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Randomised controlled trial to assess the efficacy of a comprehensive secondary prevention
programme in primary care

ISRCTH ISRCTM18578323

and many more

Randomised controlled trial to assess the efficacy of a comprehensive secaondary prevention
programime in prirmary care

Title of trial’grant title

Acromm FREzeAFP

Serial number at 1LY

source

A comprehensive programme an secondary prevention of cardiovascular diseases in primary care
reduces rehospitalization and martality, and improves gquality of life.

Study lymothesis

Registration

il >

. { . Study design Randomised controlled trial

ap

Disease or condition Cardiovascular Disease {coronan heart disease [CHD] or stroke or peripheral vascular disease)

Fatients are recruited frorm 42 primary health care centres from 8 different regions of Spain (2100
patients are expected to be recruited).

Participants - inclusion
criteria

Inclusion Criteria;
Males and fernales below 86 vears, diagnosed with THD, strake or peripheral vascular disease in
the lastyear

Participants -
exclusion criteria

1. Patients diagnosed with cardiovascular disease (CWD) hefore the year 2004

2. Unstable patients (post myocardial infarction [MI] angina of less than 28 days after discharge,
ventricular arrtwthmias in the last 6 manths)

3. Subarachnoid hemarrhage, cerehral emhbolisms secondary to valve disease

4. Patients with concamitant serious chronic disease (cancer, chronic renal failure etc)

4. Patients with poor mental function or any other reason to expect that the patient may have difficulty
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* 01 March 2006:
ISRCTH is pleased to
announce the current
membership of its
Governing Board

* 10.Jan 2006: ISRCTM
Fegisteris opento
other study desians
apart from randomised
controlled trials

® 2F Oct 2005 Mew
specific fields added to
ISRCTH Register for
study design and
research ethics review
information

* 13 Sept 2005: The
ISRCTH Register now
complies with the
requirements set out by
the International
Committee of Medical
Journal Editors in their
June 2005 editorial
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PROYECTO DE INVESTIGACION

Evaluacion de 1la eficacia de un programa integral
de prevencion secundaria de la enfermedad
cardiovascular en atencion primaria: estudio PREseAP

C. Brotonsa, D). Arifiob, I. Borrasc, F. Buitragod, WM.L. Gonzaleze, P Klopper, D). Orozcog, TN v Pepion, P. Rodriguexzi
A.1. Rodriguezj, por el equipo investigador del estudio PREse AP*
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Proyecto que recibe apoyo
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LAFF.

Froyecto presentado como poster en el
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Estudio registado en el Registro
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(International Standard
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PREseAP

Evaluacion de la eficacia de un Programa Integral de

prevencion secundaria de la enfermedad cardiovascular
en Atencion Primaria. Estudio PREseAP
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HIPOTESIS

El abordaje de los pacientes que han padecido
una enfermedad cardiovascular de una manera
Integral, programado Yy bien estructurado
mejora no solo el control de los factores de
riesgo y el cumplimiento de Ila medicacion
profilactica, sino también la calidad de vida y el
pronostico de estos pacientes.
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OBJETIVOS

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

e Evaluar la eficacia de un Programa Integral de
prevencion secundaria en el control de los factores
de riesgo y el cumplimiento de Ila medicacion
profilactica para prevenir recurrencias.

e Evaluar la eficacia de un Programa Integral de
prevencion secundaria en la mejora de la calidad de
vida de los pacientes con enfermedad cardiovascular.
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DISENO

e Ensayo clinico aleatorizado, por clusters, en
atencion primaria.

e INntervencion:

Se han aleatorizado los centros de salud a seguir la
atencion habitual en los pacientes diagnosticados de
enfermedad cardiovascular (grupo control) o a
organizar un programa especifico de prevencion
secundaria (grupo intervencion).

eap|Sardenya



Evaluacion de la eficacia de un Programa Integral
de prevencion secundaria de la enfermedad

cardiovascular en Atencidon Primaria. Estudio
PREseAP

CALCULO MUESTRAL

Asumiendo una tasa estimada de la variable principal en el
grupo control del 5% al ano (15% en tres afnos), una
reduccion absoluta del 626 a los 3 anos, un coeficiente de
correlacion ‘intracluster’ de 0,01, con una media de 37
iIndividuos por ‘cluster', un error alfa de 0,05, y una
potencia del 80%0, el niumero necesario de ‘clusters' es de
21 por grupo, en total 42 ‘clusters’ (centros de salud).




INTERVENCION

e El personal de enfermeria fue especificamente
entrenado para realizar las siguientes actividades:
control de los factores de riesgo, revision de la
medicacion profilactica, cumplimiento terapéutico,
educacion sanitaria, facilitar visitas con medico de
familia o especialista pertinente, administrar
cuestionario de calidad de vida

e Dedicacion: 7 horas semanales

eap|Sardenya



INTERVENCION

e LOos pacientes del grupo intervencion
realizan una visita de estudio cada 4 meses
durante un periodo total de 2 anos y 9
meses, contabilizando un total de 9 visitas.

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

eap|Sardenya




POBLACION EN ESTUDIO

Criterios de inclusion
« Hombres y mujeres hasta 85 anos de edad (incluidos)

e Diagnosticados de enfermedad coronaria y/o accidente
vasculocerebral y/o enfermedad arterial periférica el ultimo

ano (Se incluyen AIT, Ictus Hemorragicos (excepto
subaracnoideos) e Ictus cardioembdlicos de origen no
valvular.

Criterios de exclusion
» Pacientes con enfermedad grave o terminal.
e Pacientes encamados.

e Pacientes inestables (valvulopatias graves, angor postinfarto
de menos de 28 dias del 1AM, Arritmias ventriculares graves
en los ultimos 6 meses).

e Hemorragia subaracnoidea e ictus cardioembodlicos por
valvulopatia conocida

eap|Sardenya



ALEATORIZACION

Se han incluido un total de 1221 pacientes procedentes de
42 centros de salud de 8 CCAA.

La aleatorizacion se realizO de manera centralizada desde
la Fundacion Instituto Catalan de Farmacologia Clinica del
Hospital Vall d’Hebron de Barcelona.

La aleatorizacion se realizo estratificando por Comunidad
Autonoma de procedencia, para que en todas ellas
guedaran representados ambos grupos de estudio.

eap|Sardenya



NUMERO DE CENTROS PARTICIPANTES POR CCAA

. Castillaylesn
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158 profesionales de la salud




ELABORACION 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.

o Se han elaborado 6 boletines informativos hasta la
fecha.
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PREseAP

Evaluacion de la eficacia de un Programa Integral de prevencion secundaria de la
enfermedad cardiovascular en Atencion Primaria.

NUmero 6. Noviembre 2005

InfOPREseAP

NOTICIAS

« El pasado dia 27 de octubre de 2005 se celebrd la segunda reunién 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
disefio, 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
namero de pacientes reclutados. La mayoria de las discrepancias se
debieron a que desde el nodo se contabilizaron el nimero de CRDs
enviados, mientras que desde el centro coordinador Unicamente se
tuvieron en cuenta el numero de CRDs recibidos que cumplian los
criterios de seleccién en el estudio.

Es necesario que aquellos nodos que todavia 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 reunién son meramente orientativos. Se ha
observado, a partir del control de calidad realizado, que los apartados de
tratamiento pautado, variables clinicas y datos de las exploraciones son
los que mas 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 atencion a la
cumplimentacion de estos apartados en las futuras visitas de
seguimiento con el objetivo de subsanar posibles errores.

Los centros control realizaran un contacto anual con los pacientes que
hayan incluido (enero 2006) con el objetivo de comprobar que los datos
de contacto registrados continden siendo vigentes o en caso contrario
actualizarlos. El contacto telefénico lo deberan realizar personas ajenas




~ PREseAP

SITUACION

ACTUAL




Cronograma

enero febrero marzo abril mayo junio julio agosto septiembre octubre noviembre diciembre
2005

Visita 1 (inicial)
- —
Visita 2 (seguimiento)

Visita 3 (seguimiento)
Grupo intervencion

Visita 4 (seguimiento)

Grupo intervencion

Visita 5 (seguimiento)

Grupo intervencion

Visita 6 (seguimiento)
Grupo intervencion

Visita 7 (seguimiento)

Grupo intervencion

Visita 8 (seguimiento)

Grupo intervencion

eap|Sardenya



PREseAP.

RESULTADOS
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PACIENTES INCLUIDOS POR CCAA PROCEDENCIA

Valencia

Pais Vasco
\YF-Telgle
Extremadura
Castillay Ledn
Cataluna

Baleares

Aragon

0%o 10%0 20%0o 30%0
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DATOS SOCIODEMOGRAFICOS

Activo

Paro

Situacion laboral Baja o invalidez

Jubilado

Otros
Sin estudios
Primarios

Nivel de estudios Secundarios

Superiores medios

Universitarios

eap|Sardenya

Hombres

Mujeres

DO 0 6.2%
158 (13,0%)

416 (34,1%)

528 (43,3%)

159 (13,0%) n=1220
75 (6,1%)

media (DE) / rango

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

n (%)

858 (70,2%)
n=1222

364 (29,8%)

187 (15,3%)

25 (2,0%)
164 (13,4%)



PATOLOGIA CARDIOVASCULAR DETECTADA

100%0

80%0

60%0

40%0

20%o

0%o
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Cardiopatia Accidente Enfermedad
isquémica vasculocerebral arterial periférica
n=1222




FACTORES DE RIESGO

Diabetes

Dislipemia

Hipertension

Sobrepeso/obesidad

Bebedor

0O%o 20%0 40%0 60%0 80%0 10020

M No fumador ® Exfumador Fumador

Tabaquismo
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LREseAP

e ——

PORCENTAJE DE PACIENTES CON CONTROL DE LO
FACTORES DE RIESGO

PAS<130 y PAD<80 en
diabéticos

HbAl1lc<7%06 en
diabéticos

No obesidad (IMC)

No sobrepeso (IMC)

Colesterol total<175y
LDL<100

PAS <140 y PAD<90

0%o 20%0 40%0 60%0o 80%0 100%o
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PREseAP.

e —

TRATAMIENTOS

Ansioliticos
Antidepresivos

Diuréticos

Antidiabéticos
Vasodilatadores periféricos
Anticoagulantes
Antagonistas del calcio
Nitratos

ARAII

IECAS

Betabloqueantes

Hipolipemiantes

Antiagregantes

0% 20% 40% 60%0 80% 100%o
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PREseAP.

e —

TRATAMIENTOS POR PATOLOGIA CARDIOVASCULAR

Antihipertensivos

Hipolipemiantes

Antiagregantes

1 1 1 1 1 1
0% 20%o 40% 60%o 80%o 100%o

Cardiopatia isquémica AIT o ICTUS B Enfermedad vascular periférica
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PREseAP

e —

CONTROL DE LOS FACTORES DE RIESGO

Colesterol

PA

| | | | | |
0% 20% 40% 60%0 80% 100%0
Cardiopatia isquémica AIT o ICTUS B Enfermedad vascular periférica

eap|Sardenya



vencion Secundaria en Atencién Primaria

Pre.

E ‘ﬁ

Determinantes del mal control de la PA

(analisis de regresion logistica)

OR 95%IC
Estar diagnosticado de diabetes 3,84 2,79-5,28
Diagndstico previo de hipertension 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

* Categoria de referencia: cardiopatia isquémica
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vencion Secundaria en Atencidn Primaria

Pre

E ﬁ

Determinantes del mal control de los lipidos

(analisis de regresion logistica)

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
Diagndstico previo de dislipemia 1,39 1,01-1,94
Estar diagnosticado de enfermedad arterial periférica™ | 1,28 0,76-2,15

* Categoria de referencia: cardiopatia isquémica

eap|Sardenya




SEGUIMIENTO DE LOS PACIENTES (G1)

Resultados a los 8 meses (n=552)

Exitus: 11 (1,8%0)
Ingresos hospitalarios: 104 (18,8%)
De causa CV: 58 (10,5%)
Visitas por motivo cardiovascular: 352 (63,8%0)

100906
— 2194 e
/ 949% q 44%
8026
60%6 —/
40% —/ 79%
/ 56%0
20%0
/ — ] >
o
R | 69 |
Urgencias CS CCEE Especialista

extrahospitalario
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SEGUIMIENTO DE LOS PACIENTES (G1)

Resultados a los 8 meses

Grado de control de la PA y de los lipidos

Grado de control
PA Colesterol LDL
Basal 56,9%0 40,1%0
Seguimiento 61,6%0 50,2%0
(p=0,052) (p<0,001)

eap|Sardenya



Conclusiones

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

e Los profesionales de atencidon primaria
deberian implicarse mas en el seguimiento de
los pacientes vasculares.

e EXiste una tendencia a mejorar el control de
los factores de riesgo en el grupo intervencion

eap|Sardenya
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