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HIPÓTESIS

El abordaje de los pacientes que han padecido 

una enfermedad cardiovascular de una manera 

integral, programado y bien estructurado 

mejora no sólo el control de los factores de 

riesgo y el cumplimiento de la medicación 

profiláctica, sino también la calidad de vida y el 

pronóstico de estos pacientes.



OBJETIVOS

• Evaluar la eficacia de un Programa Integral de 
prevención secundaria en reducir la morbimortalidad 
de los pacientes que han padecido una enfermedad 
cardiovascular. 

• Evaluar la eficacia de un Programa Integral de 
prevención secundaria en el control de los factores 
de riesgo y el cumplimiento de la medicación 
profiláctica para prevenir recurrencias. 

• Evaluar la eficacia de un Programa Integral de 
prevención secundaria en la mejora de la calidad de 
vida de los pacientes con enfermedad cardiovascular.



DISEÑO

• Ensayo clínico aleatorizado, por clusters, en 

atención primaria.

• Intervención: 

Se han aleatorizado los centros de salud a seguir la 

atención habitual en los pacientes diagnosticados de 

enfermedad cardiovascular (grupo control) o a   

organizar un programa específico de prevención 

secundaria (grupo intervención).



CÁLCULO MUESTRAL

Asumiendo una tasa estimada de la variable principal en el 
grupo control del 5% al año (15% en tres años), una 
reducción absoluta del 6% a los 3 años, un coeficiente de 
correlación ‘intracluster’ de 0,01, con una media de 37 
individuos por 'cluster', un error alfa de 0,05, y una 
potencia del 80%, el número necesario de 'clusters' es de 
21 por grupo, en total 42 'clusters' (centros de salud).
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INTERVENCIÓN

• El personal de enfermería fue específicamente 
entrenado para realizar las siguientes actividades: 
control de los factores de riesgo, revisión de la 
medicación profiláctica, cumplimiento terapéutico, 
educación sanitaria, facilitar visitas con médico de 
familia o especialista pertinente, administrar 
cuestionario de calidad de vida

• Dedicación: 7 horas semanales



INTERVENCIÓN

• Los pacientes del grupo intervención 
realizan una visita de estudio cada 4 meses 
durante un periodo total de 2 años y 9 
meses, contabilizando un total de 9 visitas.

• Los pacientes del grupo control han 
realizado una inicial y esta previsto realizar 
otra visita al final del estudio.



POBLACIÓN EN ESTUDIO

Criterios de inclusión
• Hombres y mujeres hasta 85 años de edad (incluidos)
• Diagnosticados de enfermedad coronaria y/o accidente 
vasculocerebral  y/o enfermedad arterial periférica el último 
año (Se incluyen AIT, Ictus Hemorrágicos (excepto  
subaracnoideos) e Ictus cardioembólicos de origen no 
valvular.

Criterios de exclusión
• Pacientes con enfermedad grave o terminal.
• Pacientes encamados.
• Pacientes inestables (valvulopatías graves, angor postinfarto 
de menos de 28 días del IAM, Arritmias ventriculares graves 
en los últimos 6 meses).
• Hemorragia subaracnoidea e ictus  cardioembólicos por 
valvulopatía conocida



ALEATORIZACIÓN

Se han incluido un total de 1221 pacientes procedentes de 

42 centros de salud de 8 CCAA.

La aleatorización se realizó de manera centralizada desde 

la Fundación Instituto Catalán de Farmacología Clínica del 

Hospital Vall d’Hebron de Barcelona. 

La aleatorización se realizó estratificando por Comunidad 

Autónoma de procedencia, para que en todas ellas 

quedarán representados ambos grupos de estudio.



NÚMERO DE CENTROS PARTICIPANTES POR CCAA

158 profesionales de la salud



ELABORACIÓN DE UNA NEWSLETTER 
(INFOPRESEAP)

• Se incluyen notas informativas sobre el desarrollo del 

estudio.

• Preguntas hechas por los becarios e investigadores 

principales locales, con respuestas comentadas.

• Se han elaborado 6 boletines informativos hasta la 

fecha.
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NOTICIAS 
 
• El pasado día 27 de octubre de 2005 se celebró la segunda reunión anual 

del estudio PREseAP en la sede de la semFYC en Barcelona. En el
encuentro se comentaron los cambios producidos en el protocolo desde su
diseño, el estado del calendario del proyecto, el resultado del control de
calidad realizado en algunos centros y se realizaron nuevas propuestas.
Entre las aspectos comentados, cabe destacar: 

 
a) Se han contabilizado un total de 1221 pacientes en el estudio

procedentes de todos los centros participantes. Se registraron algunas 
discrepancias entre algunos nodos y el centro coordinador sobre el
número de pacientes reclutados. La mayoría de las discrepancias se
debieron a que desde el nodo se contabilizaron el número de CRDs
enviados, mientras que desde el centro coordinador únicamente se 
tuvieron en cuenta el número de CRDs recibidos que cumplían los
criterios de selección en el estudio. 

 
b) Es necesario que aquellos nodos que todavía no hayan remitido al

centro coordinador los controles de calidad correspondientes, lo hagan
en el menor plazo posible. Mientras tanto, hay que considerar que los 
resultados presentados en la reunión son meramente orientativos. Se ha
observado, a partir del control de calidad realizado, que los apartados de
tratamiento pautado, variables clínicas y datos de las exploraciones son 
los que más problemas ocasionaron al cumplimentar el CRD de la visita
inicial, habiéndose detectado errores en estos apartados en el 58%, 54%
y 46% de los centros, respectivamente. Estos resultados previos,
muestran la conveniencia de prestar mayor atención a la
cumplimentación de estos apartados en las futuras visitas de
seguimiento con el objetivo de subsanar posibles errores. 

 
c) Los centros control realizarán un contacto anual con los pacientes que

hayan incluido (enero 2006) con el objetivo de comprobar que los datos
de contacto registrados continúen siendo vigentes o en caso contrario
actualizarlos. El contacto telefónico lo deberán realizar personas ajenas



SITUACIÓN 
ACTUAL



Cronograma
enero febrero marzo abril mayo junio julio agosto septiembre octubre noviembre diciembre

Visita 7 (seguimiento)

Visita 8 (seguimiento)

Visita 9 (final)

Grupo intervención

Grupo intervención

2005
Visita 1 (inicial) 

Visita 2 (seguimiento)

Visita 3 (seguimiento)

Grupos control e intervención

Grupo intervención

Grupos control e intervención

Grupo intervención

Grupo intervención

Grupo intervención

Grupo intervención

2006
Visita 4 (seguimiento)

Visita 5 (seguimiento)

Visita 6 (seguimiento)

2007



RESULTADOS



PACIENTES INCLUIDOS POR CCAA PROCEDENCIA
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DATOS SOCIODEMOGRÁFICOS

media (DE) / rango

Edad 66,4 (11,2) / 28-85 n=1221

n (%)

Género
Hombres 858 (70,2%)

n=1222
Mujeres 364 (29,8%)

Situación laboral

Activo 187 (15,3%)

n=1220

Paro 25 (2,0%)

Baja o invalidez 164 (13,4%)

Jubilado 686 (56,2%)

Otros 158 (13,0%)

Nivel de estudios

Sin estudios 416 (34,1%)

n=1220

Primarios 528 (43,3%)

Secundarios 159 (13,0%)

Superiores medios 75 (6,1%)

Universitarios 42 (3,4%)



PATOLOGÍA CARDIOVASCULAR DETECTADA
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OR 95%IC

Estar diagnosticado de diabetes 3,84 2,79-5,28

Diagnóstico previo de hipertensión 2,61 1,83-3,70

No estar diagnosticado de insuficiencia cardiaca 2,24 1,36-3,71

Estar diagnosticado de enfermedad arterial periférica* 1,96 1,25-3,09

Ser soltero/divorciado/viudo 1,49 1,09-2,03

Obesidad 1,37 1,08-1,75

Estar diagnosticado de accidente cerebrovascular* 1,36 0,99-1,88

No recibir tratamiento hipolipemiante 1,30 0,99-1,71

Determinantes del mal control de la PA 

(análisis de regresión logística)

* Categoría de referencia: cardiopatía isquémica



OR 95%IC

No recibir tratamiento hipolipemiante 3,19 1,99-5,09

Estar diagnosticado de accidente cerebrovascular* 1,70 1,28-2,27

No recibir tratamiento antihipertensivo 1,55 0,99-2,42

Diagnóstico previo de dislipemia 1,39 1,01-1,94

Estar diagnosticado de enfermedad arterial periférica* 1,28 0,76-2,15

Determinantes del mal control de los lípidos 

(análisis de regresión logística)

* Categoría de referencia: cardiopatía isquémica



SEGUIMIENTO DE LOS PACIENTES (GI) 

Resultados a los 8 meses (n=552)

Exitus: 11 (1,8%)
Ingresos hospitalarios: 104 (18,8%)

De causa CV: 58 (10,5%)
Visitas por motivo cardiovascular: 352 (63,8%)
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SEGUIMIENTO DE LOS PACIENTES (GI) 

Resultados a los 8 meses

Grado de control de la PA y de los lípidos

Grado de control

PA Colesterol LDL

Basal 56,9% 40,1% 

Seguimiento 61,6% 50,2%
(p=0,052) (p<0,001)



Conclusiones

• Los pacientes con ictus y con enfermedad 
vascular periférica tienen los factores de riesgo 
peor controlados que los pacientes con EC.

• Los profesionales de atención primaria 
deberían implicarse más en el seguimiento de 
los pacientes vasculares.

• Existe una tendencia a mejorar el control de 
los factores de riesgo en el grupo intervención



MUCHAS GRACIAS
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