23); P < .007, and DBP: aRR: 1.51 (95%Cl, 0.65-3.50); P < .342.
Conclusions: An intervention based on models for chronic patients focused in primary care
and involving patients in medical decision making improves cardiovascular risk factors control
(smoking, LDL-C and SBP). Chronic care strategies may be an efficacy tool to help clinicians to
involve the patients with a diagnosis of CHD to reach better outcomes.

© 2014 Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.

tancia de establecer objetivos realistas y factibles, asi como
en herramientas para mejorar el cumplimiento terapéutico y

La enfermedad cardiovascular es una de las principales en-
fermedades crénicas y es la primera causa de mortalidad
en la poblacion espaiola, donde la cardiopatia isquémica
croénica (CIC) causa la mayoria de los fallecimientos (30% del
total, 37% en varones y 24% en mujeres)'3.

Los cambios de estilo de vida (abandono del tabaquismo,
la dieta mediterranea, el ejercicio realizado de forma re-
gular) y los tratamientos farmacologicos han demostrado su
capacidad para disminuir la morbilidad y mortalidad cardio-
vascular en pacientes con CIC3.

Las guias hacen hincapié en un enfoque centrado en el
paciente, la toma de decisiones compartida y en la impor-

cambios en el estilo de vida*¢. Sin embargo, existen dificul-
tades a la hora incorporar los resultados de los diversos es-
tudios de investigacion a la practica clinica. La comparacion
de los resultados de los estudios EUROASPIRE | y EUROASPIRE
III7, en pacientes con CIC, muestra que la prevalencia de
factores de riesgo cardiovascular (FRCV) sigue siendo ele-
vada: el tabaquismo cambid levemente (20,3, 21,2 y 18,2%),
la obesidad (indice de masa corporal > 30) aumento del 25%
al 32,6% y 38%, y el mal control de la presion arterial (PA)
(= 140/90 mmHg) varié muy poco (58,1, 58,3 y 60,9%). So-
lamente se observo una importante disminucion en la pre-
valencia de la hipercolesterolemia, del 94,5 a 76,7 y 46,2%,
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respectivamente. Aunque se han observado mejoras, toda-
via hay un importante porcentaje de pacientes en los que el
control de los factores de riesgo podria mejorarse.

Las intervenciones educativas terapéuticas han demos-
trado beneficio en pacientes con alto riesgo de CIC y su
efecto en las medidas clinicas. Algunas de las intervencio-
nes mas conocidas son las propuestas por el Chronic Care
Model (CCM), que incluye intervenciones educativas, de or-
ganizacion y participacion comunitaria, el Stanford Expert
Patient Programme (SEPP), y el Kaiser Permanente Model
(KPM)&10,

En nuestra area de salud se han llevado a cabo varias ini-
ciativas basadas en estos modelos para mejorar la preven-
cion secundaria en pacientes con CIC™'2, El estudio ICAR
evaluo la eficacia de un programa de prevencion secundaria
en pacientes con CIC llevado a cabo en el ambito de aten-
cion primaria. Sin embargo, solamente se logré la mejora del
grado de control de la PA y en el aumento de las concentra-
ciones de colesterol unido a lipoproteinas de alta densidad™.
El estudio PREseAP, realizado por enfermeras, no obtuvo re-
sultados positivos'>™. Debido a los malos resultados, y en un
intento de mejorar el grado de control de los FRCV y reducir
el nimero de ingresos hospitalarios, se disei6 una interven-
cion multifactorial basada en el CCM que integraba a profe-
sionales del servicio de cardiologia y de atencion primaria.

Objetivo principal

Evaluar la efectividad de una nueva intervencion multifac-
torial para mejorar el grado de control de los pacientes con
CIC en el ambito de atencion primaria. La estrategia consis-
tio en 2 componentes: a) organizativo relacion paciente-pro-
fesional, y b) formativo para los profesionales.

Métodos

PROPRESE significa PROgrama de PREvencion SEcundaria
cardiovascular. La metodologia del estudio ya ha sido pu-
blicado anteriormente™. Las principales caracteristicas del
estudio son las que se indican a continuacion.

Disefio

Estudio experimental. Ensayo clinico aleatorizado; Clini-
calTrials.gov Identifier NCT01826929; Seguimiento durante
1 afo (2012-2013).

Ambito

Atencion primaria, estudio multicéntrico (15 centros de sa-
lud participantes). Para el grupo de intervencion se selec-
cionaron 15 centros de salud de los que participan en el
estudio ESCARVAL (EStudio CARdiometabdlico VALenciano)'s.
Una vez que el centro acepté participar, se seleccionaron
pacientes al azar entre los pacientes que tenian registrada
CIC en la historia clinica electronica. Para el grupo control
se selecciond una muestra aleatoria entre los pacientes con
enfermedad coronaria que se habian registrado electronica-
mente en los 72 centros de salud. Los datos fueron recogidos
de la historia médica electronica.

Criterios de seleccion

Criterios de inclusion: pacientes con diagnostico de CIC (co-
digos CIE-10 [Clasificacion Internacional de Enfermedades,
décima revision] desde el 410 al 414 incluido); edad de 30 a
80 afnos, y que hayan firmado el consentimiento informado
por escrito.

Criterios de exclusion: falta de consentimiento informado,
pacientes inmovilizados, y pacientes con problemas de salud
graves 0 con una esperanza de vida baja.

Variables resultado

La variable principal fue el grado de control de los FRCV:
tabaquismo, colesterol unido a lipoproteinas de baja densi-
dad (cLDL), presion arterial sistolica (PAS) y presion arterial
diastélica (PAD). Otras variables como hospitalizaciones o
gestion clinica se analizaran en el futuro.

Componentes de la intervencién

— Intervencion organizativa en la relacion profesional
sanitario-paciente; basada en el CCM, SEPP y KPM:
trabajo en equipo, paciente informado y activo, toma
de decisiones compartida con el paciente, recomenda-
ciones basadas en las guias clinicas, uso de una Unica
historia clinica electrdnica por paciente que permite el
uso de indicadores para el control y la estratificacion
del riesgo.

— Estrategia formativa para los profesionales: 4 talleres
presenciales de formacion (1 cada 3 meses), sesiones cli-
nicas de actualizacion mensuales, tutoriales on-line rea-
lizadas por un cardidlogo, disponibilidad a través de la
intranet del protocolo de actuacion y de los documentos
relacionados"”.

Tamaiio de la muestra

El calculo del tamano de la muestra se realizo por compa-
racion de medias, con un riesgo alfa de 0,05 (intervalo de
confianza del 95%) y un riesgo beta de 0,20 (80% de poten-
cia). El nimero de personas necesario para llevar a cabo el
estudio era de 301 pacientes. Puesto que la informacion del
grupo control se obtuvo de los registros de salud de practica
clinica, se decidio aumentar el tamafo de la muestra de
150 a 1.461 para evitar el sesgo de informacion.

Analisis estadistico

El estudio de las variables categoricas se realizd mediante
la prueba de x? y para la comparacion de las variables con-
tinuas entre grupos de pacientes se utilizo la prueba t de
Student y analisis de varianza. Se realizé un analisis multiva-
riable para evaluar el efecto de la intervencion. Se utilizo el
programa SPSS PC 15.0.

Resultados
La figura 1 muestra el diagrama de flujo del estudio PRO-

PRESE de acuerdo a la guia CONSORT™®. Las caracteristicas
de los pacientes fueron: edad (68,4 + 11,8), varones (71,6%),
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diabetes mellitus (51,3%), dislipemia (68,5%), hipertension
arterial (76,7%), no fumadores (76,1%), cLDL < 100 mg/dl
(46,9%), PAS < 140 mmHg (64,5%), PAD < 90 mmHg (91,2%). En la
tabla 1, el analisis multivariable muestra el riesgo de un buen
control para las principales variables al final del estudio.

Conclusiones
Por lo que se sabe del estudio EUROASPIRE y otros, alcan-

zar los objetivos terapéuticos en pacientes con CIC parece
ser bastante dificil y por esa razon es necesario desarrollar

Pérdidas en el seguimiento

(n=135)

Analizados (n = 1.461)

Excluidos del analisis por falta

de datos (n =78)

Diagrama de flujo del estudio PROPRESE. AP: atencion primaria; ESCARVAL: EStudio CARdiometabdlico VALenciano.

nuevas estrategias para mejorar estos resultados. Algunas
de ellas son las propuestas por el CCM, el SEPP y el KPM en
las que se basa este estudio. La participacion de los pro-
fesionales de salud del ambito de atencion primaria en el
seguimiento de estos pacientes es crucial. Se debe animar
a los pacientes a participar en el proceso de toma de de-
cisiones médicas con el objeto de llegar a un compromiso
real y de hacer cambios en su estilo de vida (tabaquismo,
dieta, ejercicio y adherencia terapéutica) para alcanzar los
objetivos terapéuticos®.

En este estudio se ha observado una mejora en el control
del tabaquismo, el cLDL y la PAS, pero no de la PAD. Por

Tabla 1 Analisis multivariable. Regresion logistica. Riesgo del buen control de las variables principales al final del estudio
Tabaquismo cLDL PAS PAD
Variable RRa 1C95% (RRa) p RRa [C95% (RRa) p  RRa 1C95% (RRa) p RRa 1C95% (RRa) p
Grupo de intervencion 15,7  4,20-58,70 <0,001 2,98 1,48-6,02 0,002 1,97 1,21-3,23 0,007 1,51 0,65-3,50 0,342
Género (masculino/ 0,55 0,16-1,85 0,333 1,52 0,95-2,43 0,081 1,14 0,86-1,53 0,362 1,13 0,68-1,86 0,64
femenino)

Diabetes (si/no) 2,63 0,96-7,23 0,061 1,75 1,14-2,69 0,01 096 0,73-1,25 0,74 093 0,58-1,50 0,758
Dislipemia (si/no) 0,42 0,15-1,17 0,098 1,5 095-2,3¢ 0,08 1,05 0,79-1,39 0,749 0,83 0,49-1,39 0,473
Hipertension (si/no) 0,19 0,07-0,58 0,003 1,01 0,61-1,68 0,957 0,76 0,55-1,06 0,108 0,8 0,45-1,42 0,446
Edad (afios) 1 0,96-1,05 0916 1,02 1,00-1,03 0,117 1,00 0,99-1,02 0,375 1,04 1,02-1,05 < 0,001

cLDL: colesterol unido a lipoproteinas de baja densidad; 1C95%: intervalo de confianza del 95%; PAD: presion arterial diastdlica; PAS:

presion arterial sistolica; RRa: riesgo relativo ajustado.
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Lo conocido sobre el tema

Observando los resultados obtenidos en los estudios
EUROSPIRE | y EUROSPIRE Il en pacientes con cardio-
patia isquémica se muestra que el grado de control de
los factores de riesgo mayores es claramente mejora-
ble en los paises europeos en los Ultimos anos.

Lo que aporta este estudio

Una intervencion multifactorial basada en el mode-
lo de paciente cronico centrada en atencion primaria
facilitando la toma de decisiones compartidas con los
pacientes y la formacion de los profesionales mejora
el grado de control de los factores de riesgo cardio-
vascular (tabaquismo, c-LDL y PAS) en pacientes con
cardiopatia isquémica. Las estrategias de mejora en la
atencion de la cronicidad pueden ser una herramien-
ta eficaz para conseguir mejores resultados en estos
pacientes.

tanto, los pacientes del grupo de intervencion tenian mas
probabilidades de dejar de fumar y de alcanzar los objeti-
vos de cLDL y PAS que los pacientes del grupo control. Los
objetivos de PAD eran mas dificiles de alcanzar debido a la
alta proporcion de pacientes bien controlados al inicio del
estudio (91,2%).

Algunas limitaciones del estudio fueron que todos los
pacientes participaban en un estudio de cohortes grande
(ESCARVAL), por lo que es probable el grupo control tuviera
mejores resultados para los FRCV que otros pacientes en
la practica clinica habitual. Ademas, puesto que no fueron
remunerados por su participacion, los médicos de aten-
cion primaria que participaron eran buenos profesionales
y mostraron gran interés y motivacion en la investigacion.
Asimismo, para mantener el interés en el estudio, se or-
ganizaron varios cursos, sesiones clinicas y reuniones de
debate acerca de las novedades incluidas en las guias cli-
nicas. En este estudio se produjo una baja tasa de pérdida
de pacientes y fueron pocos los pacientes excluidos de los
analisis por este motivo. La intervencion es facil de con-
figurar en la practica clinica real, puesto que no requirié
recursos especiales'®.

Se puede concluir que una intervencion multifactorial ba-
sada en el modelo de paciente cronico y centrada en un
modelo de atencion primaria que facilite la toma de de-
cisiones compartidas con los pacientes y la formacion de
los profesionales mejora el grado de control de los FRCV
(tabaquismo, cLDL y PAS).
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