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PALABRAS CLAVE Resumen

Hipertension arterial; Objetivo: Comprobar la eficacia de diferentes intervenciones en la disminucion de la
Inercia terapéutica; inercia terapéutica (IT) en el tratamiento farmacologico de la hipertension no controlada.
Ensayo clinico Diserio: estudio clinico controlado, aleatorizado y multicéntrico.

Emplazamiento: 205 centros de salud de Espafa.

Participantes: Se incluyo a 1.104 hipertensos diagnosticados.

Intervencidon: Se formaron cuatro grupos con 276 individuos: un grupo de control (GC),
que recibié la intervencién habitual; un grupo de intervencién educativa (GE) y programa
de automedicion domiciliaria de presion arterial (AMPA); un grupo que usé una tarjeta
autoevaluadora del cumplimiento (GT) y programa de AMPA, y un grupo con intervencion
mixta: tarjeta, intervencion educativa y programa AMPA (GET).

Mediciones principales: La IT se midid mediante el cociente: nimero de pacientes a los
que no se ha modificado el tratamiento farmacoldgico en cada visita dividido por el nimero
de pacientes con cifras medias de PA >140mmHg y/o >90 mmHg en poblacién general o
=130 y/o0 80 mmHg en diabéticos, multiplicado por 100. Se calculd la IT por visitas totales
y visita a los 3 y a los 6 meses. Se calcularon las PA medias y el grado de control de la
hipertension. Se calcul6 el numero de individuos que es necesario tratar (NNT) para evitar
1 caso de IT.

*Autor para correspondencia.
Correo electrénico: emarquezc@papps.org (E. Marquez Contreras).

0212-6567/$ - see front matter © 2008 Elsevier Espana, S.L. Todos los derechos reservados.
doi:10.1016/j.aprim.2008.09.017


dx.doi.org/10.1016/j.aprim.2008.09.017
mailto:emarquezc@papps.org

316

E. Marquez Contreras et al

KEYWORDS
Hypertension;
Therapeutic inertia;
Clinical trial

Introduccion

Resultados: concluyeron 921 individuos. Se realizaron 1.842 visitas, con IT en el 36,8%
(intervalo de confianza [IC], 5,8%) de la muestra y en el 82,58% (IC, 8,2%) de los
hipertensos no controlados. La IT fue del 60% (IC, 4,2%), el 38,4% (IC, 4,4%), el 30,2%
(IC, 4,3%) y el 14,7% (3,3%) (p = 0,001) en el GC, el GE, el GTy el GET respectivamente, y
los porcentajes de control al final fueron del 35,3% (IC, 1,1%), el 54,7% (IC, 1.8%), el 60,2%
(IC, 2,1%) y el 65,1% (IC, 2,2%) (p<0,01) respectivamente. Los NNT fueron 4,6, 3,3y 2,2
para los grupos GE, GTy GET respectivamente.

Conclusiones: la IT ha sido muy relevante entre los hipertensos no controlados. Las
intervenciones estudiadas son eficaces para disminuir la IT.

© 2008 Elsevier Espana, S.L. Todos los derechos reservados.

Control of therapeutic inertia in the treatment of arterial hypertension by using
different strategies

Abstract

Objective: To evaluate the efficacy of different interventions on therapeutic Inertia (TI)
in mild-to-moderate hypertension (AHT).

Design: Controlled, randomised clinical trial.

Setting: Two hundred clinics in 5 primary care centres. Spain.

Participants: A total of 1104 patients with uncontrolled hypertension were included.
Intervention: Four groups with 276 patients were formed: 1) Control group (CG): standard
health intervention; 2) Education intervention and a program of home blood pressure
monitoring (HBPM) (EG); 3) Card control intervention and HBPM programme (CHG); 4)
Education intervention, card control and HBPM programme (ECHG).

Main measurements: Tl was calculated by the rate: (Number of patients whose
pharmacological treatment was not changed in each visit/Number of patients with an
average BP >140mmHg and/or >90mmHg in the general population or >130 and/or
90 mmHg in diabetics). The mean BPs and the percentage of controlled patients were
calculated. The mean number of people that required an intervention in order to avoid Tl
was calculated (NI).

Results: A total of 921 patients completed the study, and 1842 visits were made, with Tl in
36.8% (IC = 5.8%) of the sample and in 82.58% (IC = 8.2%) of the uncontrolled hypertensive
patients. The Tl was 60% (Cl=4.2%), 38.4% (Cl =4.4%) 30.2 (Cl=4.3%) and 14.7
(Cl=3.3%) (p=0.001) for CG, EG, CHG and ECHG, respectively. The percentage
controlled at the end of study was 35.3% (Cl=1.1%), 54.7% (Cl=1.8%), 60.2%
(Cl =2.1%) and 65.1% (Cl =2.2%) (p<0.01) for CG, EG, CHG and ECHG, respectively.
The NI were 4.6, 3.3 and 2.2 for CG, EG, CHG and ECHG, respectively.

Conclusions: Tl was very significant among the uncontrolled hypertensive patients. The
studied interventions are effective for improving TI.

© 2008 Elsevier Espafa, S.L. All rights reserved.

Estudios transversales indican que la magnitud de la ITen
el tratamiento de la hipertension arterial (HTA) en Espaia

La inercia terapéutica (IT) se define como los fallos del oscila entre el 51 y el 85% de los hipertensos no
médico o la enfermera en el inicio o el mantenimiento del controlados®>®. La IT estd considerada como una causa

tratamiento de una enfermedad o factor de riesgo cuando
realmente estan indicados, y a pesar de saber que siguiendo
los protocolos y guias de actuacion es necesario hacerlo'.

La IT es una actitud conservadora de los profesionales
ante las decisiones terapéuticas en el manejo de las
diferentes situaciones clinicas que plantean a diario los
pacientes. Es un concepto de dificil explicacion y compli-
cada justificacion. Las causas aducidas son diversas, y entre
ellas destacan la falta de formacion profesional, la falta
de confianza en los consensos, la falta de tiempo en
las consultas y la complicada estructura y organizacion
sanitariaZ.

principal de la falta de control de la HTA.

En la bibliografia no se observan estudios en Espaia que
valoren la eficacia de intervenciones con el objetivo de
disminuir la IT en la practica clinica.

Nuestro objetivo fue comprobar la eficacia de diferentes
intervenciones en la disminucion de la IT en el tratamiento
farmacoldgico de la HTA no controlada. Se comparo: el
tratamiento habitual con la intervencion educativa mas
programa de automedicion domiciliaria (AMPA), con el uso
de una tarjeta autoevaluadora del cumplimiento y el
progreso de la AMPAy con una intervencion mixta compuesto
por tarjeta, intervencion educativa y programa de la AMPA.
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Material y método
Disefio

Se disei6 un ensayo controlado, aleatorizado, abierto y
multicéntrico en el que se incluyd a 1.104 pacientes
diagnosticados de HTA, segin los criterios de la Guia
Espafiola de HTA 2005%; participaron 276 investigadores de
205 centros de salud, distribuidos proporcionalmente por
todas las provincias espanolas, que debian incluir a 4
pacientes. Los investigadores fueron seleccionados median-
te un muestreo probabilistico proporcional en funcion del
numero de médicos de atencion primaria de cada provincia
espanola. La seleccion de los centros de cada provincia se
realizd de forma proporcional segin el nimero de éstos.
Finalmente, se seleccion6 a conveniencia a 56 investigado-
res y 35 centros de salud para cubrir el total necesario para
obtener la muestra calculada.

Tamafo muestral

Se calculo el tamafio muestral necesario® para estudios que
obtienen proporciones como resultados principales y nece-
sitan de un analisis mediante contraste bilateral. Se
consider6 de valor clinico observar diferencias del 25% de
cumplimiento entre ambos grupos y una prevalencia de IT
estimada de un 65% en el grupo de control, con un valor de
0,01 y beta de 0,2.

Se consider6 unas posibles pérdidas del 10%, resultando
en cada uno de los 4 grupos una muestra de 276 individuos.
La muestra final fue de 1.104. El periodo de reclutamiento
fue de 12 meses (marzo de 2006 a febrero de 2007), con una
duracion de 6 meses para cada paciente.

Asignacion aleatoria

La asignacion a uno u otro grupo fue aleatoria y estratificada
por edad y sexo. La aleatorizacién fue ciega para el
investigador de campo, pues la realizd un investigador
ajeno al equipo de investigacion de forma centralizada y
mediante una tabla de nimeros aleatorios. La asignacion se
realizo antes de los 10 dias de la inclusion del paciente en
el estudio tras la recepcion de su inclusion en la central
de control del estudio (C.R.O. Medinautic Investigacion
S.L., Huelva). Los cuatro grupos establecidos fueron los
siguientes.

Grupo control (GC)

Los pacientes recibieron la intervencién que habitualmente
su médico desarrolla en el manejo del hipertenso.

Grupos de intervencion

Las intervenciones fueron realizadas de forma centralizada
con envio al domicilio (a los 10 dias de su inclusion) del
paciente del material necesario para ello.

e Grupo educativo (GE) y programa de automedicion
domiciliaria de la presion arterial (AMPA): a todos los

pacientes se les aporto un monitor automatico OMRON. El
paciente recibié un kit que contenia el monitor para
AMPA; un manual, un resumen de funcionamiento y una
tarjeta de recomendaciones para medicion de la PA
donde anoto sus mediciones. Se les recomendoé realizar
un programa de AMPA que consistié en la medicion de su
PA 3 dias a la semana (martes, jueves y sabado),
debiéndose medir la PA en dos ocasiones cada vez, con
intervalo de 1 min, dos veces antes del desayuno (de 8.00
a 10.00) y dos veces antes de la cena (de 20.00 a 22.00), y
debian anotar los resultados en la hoja de mediciones
adjuntas, que eran evaluadas en cada visita por sus
meédicos. Asimismo se les envi6 a su domicilio dos kits de
informacion y educacion al paciente de diferentes
contenidos que constan de una carpeta con cuatro hojas
escritas informando sobre aspectos generales de la HTAy
fomentadores del cumplimiento, basados en recomenda-
ciones de diferentes ensayos clinicos.

e Grupo tarjeta (GT) y programa de AMPA: recibieron el
monitor para programa de AMPA y la tarjeta de
cumplimiento mas una hoja explicativa. Esta tarjeta
permite anotar las mediciones de PA que el paciente se
mida voluntaria y espontaneamente y facilita que
recuente los comprimidos; el paciente debia llevarla a
la préxima cita con su médico.

e Grupo tarjeta, educacion y programa de AMPA (GET): en
este grupo se realizaron las tres intervenciones.

Criterios de inclusion

Pacientes entre 18 y 80 anos; hipertensos diagnosticados al
menos 6 meses antes de iniciar el estudio; pacientes en
tratamiento antihipertensivo no controlados (PA >140 y/o
>90mmHg, mediante medicion cinica en consulta), a los
que el investigador prescribié en la visita de inclusion, segln
su criterio clinico, un Unico comprimido diario para el
control de su HTA; pacientes que otorgaron su consenti-
miento.

Criterios de exclusion

HTA secundaria; mujeres embarazadas o lactantes; pacien-
tes cuya situacion patolégica pudiera interferir con el
desarrollo del estudio; participantes en otros estudios.

Criterios de retirada

Incumplimiento del tratamiento farmacoldgico superior
al 20% mensual, que desaconseje modificar el tratamiento
en visita 2 o visita final ante la falta de control de la HTA;
el paciente decide no continuar en el estudio o incumple
con el seguimiento; el investigador considero que la salud
del paciente se ve comprometida tras su inclusion en el
estudio.

Seguimiento y plan de trabajo

Se efectuaron tres visitas, la visita de inclusion y dos visitas
programadas a los 3 y a los 6 meses.
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Visita de inclusion: se confirmaron los criterios de
inclusion y exclusion, se informé oralmente y por escrito y
se obtuvo el consentimiento informado. Se realizo la historia
clinica, se determinaron el peso, la talla y la PA en dos
ocasiones. Se concert6 nueva cita a los 3 meses.

Segunda visita: se determinaron el peso y la PA en dos
ocasiones. En caso de falta de control de la HTA, los médicos
modificaron o no el tratamiento farmacologico a su criterio y
se prescribio hasta la visita final. Se concert6 nueva cita a
los 6 meses.

Visita final: \a visita final tuvo lugar a los 6 meses con
contenidos similares a visita 2.

Mediciones principales

La presion arterial clinica se registré mediante los esfigmo-
mandmetros siguiendo las recomendaciones de la Guia
Espafiola de HTA®. Las medidas antropométricas (peso y
talla) se tomaron con el paciente descalzo y con ropa ligera
mediante un tallimetro y una bascula con precision de 100g.

Variables analizadas

NUmero total de individuos, retiradas y sus causas; edad y
sexo; numero de enfermedades padecidas, nimero de
farmacos consumidos; reacciones adversas; PA medias
clinicas (PAS y PAD) con sus desviaciones estandar y las
diferencias obtenidas entre el inicio y final del seguimiento;
se calculo el porcentaje de hipertensos no controlados en los
que se produce IT por visitas mediante el cociente:

numero de hipertensos no controlados a los que no se ha
modificado el tratamiento farmacologico/numero de
pacientes con cifras medias de PA>140 mmHg y/o
>90 mmHg en poblacion general o >130y/o >80 mmHg
en diabéticos x 100

Se calculd la IT cometida por visitas; se calculo la IT total
que se produce en toda la muestra de hipertensos,
asumiendo que en los hipertensos controlados no se produce
IT, utilizando el cociente:

numero de hipertensos no controlados a los que no se ha
modificado el tratamiento farmacologico/muestra
total del estudio

Se calculd el grado de control de la HTA en la visita 2 y la
visita final (hipertenso controlado: cifras de PAS y PAD
medias en la Gltima medicion <140 y 90 mmHg respectiva-
mente 0<130 y/0<80mmHg en diabéticos). Se calculd el
grado de control en la visita final en dos grupos; en el grupo
de pacientes no controlados en la visita 2 en funcion de la IT

cometida por el médico; se calculd la reduccion del riesgo
absoluto (RRA: diferencia entre el porcentaje de incum-
plidores en el Gl y en el GC), la reduccion del riesgo relativo
(RRR: RRA dividido por el porcentaje de incumplidores en el
GC) y el nimero de pacientes que es necesario tratar (NNT)
para evitar 1 incumplimiento (NNT = 1/RRA).

Analisis estadistico

La comparabilidad de los grupos se valord al inicio del
estudio. Se utilizd la base de datos Paradox 3.5 y el paquete
informatico estadistico SPSS 11.5 para Windows. Los datos
se trataron en el departamento estadistico de Medianutic
Investigacion S.L. introduciéndolos en la base de datos con
filtros que garantizaban su consistencia y controles manua-
les de validacion y realizacion del analisis estadistico. Se
utilizaron las pruebas de la 2, t de Student y McNemar para
la comparacion de variables cualitativas y cuantitativas para
datos apareados y no apareados. Se realizd un analisis de la
varianza para la comparacion entre los diferentes grupos. Se
consider6 significativa una p<0,05. Se calcularon los
intervalos de confianza (IC) del 95%.

Consideraciones éticas

El estudio fue aprobado por el Comité de Investigacion del
Hospital Juan Ramén Jiménez de Huelva. Se obtuvo el
consentimiento informado y se siguieron las Guias de Buena
Practica Clinica.

Resultados

Fueron evaluables 921 individuos (el 83,4% de la muestra),
con una media de edad de 61,94+11,6 anos. Fueron 419
(45,5%) varones (edad, 60,2+11,8 afos) y 502 (54,5%)
mujeres (edad, 63,3+11,2 anos) (p = 0,005).

No concluyeron todas las visitas 183 individuos, 21 del GC,
46 del GE, 61 del GTy 55 del GET. Los motivos de retirada
fueron 13 casos por efectos secundarios precoces, 63 por
deseo del paciente, 17 por incumplimiento y 90 por falta de
datos.

No estaba controlado en la visita 2 el 42,2% de la muestra
(IC del 95%, 40,7%-43,7%; n=389) y en la visita final, el
46,9% (IC del 95%, 45,3%—48,5%; n = 432).

Se realizaron 1.842 visitas, de las cuales se produjo
ITen el 36,8% (IC del 95%, 31%-42,6%) de la muestra y en el
82,6% (IC del 95%, 74,8%-90,9%) de los hipertensos no
controlados. La IT estuvo presente en el 35,2% de la muestra
(IC del 95%, 31,4%-39,0%) y en el 83,3% (IC del 95%,
78,2%-88,4%) de los hipertensos no controlados (n = 324) en
la visita 2 y en el 38,4% (IC del 95%, 32,0%-44,8%) y en el
81,9% (IC del 95%, 76,9%-87,9%) respectivamente (n = 354)
en la visita final.
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205 centros de atencién priamria de toda Espafia

1.104 individuos diagnosticos de HA leve-moderada

Aleatorizacion centralizada

i '

l i

Grupo control
Practica clinica habitual
276 pacientes

Grupo educacion
sanitaria y automedicacion
276 pacientes

Grupo tarjeta cumplimiento
y automedicacion
276 pacientes

Grupo mixto
275 pacientes

i l

l i

Evaluables
230 pacientes

Evaluables
255 pacientes

Evaluables
221 pacientes

Evaluables
215 pacientes

Esquema general del estudio. Ensayo clinico controlado, abierto y aleatorizado en el que se estudio la eficacia de la intervencion mediante un
programa de automedicion domiciliaria de la presion arterial afadido a documentos educacionales escritos, a una tarjeta de autovaloracion
del cumplimiento o anadido a ambas estrategias para la disminucion de la inercia terapéutica en el tratamiento de la hipertension.

Fueron evaluables 255 individuos del GC, 230 del GE, 215
del GTy 221 del GET (tabla 1). La IT por visitas fue del 60%
(IC del 95%, 55,8%-64,2%) en el GC, el 38,4% (IC del 95%,
34%-42,8%) en el GE, el 30,2% (IC del 95%, 25,9%-34,5%) en
el GT y del 14,7% (IC del 95%, 11,4%-18%) en el GET
(p = 0,001). Se observaron diferencias significativas en la IT
aparecida en la visita 2 y la final en los diferentes grupos,
con una mayor IT en el GC (tabla 2).

Las PA medias se presentan en la tabla 3. Los pacientes
controlados al final del estudio fueron el 35,3% (IC del 95%,
34,2%-36,3%) en el GC, el 54,7% (IC del 95%, 52,9%-56,5%)
en el GE, el 60,2% (IC del 95%, 58,1%-62,3%) en el GT y el
65,1% (IC del 95%, 62,9%-67,3%) en el GET, con diferencias
significativas entre los diferentes grupos y el GC (p<0,01)
en la visita 2 y la final (tabla 4).

La RRA fue del 21,6, el 29,8 y el 45,3%, la RRR fue del 36,
el 49,6 y el 75,5% y los NNT fueron 4,6, 3,3 y 2,2 para los
grupos GE, GT y GET respectivamente.

En la tabla 5 se presentan las PA medias por visitas de los
pacientes no controlados en la visita 2, clasificados segln se
cometiera IT o no. Los pacientes controlados fueron el 52,3%
(IC del 95%, 46,3%-58,3%) (n = 34) en el grupo sin ITy el
37,0% (IC del 95%, 31,8%-42,3%) (n = 120) en el grupo con IT.

La IT (tabla 6) se asocidé a menores PAS y PAD, obesidad,
menor nimero de enfermedades padecidas y mayor niUmero
de comprimidos prescritos.

Discusion

En este estudio se ha observado que la IT se ha producido en
el 36,8% de las visitas realizadas al total de la muestra de
hipertensos y en el 82,6% de los hipertensos no controlados,
observandose en el 35,2 y el 38,4% de la muestray el 83,3y
el 81,9% de los hipertensos no controlados en la visita 2 y la
visita final respectivamente.

La IT ha sido menor en todos los grupos de intervencion
respecto al GC, lo que demuestra la eficacia de las
intervenciones estudiadas en la disminucion de la IT en el
tratamiento antihipertensivo. La intervencion mixta con las
tres intervenciones aflade un porcentaje en la disminucion
de la IT.

Estudios transversales realizados en Espafa han observado
un porcentaje de IT del 51% en el estudio CLUE3, el 72,2% en el
estudio PRESCAP 2002*, en el 84,6% en el estudio Controlpres
2003° y en el 55,1% en el estudio Controlproject®. Esta
heterogeneidad probablemente se deba a una menor IT
observada en estudios realizados en pacientes tratados por
especialistas (Estudio Clue) respecto a tratados en atencion
primaria (Prescap 2002 y Controlpres 2003) y a una disminu-
cion de la IT en los Ultimos afos (Controlproject). Un estudio
retrospectivo espafol presenté una IT en el 70,8% de las visitas
realizadas'®, y fuera de Espafia, en un estudio retrospectivo
realizado en Estados Unidos fue del 87%'!, resultados muy
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Tabla 1  Analisis de diferentes variables por grupos de intervencion

GC (n = 255) GE (n = 230) GT (n = 215) GET (n = 221) p

Edad (afos) 62,5+12,1 61,9+11,1 61,5+11,4 61,3+11,6 NS
Sexo

Varones 46,3% (118) 47% (108) 44,2% (95) 44,3% (98) NS
Enfermedades padecidas 2,16+1,2 2,47 +1,2 2,26+1,4 2,15+1,2 NS
indice de Quetelet inicial 29,02+4,5 29,94+4,7 29,49+5,2 29,03 +4,7 NS
Reacciones adversas 2,3% (6) 0 1,8% (4) 1,3% (3) NS
NUmero de comprimidos consumidos 2,64+1,3 2,6+1,3 2,74+1,2 2,5+1,4 NS

GC: grupo control; GE: grupo de educacion y programa de automedicion domiciliaria; GET: grupo con las tres intervenciones; GT: grupo
de intervencion mediante tarjeta y programa de automedicion domiciliaria.

Tabla 2 Porcentaje de inercia terapéutica en la visita 2 y la visita final por grupos de intervencion entre los hipertensos no

controlados

Muestra total GC GE GT GET p
Por grupos, n 255 230 215 221

Hipertensos no controlados en la visita 2 159 95 77 58

Inercia terapéutica muestra total en la visita 2, 152 (59,6) 84 (36,5) 63 (29,3) 25 (11,31) 0,01
n (%)

Inercia terapéutica hipertensos no controlados 152 (95,6) 84 (88,4) 63 (81,8) 25 (43,1) 0,01
hipertensos en la visita 2, n (%)

Hipertensos no controlados en la visita final, n 165 104 86 77

Inercia terapéutica muestra total en la visita 154 (60,4) 93 (40,4) 67 (31,1) 40 (18) 0,01
final, n (%)

Inercia terapéutica hipertensos no controlados 154 (93,3) 93 (89,4) 67 (77,9) 40 (51,9) 0,01

visita final, n (%)

GC: grupo control; GE: grupo de educacion y programa de automedicion domiciliaria; GET: grupo con las tres intervenciones; GT: grupo
de intervencion mediante tarjeta y programa de automedicion domiciliaria.

Tabla 3  Valores medios de presion arterial sistolica (PAS) y diastolica (PAD) y sus descensos medios entre el inicio y el final,

comparando por grupos (mmHg)

GC GE GT GET p

Pacientes, n 255 230 215 221
PAS inicial 153,17 +12 152,9+13,8 152,9+14,6 152,5+14,1 NS
PAS visita 2 140,14+ 11,6 140,19+ 11,7 140,84+11,1 138,24+10,3 NS
PAS final 136,67+9,4 136,5+9,8 136+10,2 133,6+8,4 0,01
PAD inicial 91,01+7,9 89,7+9,8 90,9+38,8 90,4+ 8,4 NS
PAD visita 2 83,19+8,6 81,99+9,4 83,2+7,3 82,9+7,5 NS
PAD final 81,49+7,4 80,7+7,9 80,2+6,9 79,24+6,5 NS
Descenso, media (p)

PAS inicial-final 16,5+14,1 (0,001) 16,4+ 14,2 (0,001) 16,9+13,3 (0,001) 18,9+ 14,7 (0,001) NS

PAD inicial-final 9,52+8 (0,001) 9+9,4 (0,001) 10,7+9,4 (0,001) 11,2+9 (0,001) NS

GC: grupo control; GE: grupo de educacion y programa de automedicion domiciliaria; GET: grupo con las tres intervenciones; GT: grupo
de intervencion mediante tarjeta y programa de automedicion domiciliaria.

Resultados expresados en medias + desviacion estandar.
*Diferencias estadisticas en los descensos entre grupos.

similares a los nuestros, donde la metodologia del estudio ha
favorecido que fuera muy similar a la practica habitual del
médico, con decisiones propias y un seguimiento cada 3
meses. En el estudio CUMAMPA’, un estudio prospectivo con

un mayor seguimiento, la IT observada fue del 34,43% de los
hipertensos no controlados, inferior a nuestros hallazgos.

En la bibliografia no se han observado estudios que
analicen estrategias eficaces con el objetivo de disminuir la
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Tabla 4 Grado de control de la HTA por grupos al final del estudio

GC GE GT GET p
Pacientes, n 255 230 215 221
Visita 2 96 (37,6%) 135 (58,7%) 138 (64,2%) 163 (73,9%) 0,003
Visita final 90 (35,3%) 126 (54,7%) 129 (60%) 144 (65,1%) 0,003

GC: grupo control; GE: grupo de educacion y programa de automedicion domiciliaria; GET: grupo con las tres intervenciones; GT: grupo
de intervencion mediante tarjeta y programa de automedicion domiciliaria.

Tabla 5
visita 2 y clasificados en funcion de la inercia terapéutica

Presiones arteriales medias y sus descensos medios entre la visita 2 y la final en los pacientes no controlados en la

Sin inercia Con inercia p

n =65 n =324
PAS visita inicial 152,9+13 152,8+12,9 NS
PAS visita 2 149,4+9,8 146,2+8,9 0,02
PAS final 139,149,4 140,14-8,8 NS
PAD visita inicial 91,2+8,3 90,7+8,6 NS
PAD visita 2 87,8+7,8 84,8+7,3 0,01
PAD final 81,5+6,9 82,1+7,6 NS

Descenso medio

Descenso medio

MmHg p mmHg p p*
PAS visita 2-final 10,3+10,4 0,001 6+9,5 0,001 < 0,01
PAD visita 2-final 6,3+7,8 0,001 2,7+5,7 0,001 < 0,05

fP: diferencias estadisticas en las medias de PAS, PAD y PP entre la visita 2 y la final, entre grupos; p: diferencias estadisticas en los
descensos de cada grupo; P*: diferencias estadisticas en los descensos entre grupos.

Resultados expresados en media +desviacion estandar.

ITen el tratamiento de la HTA en Espana. Se han identificado
numerosas causas de la IT?”, y se debe actuar sobre ellas.
De forma espontanea, la mayoria de las actuaciones van
dirigidas directamente a intervenir sobre el médico'?, como
la formacion continuada, la creacion de protocolos de
actuacién y consensos nacionales e internacionales, el
intento de mejora en las estructuras sanitarias, etc., pero
estas intervenciones mejoran discretamente la IT. Es posible
que una intervencion dirigida al paciente pudiera obtener
mejores resultados. Las intervenciones estudiadas propor-
cionarian mejor educacion sanitaria a los hipertensos, que
conocerian sus cifras objetivos de control y sus verdaderas
cifras domiciliarias. Nuestra opinion es que estas interven-
ciones aportan al médico como valor anadido a la consulta
habitual un nimero elevado de medidas de la PA, en el que
basar irremediablemente sus actitudes diagnosticas y
terapéuticas; con ello no se atrevera a esperar mas tiempo
en su decision y ademas tendria un efecto de presion
sobreanadida del paciente al indicarles que sus cifras de PA
no estan controladas. Estos dos efectos son la clave de los
buenos resultados obtenidos. El programa de AMPA ha
demostrado que es una medida eficaz para mejorar el
cumplimiento® y el grado de control de la HTA™ ', Este
programa se plantea como algo programado y estructurado y
que se explica por escrito al paciente, y se ha demostrado la
capacidad de los pacientes para su realizacion's.

La relevancia clinica observada mediante las tres inter-
venciones ha sido importante, al obtenerse NNT de 4,6, 3,3

y 2,2 para los grupos de intervencion GE, GT y GET
respectivamente. Por consiguiente, el esfuerzo necesario
para evitar 1 caso de IT con las intervenciones estudiadas es
pequeio, puesto que se evita 1 caso de IT cada 2,2 pacientes
tratados con la intervencion mixta, por ejemplo.

Se investigo si la IT influia en las cifras de PAy en el control
de la HTA. Se dividi6 a los hipertensos no controlados en la
vista 2 en funcién de si los médicos cometian IT o no en dicha
visita y se evalué como eran las PA y el control de la HTA 3
meses mas tarde tras modificar o no el tratamiento farmaco-
logico. Los pacientes sin IT presentaron un mayor descenso
medio de las cifras de PA y un mayor porcentaje de control de
la HTA, del 52,3% en el grupo sin ITy el 37,03% en el grupo con
IT. En el estudio CUMAMPA el control fue del 75,5% en el grupo
sin ITy el 49,9% en el grupo con IT. Por consiguiente, en este
estudio la IT explica el 15,27% de la falta de control de la HTA,
comparado con el 25,6% del estudio CUMAMPA?.

Las PA medias y sus descensos medios fueron similares en
los diferentes grupos, excepto para la PAS final en el GET,
con menores cifras. Sin embargo, se observaron diferencias
en el control de la HTA. Fue del 35,3% en el GC, el 54,7% en
el GE, el 60,2% en el GTy el 65,1% en el GET, con diferencias
significativas entre los diferentes grupos y el GC (p<0,01)
en la visita 2 y la final. Esto indica que, parejo a la menor IT
observada con la intervencion, se obtiene un mejor control
de la HTA y que la intervencion mixta afade mayores
beneficios en la disminucion de la ITy en el control de la
HTA.
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Tabla 6 Analisis de las variables que podrian influir en la decision de no anadir farmacos en la visita 2

Edad (anos)
Sexo

NUmero enfermedades
NUmero de comprimidos consumidos
indice Quetelet inicial

Obesidad

Antecedente de HTA

Diabetes
Dislipemia
Fumador

PAS en la visita 2

PAD en la visita 2
NUumero de reacciones adversas

Sin inercia Con inercia p

n =65 n =324

62,7 +11 62,4+11,6 NS
V: 33 (18,1%) V: 149 (81,9%) NS
M: 32 (15,5%) M: 175 (84,5%)

2,9+1,3 2,2+1,3 0,001
2,1+1,3 2,9+1,2 0,01
30,1+4,7 29,6+4,5 NS
Si: 35 (25,4%) Si: 103 (74,6%) 0,001
No: 28 (11,4%) No: 217 (88,6%)

Si: 2 (11,1%) Si: 16 (88,9%) NS
No: 63 (17%) No: 308 (83%)

Si: 19 (21,6%) Si: 69 (78,4%) NS
No: 46 (15,3%) No: 255 (84,7%)

Si: 29 (19,5%) Si: 120 (80,5%) NS
No: 36 (15%) No: 204 (85%)

Si: 8 (15,1%) Si: 45 (84,9%) NS
No: 57 (17%) No: 279 (83%)

149,4+9,8 146,2+9 0,01
87,8+7,8 84,8+7,3 0,01
2,4+1,1 2,3+1,1 NS

Al analizar las posibles variables dependientes del
paciente asociadas a la IT, se observd su asociacion a
menores PAS y PAD en la visita en la que se toma la decision,
la obesidad, un menor nimero de enfermedades padecidas y
un mayor nimero de comprimidos prescritos.

El estudio podria representar a la generalidad de los
hipertensos atendidos en atencion primaria, ya que se ha
obtenido una importante muestra, mediante muestreo
consecutivo, con un relevante nimero de investigadores
de diferentes zonas basicas de salud y distribuidos por todas
las provincias espafolas, con distribucion aleatoria de los
hipertensos a los grupos y ciega inicialmente para los
investigadores.

Como utilidad practica de los resultados, hay que
considerar la relevancia clinica de esta intervencion, ya
que los NNT son pequenos y se obtiene un significativamente
mejor control de la HTA. En la practica habitual tendria facil
aplicacion y un coste soportable, ya que el 50% de los
hipertensos tienen en su domicilio un monitor para AMPA' o
puede recomendarseles su adquisicion, el coste de una
tarjeta es aproximadamente de 0,05 euros y los documentos
educacionales pueden ser asumidos por cualquier centro
sanitario. Nuestra labor esta en recomendar el programa de
AMPA a los hipertensos que lo posean y a los no
controlados'®. A esta intervencion hay que afadir el uso
de educacion sanitaria escrita, proporcionandoles los
documentos de forma regular y el uso de la tarjeta
recomendandoles que anoten sus mediciones de PA cada
mes y que se midan el cumplimiento al menos dos veces
al afio®.

Como posibles sesgos, las intervenciones analizadas son
eficaces en la mejora del cumplimiento’>'® y han podido
influir en un mejor control de la HTA que la practica
habitual, lo que puede influir en la obtencién de una menor
ITen la muestra total, aunque afecte a los diferentes grupos
de forma similar y el posible y conocido efecto Hatworne

que afecta a la mayoria de los ensayos clinicos. Asimismo, se
ha utilizado una formula para el calculo de la IT basada en la
bibliografia, pero con escasas evidencias de que su medicion
represente a la IT>71112,

Como linea futura de investigacién, se recomiendan
estudios que valoren independientemente cada estrategia
estudiada.

Lo conocido sobre el tema

® La inercia terapéutica y el incumplimiento del
tratamiento farmacologico son las dos causas princi-
pales de la falta de control de la hipertension
arterial.

e La magnitud de la inercia terapéutica observada en
el tratamiento de la hipertension arterial en Espana
en estudios transversales oscila entre el 51 y el 85%
de los hipertensos no controlados.

e No existen en Espana estudios que evallen estrate-
gias con el objetivo de disminuir la inercia terapéu-
tica. Los estudios observados fuera de Espana
intervienen sobre los profesionales sanitarios y en
otras enfermedades.

Qué aporta este estudio

La inercia terapéutica ha sido muy elevada. Se produjo
en el 36,8% de la muestra y el 82,58% de los hipertensos
no controlados.

® El 42,6% de los pacientes del grupo de control
(similar a la practica clinica) son incumplidores y
dejan de tomar mas de 6 comprimidos en cada uno
de los 6 meses del estudio.
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e La intervencion mediante un programa de auto-
medicion domiciliaria de la presion arterial anadido
a documentos educacionales escritos, una tarjeta de
autovaloracion del cumplimiento mediante recuento
de comprimidos o afadido a ambas estrategias
disminuye la inercia terapéutica respecto al grupo
control.

e La magnitud de la relevancia clinica de las inter-
venciones estudiadas fue importante, al observarse
que es necesario tratar a 4,6, 3,3 y 2,2 pacientes
para evitar 1 caso de inercia terapéutica.
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