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Antecedentes
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» La redIAPP surge en el ano 2003, financiada por el ISCiii.
Formada por 15 grupos de 12 comunidades autonomas. Mas
de 170 investigadores

== /ctualmente |

« Actualmente. 11 grupos de 8 comunidades autonomas con
172 investigadores. Nueva reorganizacion en 7 paquetes de
trabajo.

—— N (e]y

« Generar conocimientos validos para la Atencion Primaria,
especialmente sobre la eficacia, efectividad y eficiencia de
intervenciones innovadoras en prevencion, asi como su
transferencia a la practica clinica y la organizacion de
servicios, con el fin de mejorar la salud de la poblacion.
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SAMSERAP Juan Bellén Andalucia
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BIPS (Bizkaia)

Epi-Gal

Gonzalo Grandes

Francisco Gide

PREVAF-CLM Vicente Martinez Castilla-La Mancha
CV-CyL Luis Garcia Ortiz Castilla-Ledn
CARDIOCAT Rafael Ramos Catalufia
GRenSSAP Bonaventura Bolibar Catalufia

SM-SJD Toni Serrano Catalufia

Pais Vasco

Galicia




Objetivos

" Evaluar las actividades preventivas y de promocion de la salud
existentes en la APS tanto a nivel individual, grupal como comunitarias,
y desarrollar nuevas intervenciones preventivas innovadoras en
relacion a las enfermedades cardiovasculares, el cancer vy los trastornos
. de ansiedad y depresion.

PDisefiar e implementar un ensayo clinico segin la
metndnlﬂgla propuesta por el MRC para evaluar la
efectividad y el coste-utilidad de una intervencion
multifactorial y multiriesgo de promocion de la salud
y prevencion de la enfermedad dirigida a disminuir
los problemas de salud cronicos mas frecuentes y
favorecer un envejecimiento activo y saludable.

Desarrollar e integrar nuevas herramientas de soporte a la toma de
decisiones de los profesionales de la APS asi como intervenciones
basadas en el uso de las tecnologias de la informacion vy la
comunicacion dirigidas a la promocion de la salud, prevencion de
enfermedades cronicas y a la transferencia al tejido productivo.




Paquetes de trabajo
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PROBLEMA QUE




ldeas clave que queremos abordar

Q Importancia de la promocion de la salud

0 Aumentar la efectividad y sostenibilidad

Q Gran variabilidad de las intervenciones existentes
3 Intervenciones multiriesgo

2 Dificultades en la implementacion

2 Participacion de los pacientes en la toma de
decisiones

2 Participacion de la comunidad




Epidemiologia

OMS

= 80% de las enfermedades cardiovasculares

= 90% de los pacientes con diabetes mellitus tipo 2

= 30% de todos los canceres...
podrian evitarse con la modificacion y la mejora de las
conductas promotoras de salud.

Su adopcidén produce una reduccion de la mortalidad
general en un 60% y un aumento de 14 anos en la

esperanza de vida




Estudios

0 Efectividad del consejo breve en APS en el abandono
del tabaco y la reduccion del consumo de alcohol.

2 El consejo sobre actividad fisica obtiene pequenos

resultados y la prescripcion de un plan de actividad
fisica obtiene resultados mas relevantes.

0 En cuanto a la alimentacion, intervenciones intensivas

producen cambios pequeinos o moderados en los
componentes de la misma.

0 Las intervenciones para reducir el riesgo
cardiovascular basadas en la modificacion de los
estilos de vida no han demostrado ser efectivas para
reducir la morbimortalidad en la poblacion general,
mientras que pueden ser eficaces si se dirigen a

poblaciones de alto riesgo y se combinan con
estrategias farmacologicas.



La APS

2 La APS: accesibilidad, longitudinalidad y continuidad.

0 Escenario ideal para implantacion de actividades de
promocion de la salud y prevencion de la
enfermedad con estrategias poblacionales e
individuales coste-efectivas.

0 En este ambito asistencial, el 5% de los pacientes,
aquellos situados en el mas alto nivel de riesgo,
provocan el 48% de las visitas y el 33% del gasto.




Contradicciones

Por qué sigue existiendo esta gran
distancia entre la teoria y la

practica?




MRC

0 Medical Research Council: agencia UK responsable
de la coordinacion y financiacion de la investigacion
médica.

0 Los ensayos clinicos pragmaticos (evaluar efectos de
intervencion en la vida real) con intervenciones
complejas ofrecen una alternativa clave y novedosa
para solucionar estas situaciones cuya
implementaciéon cada vez es mas frecuente.




Multiriesgo

aYa hay evidencias de intervenciones que abordan un

determinado factor de riesgo.

QPero, équé hacemos cuando hay varios? ¢Como se

priorizan o combinan?




¢Qué hace compleja a una intervencion?

0 Numero de las interacciones entre los componentes
dentro de las intervenciones experimentales y de
control.

0 La cantidad y dificultad de los comportamientos
requeridos para aquellos que proveen o reciben la
intervencion.

2 Numero de grupos o niveles de la organizacion objeto
de la intervencion.

0 La cantidad y variabilidad de los resultados.

0 El grado de flexibilidad o adaptacion de |a
intervencion permitida.




EXPLICACION DEL




Estudio

Diseno de una intervencion comp
multiriesgo en Atencion Primaria

eja

O0dl'd

fomentar conductas promotoras de salud en
la poblacion de 35 a 75 anos: ensayo clinico

exploratorio multicéntrico




Objetivo

Disefar e implementar un ensayo clinico segun la
metodologia propuesta por el MRC para evaluar la
efectividad y el coste-utilidad de una
intervencion multifactorial y multiriesgo de
promocion de la salud y prevencion de |a
enfermedad dirigida a disminuir los problemas de
salud cronicos mas frecuentes y favorecer un
envejecimiento activo y saludable.




Intervenciones complejas

Proceso de diseno y evaluacion

Pre-clinica
0

Explorar teorias del
comportamiento,
seleccionar hipotéticas
estrategias de
intervencion, describir
el contexto de
intervencion.

Modelado
I

Identificar los
Componentes de
intervencion y control,
agentes, mecanismos
de actuacion, relacion
e interaccion, poblacion
diana, emplazamiento,
facilitadores-barreras:
planificacion y
diagramas causales.

Pilotaje
1

Optimizar el programa
v su evaluacion:
describirsu proceso y
factibilidad, el
comportamiento
constante o variable de
Sus componentes,
comparar resultados
entre diferentes
alternativas de
intervencion y
diferentes grupos de
control.

Ensayo
clinico Il

Evaluar la eficacia del

programa mediante la
comparacion de una
intervencion
completamente
definida contra una
alternativa apropiada,
utilizando un protocolo
plausible a nivel
tedrico, reproducible y
adecuadamente
estandarizado, en un
estudio con asignacion
aleatoria individual o
por conglomerados,
con suficiente potencia
estadistica.

Seguimiento
IV

Determinar la
efectividad a largo
plazo en condiciones
reales y cuando el
programa es replicado
por otros.

Identificar efectos
adversos.

Frecuentemente se
hace mediante
estudios cuasi-
experimentales u
observacionales.
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Fase 0. Pre-clinica/Teorica

0 Revision bibliografica exhaustiva y rigurosa de las
estrategias de intervencion relacionadas con la
promocion de los habitos saludables, |la promocion
de la salud mental y el abordaje del riesgo
cardiovascular.

0 Se pretende responder a las siguientes preguntas:

= ¢Qué estrategias de intervencion se realizan y sobre qué
factores? éQué intervenciones tienen mas efectividad en
atencion primaria?

= :Qué medidas de resultado utilizan?

= i Qué modelos teodricos son la base de estas
intervenciones?

= ¢Qué barreras y elementos facilitadores encuentran?




¢ Cuales son algunas de las teorias mas
utilizadas para explicar o predecir conductas?

2 Modelo de creencias de
salud

d Modelo transtedrico de las
etapas del cambio

d Teoria de la conducta
planificada

3 Teoria cognitiva social

Fuente de laimagen
http://www.brainhealth.utdallas.edu/common/blog_images/BrainHealth lecture_series(head-no-background).png




Fase 1. Modelizacion y Operativizacion
iy

2 Modelizacion

El objetivo de las fase 1 es determinar los componentes
clave de la intervencion, la interrelacion entre los
mismos y su relacion con los resultados de salud, a
partir de la combinacion de los resultados de |a fase O
y de los factores de los participantes y del contexto
gue pueden condicionar el desarrollo del estudio
(barreras y elementos facilitadores).

0 Operativizacion

Se invitara a participar a los profesionales del centro en
la definicion operativa de la implementacion de la
intervencion para que se adapte a las caracteristicas
del centro y sea factible y sostenible su realizacion.




Objetivo Estudio Cualitativo

2 Identificar las barreras y facilitadores para la
implementacion de una intervencion compleja
multiriesgo que pretende desarrollar conductas
promotoras de |la salud que mejoren la calidad de vida
ve viten las enfermedades crénicas mas frecuentes.



Seleccion Informantes

POBLACION DIANA DE LA
INTERVENCION

Identificar creencias, conocimientos y
percepciones sobre los componentes
claves de la intervencion.

Se obtendra informacion sobre
aceptabilidad, sostenibilidad,
adherencia, sensibilidad, cultura y

PROFESIONALES SANITARIOS Y
CONTEXTO ORGANITZATIVO

Se analizaran actitudes, opiniones y motivaciones,
asi como las fortalezas y limitaciones en las
competencias de los profesionales en relacion a los
componentes de la intervencion.

Se estudiaran los elementos organizativos y
estructurales del equipo de AP que pueden
condicionar la implementacion, mantenimiento y la
sostenibilidad

relevancia
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Participantes, variables para el muestreoy

técnicas

Participantes

Variables para el muestreo

Técnicas de generacion
informacion

Informantes clave
Poblacion de estudio

Representantes de: asociaciones,
entidades, grupos sociales,
culturales, de ocio, deportive
religiosos, farmacias cﬂmun
directivos y gestores de AP
Género

Edad

Nivel de instruccion

Profesion
Etnia

Entrevistas individuales semi-
estructuradas

diana

Representantes de la poblacion

Criterios de homogeneidad

Ambito geografico
Criterios de heterogeneida
Género

Etnia

Edad

Nivel de instruccion

Grupos de discusion

Profesionales sanitarios

Criterios de homogeneidad
Ambito geografico

Criterios de heterogeneidad
Perfil profesional
(administrativos, enfermeras,
médicos y trabajadores sociales)
Género

Edad

Afios de experiencia profesional

Grupos de discusion




Operativizacion con los centros

Actividades a realizar con los profesionales de los centros
intervencion para adaptar la intervencion a las caracteristicas
del centro, hacerla factible y asegurar una buena
implementacion.

QSesiones presenciales introductorias y de presentacion del proyecto
= Sesiones informativas
= Sesiones organizativas

QSesiones de formacion especificas de cada elemento

QGrupos de trabajo para determinadas tareas especificas:
= grupo de trabajo actividades comunitaria
= Grupo trabajo organizacion del centro

aSimulaciones, pilotajes, entrenamientos de determinados aspectos de la
intervencion.



| Fase 2. Prueba piloto / Ensayo exploratorio

Implementar y evaluar la factibilidad,
aceptabilidad y la efectividad potencial de
la intervencion.



Ambito

7 Comunidades Autonomas
= Andalucia
= Aragon
= Baleares
= Castillala Mancha

= Castilla Ledn
= Cataluna
= Pais Vasco

reia

’ Islas Cmuriaf
.o




Seleccion de Centros

0 Se seleccionara 1 centro intervencion (Cl) y 1 centro
control (CC) para cada CCAA.

Q Criterios de inclusion de los Centros:
= Caracteristicas generales dentro de la CCAA

= Buen grado de complimiento de los objetivos del contrato-
programa /DPO

= Centro con 8 o mas UBAs

= Mas de un 70% de los profesionales acepten participar en
el estudio




Centros Participantes

Se seleccionara 1 centro intervencion y 1 centro control para cada
CCAA:

Comunidad Centro Intervencion Centro Control
Andalucia CS Carlinda CS Trinidad Jesus Cautivo
Aragon CS Arrabal CS La Jota
Baleares CS Coll d’en Rabassa CS Son Serra-La Vileta
Castilla la Mancha  CS Rio Tajo CS Cuenca ll
Castilla 'y Leon CS La Alamedilla CS San Bernardo
Cataluna CAP Camps Blancs CAP Bon Pastor
Pais Vasco CS Valles Alaveses|  CS Olarizu

Criterios de inclusion de los Centros:
« Caracteristicas generales dentro de la CCAA
e Buen grado de complimiento de los objetivos del contrato-programa
/DPO
e Centro con 8 o mas UBAs
e Mas de un 70% de los profesionales acepten participar en el estudio




Seleccion de las UBASs

0 En cada centro se escogeran 5 UBAs (5 médicos y 5
enfermeras) y cada una tendra que reclutar
aproximadamente 25 usuarios:

o Ncentro =125 (7 centros intervencion y 7 centros control)
o N grupo =875 (para cada grupo). Total: 1.750 participantes

Q Criterios de exclusion de las UBAs:

= Tener previsto moverse de su plaza en los proximos 12
meses.

= No dar su consentimiento a participar en el ensayo.




Seleccion de los pacientes

0 Poblacion atendida entre 45 — 75 anos, adscrita al
centro.

Q Personas asignadas al médico participante al estudio y
qgue hayan pedido cita en el centro para su medico o
enfermera.

Q Presentar 2 o mas factores de riesgo de estudio
0 Acepta participar en el estudio.




Unidad Externa de soporte

Evaluacion y pruebas
complementarias que no sean
practica habitual de la UBA




Intervencion: Componentes

Riesgo
Ejercicio Cardio- Riesgo

fisico vascular Depresion

Individual

Grupal (*)

Comunitaria
(*)

Plataforma .
pacientes y o° s 20

W w " 7
. L™, © b L P, © i L, © . L g, ©
profesionales M - — M

(*) A decidir por cada centro

Factibilidad/Sostenibilidad

Efectividad potencial:
= Calidad de Vida

= Mejora Estilos de Vida
- Reduccion Riesgo CV/ SM
Coste Efectividad




DINAMICA DE VISITAS




Método de muestreo

2 El ritmo de muestreo: todos los pacientes deberian estar
seleccionados durante el primer mes.

Estimamos que entre 10 y 15 pacientes por semana
sera suficiente

0 Muestreo aleatorio sistematico: se seleccionara 1
paciente cada K pacientes citados con inicio aleatorio:
K= Numero de pacientes citados / nimero de pacientes a cribar

3 Planificar posibles cambios en las agendas de los dias de
cribado para poder dedicar mas tiempo.

Por ejemplo: De la agenda de cada UBA se seleccionan 2-3
pacientes/dia dejando espacios libres para tener mas tiempo.

2 El ndmero de pacientes seleccionados se terminara
cuando se llegue al nimero de pacientes establecido (25
pacientes por UBA) que cumplan los criterios de seleccion.



Visita de Cribado: A realizar por la UBA

Procedimientos Comunes:

Olnformacion del estudio, firma del consentimiento informado y recogida datos de
contacto. Total 3 min

ODEPRESION. PHQ-9 para descartar episodio actual de depresidon, mas dos preguntas
adicionales para los sujetos que no tienen depresion activa. Total 4 min

Algoritmo de riesgo PredictD. Total 6 min
OTABACO. 3 preguntas para evaluar el consumo de tabaco. Total 1 min

QEJERCICIO FISICO. Algoritmo de identificacidn de actividad fisica utilizado en el PEPAF.
Total 4 min

ODIETA. Escala de adherencia a la dieta mediterranea del estudio PREDIMED. 14 items.
Total 4 min

DOCARDIOVASCULAR: REGICOR, SCORE, REASON. Total 5 min. (si se dispone de todos los
datos en la historia clinica).

Peso, talla, perimetro de la cintura y PA. Total 8 min.

TIEMPO TOTAL ESTIMADO: 35 min. / persona



Visita Inicial: A realizar por la Unidad Externa

Procedimientos Comunes:

QOVariables sociodemograficas: Estado civil, clase social, ocupacion. 3 min
QOVariables clinicas: Peso, talla, perimetro cintura y PA. 3 min

aComorbilidades: indice de comorbilidad de Charlson, con la historia clinica. 5 min
OTratamiento farmacoldgico, con la historia clinica. 3 min

OAnalisis de sangre y orina. 5 min

OMedidas para evaluar la adherencia terapéutica de estatinas y otros farmacos: 5 min
QSF12, calidad de vida. 5min

DApoyo social (DUKE-UNC-11). 3 min

QODisfuncidén familiar (APGAR familiar). 2 min

QOEventos estresantes (LTE-12). 3 min

TIEMPO TOTAL ESTIMADO PROCEDIMIENTOS COMUNES: 37 min. / persona

En este punto, la unidad externa deberia tener conocimiento de que riesgos tiene el paciente, aunque

no negocie ni comunique nada. De esa manera, ser realizan los procedimientos unicamente de los

ri n itivos.

QODIETA: -
O CARDIOVASCULAR: Medicion del ITB. 5 min

QEJERCICIO: 7-day PAR: 10 min
QOTABACO: Coximetria: 1 min (segun disponibilidad en el centro)
ODEPRESION: CIDI-depresién. 1 min para el 60%, 15-30 min para el resto

TIEMPO TOTAL ESTIMADO: 22 min./ persona (CIDI corto).
51 min./persona (CIDI completo) (teniendo en cuenta todos los riesgos)




Visita Intervencion: A realizar por la UBA

Procedimientos Comunes:

OCuestionarios de motivacion de Prochaska. 3 preguntas para evaluar la
motivacion de cada uno de los tres estilos de vida (dieta, ejercicio y tabaco). 3
min

aPasar el algoritmo de priorizacion: 3 min

ONegociar con el paciente la intervencion a aplicar. 3 min

TIEMPO TOTAL ESTIMADO PROCEDIMIENTOS COMUNES: 9 min. / persona

ODEPRESION: Intervencion individual: 10 min
QEJERCICIO: Intervencion individual: 15 min
QDIETA: Intervencidn individual: 15 min
OCARDIOVASCULAR:
= Tratamiento con estatinas: 3 min
= Resto de intervenciones iguales como las de estilos de vida
QTABACO: Si no deja el tabaco, entrevista motivacional: 7 min
Si el paciente decide dejarlo, fijar dia D, consejo para Sindrome de
Abstinencia, valorar tratamiento farmacologico, 10 min.



Visitas Seguimiento: A realizar por la UBA

0 DEPRESION:
= No hay seguimiento

QO EJERCICIO:
= 3 meses
= 6 meses

a DIETA:
= 15 dias: Segunda visita de Intervencion o Sesién grupal de 20
personas, 30 min.
= 3 meses
= 6 meses

O CARDIOVASCULAR:
= 3 meses
= 6 meses

QO TABACO:
= 15 dias
= 30 dias
= 3 meses
= 6 meses




Visita Evaluacion 3 meses (Unidad Externa)

Procedimientos Comunes

OTratamiento farmacoldgico, con la historia clinica. 3 min
QSF12, calidad de vida. 5min

OCuestionarios de motivacion de Prochaska. 3 preguntas para evaluar la motivacion de cada uno de
los tres estilos de vida (dieta, ejercicio y tabaco). 3 min
QOPeso, talla, perimetro cintura y PA: 8 min

ORevisidn de eventos. 2 min

OMedida adherencia terapéutica: 5min

OApoyo social (DUKE-UNC-11). 3 min

aDisfuncion familiar (APGAR familiar). 2 min

OEventos estresantes (LTE-12). 3 min

TIEMPO TOTAL ESTIMADO: 34 min

ODEPRESION
= CIDI-depresion. 1 min para el 60%, 15-30 min para el resto
= Algoritmo de riesgo PREDICT. 4-6 min
0 TABACO
= 3 preguntas para evaluar el consumo de tabaco. 1 min
= Coximetria: 1 min
QEJERCICIO
= 7-day PAR. 10 min
QDIETA
= Escala de adherencia ala dieta mediterranea PREDIMED. 4 min
OCARDIOVASCULAR
= REGICOR, SCORE, REASON. 10 min
TIEMPO TOTAL ESTIMADO: 33 min./paciente (CIDI corto); 62 min. / paciente (CIDI completo)
(teniendo en cuenta todos los riesgos)




Visita Evaluacion 6 meses (Unidad Externa)

Procedimientos Comunes

OTratamiento farmacoldgico, con la historia clinica. 3 min
QSF12, calidad de vida. 5min

OCuestionarios de motivacion de Prochaska. 3 min
OPeso, talla, perimetro cinturay PA: 8 min
QORevision de eventos. 2 min

OMedida adherencia terapéutica: 5min

OApoyo social (DUKE-UNC-11). 3 min

ODisfunciéon familiar (APGAR familiar). 2 min
OEventos estresantes (LTE-12). 3 min

TIEMPO TOTAL ESTIMADO: 34 min

ODEPRESION
= CIDI-depresion. 1 min para el 60%, 15-30 min para el resto
= Algoritmo de riesgo PREDICT. 6 min
= Satisfaccion con la visita. 2min
0 TABACO
= 3 preguntas para evaluar el consumo de tabaco. 1 min
=  Coximetria: 1 min

QEJERCICIO

= 7-day PAR. 10 min
aDIETA

= Escala de adherencia ala dieta mediterrdnea PREDIMED. 4 min
QCARDIOVASCULAR

= REGICOR, SCORE, REASON. 10 min

= |TB. 5min

TIEMPO TOTAL ESTIMADO: 40 min. /paciente (CIDI corto), 69 min. / paciente (CIDI completo)
(teniendo en cuenta todos los riesgos)




PRIQRIZACION



Tabaco

Op

-

Participante estudio multiriesgo.
Cribado estilos de vida vy factores de riesgo

|

Siadherencia
{9 puntos o mas)

Recomendar,
manetenr,
reforzar los aspectos
principales positivos
de la dieta mediterranea

Actividad Fisica

Cardiovascular

Depresion

Mo adherencia
fmenos de 9 puntos)

Mo preparado.
Estado Intervencion
| precontem plativo motivacional
o contemplativo
Si preparado. i Intervencion
En preparacion adherencia dieta
0 en accién mediterranea

0 puntos. Adherencia = Mantenery reforzar
2 puntos. Mo adherencia+ Mo motivacion — Intervencion motivacional.

3 puntos. No adherencia + Motivacion > Intervencién




Cribado estilos de vida yfactores de riesgo

Actividad Participante estudio multiriesgo. I

Fisica

Tabaco Actividad Fisica Depresion Cardiovascular

Sedentario e

Mo sedentario

Mo preparado.

Si preparado.
. Esttadu1 : En preparacion
econtemplativa o en accion

o contemplativg
Consejo de mantenimiento
de AF destacando los beneficios W
saludables personales =8 .
Intervencion Intervencion.
moftivacional. Megociacion actividad
Material educativo minima inicial i prograsion

0 puntos. No sedentarismo —+ Mantener y reforzar
2 puntos, Sedentario+No motivacion — Intervencion motivacional + Material educativo.
3 puntos. Sedentario +Motivacion - Intervencién




Ta bECD Participante estudio multiriesgo.
Cribado estilos de vida vy factores de riesgo

Actividad Fisica

Mo preparado.
Estado

| precontemplativo

o contemplativo

Intervencion
motivacional

rd Y

( Ex j
fumador

\
oy
S

“op 1p

Sipreparado.

Mo
fumador

Consejo minimo de continuacion

Intervencion [ intervencion |
\para dejar de fumar, | para dejar de fumar |
Ofrecer ayuda con Ofrecer aydua
famacos | conductual

0 puntos. Mo fumador = Consejo minimo de continuacion

1 punto. Ex fumador — Consejo minimo de continuacion

3 puntos. Dependencia +MNo motivacion — Intervencién motivacional

5 puntos. Dependencia moderada (<3)+ Motivacion — Intervencidn+ ofrecimiento ayuda conductual
6 puntos. Dependencia alta (>3)+Motivacion > Intervencion + ofrecimiento ayuda con frmacos
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Depresion

_

Farticipante estudio multiriesgo.
Cribado estilos de vida y factores de riesgo

]

Tratamiento de la depresian
seqln guia clinica

Empoderar y activar a los
participantes, sugerir estrategias,
actitudes vy comportamientos
que ya ufilizen para prevenir
la depresion.

Intervencion predictD |

Intervencion predictD
presencial (10 minutos)

Mo intervencion PREDICT.

Grtelefﬁnica o presencial (5 minutos) |

Actividad Fisica

aciente actualmente
deprimido.
Deprasion mayor

Depresion Cardiovascular

Paciente actualmente
na deprimido

(2 preguntas negafivas
i}
una positiva yuna
negativa)

i preparado intervencion PREDIC
(2 preguntas positivas)

Riesgo bajo:
primer tercil

Riesgo moderado
0 alto: segundo
yiercer tercilos

0 puntos. Depresidn — Tratamiento de la depresidn segiin guia clinica

2 puntos, Cribado negativo - Empoderary Activar

4 puntos. Riesgobajo — Intervencion predictD telefénica o presencial {5 minutos)
5 puntos. Riesgomoderadooalto 3 _mtenrem:iaﬁn PredictD presencial ﬂ.ll minutos)




Participante estudio multiriesgo.
Cribado estilos de vida y factores de riesgo

Op

CT=200mg/dl
N

(5.2mmoliL}
CT=200mag/dl
(5.2mmoliL} e
i/

Actividad Fisica

Confrol peril lipidico
= (sequir guia centros
de Salud)

Regicor=10% o Score =5%
DL=240mg/dI
(Gmmaol/L)

o

DL=240mag/d
(EmmaoliL)

Cribado de estilos de vida

P :
: 8 3 y seguir algoritmos
. " P estudio mulfiriesgo.
7p Cribado de er t;1ns deviday | [Seiimianin o e
d i 3 2 1 | segun guia de
> seguir algoritmos estudio multiiesgo. | | eniros de Salud

4p ép Seguimiento a los 3 meses

"~ Tratamienio con estatinas.
Cribado de estilos de vida y
g eguir algorimtos estudio multiriesgo,
. Seguimiento riesgo CV
_gegun guia de centros de Salud. |

Cribado de estilos de vida
y seqguir algoritmos estudio muliiriesgo.
Seguimiento riesgo CV
sequn guia de centros de Salud

Objetivo seguimiento a los 3 meses:
Regicor=10% o Score =5%
wio LDL=130mg/dl (3 3mmaol/L)

0 puntos. — Control perfil lipidico segin guia centro

4 o 6 puntos. — Seguimiento riesgo CV segin guia centro Seguimiento a los 3 meses:
0 puntos. - S:egulmleuto riesgo CV segiin guia centro

. = Tratamiento con estatinas

7 o8 puntos. = Seguimiento a3 meses para valorar de nuevo riesgo CV
10 puntos. — Tratamiento con estatinas I




Algoritmo Priorizacion

TAB DIE A.AS DEP R.CV

e dlAPD
/""-“-H_._.___-_H

RESUMEN QUE RECIBIRA EL
PROFESIONAL

El paciente fuma pero no esta Tabaco: Intervencion motivacional (fuma
preparado para dejar de fumar. pero no esta preparado para el cambio).

MENSAJE QUE RECIBIRA EL PROFESIONAL

Le conviene mejorar adherencia : Intervencion adherencia.

a la dieta mediterraneay esta Actividad Fisica: Intervencion.
preparado pararecibir la Depresion: Paciente deprimido.
intervencion, lo mismo ocurre Tratamiento de la depresion segln guia
con AF. Esta actualmente clinica.

deprimido. Riesgo CV>10% Riesgo CV: Seguimiento a 3 meses para
Regicor/>5% Score. controlriesgo CV y LDL.

Tabaco: Intervencion tabaco
(dependencia elevada).

: Intervencion motivacional. No esta
preparado para cambiar habitos
dietéticos, aunque el cribado lo aconseja.
Actividad Fisica: Intervencion
motivacional. Es sedentario.

Depresion: Intervencion PredictD (riesgo

El paciente fuma y esta
motivado para dejar de fumar.
Le conviene mejorar adherencia
a la dieta mediterranea pero no
esta preparado. Es sedentario
pero no esta preparado para
recibir la intervencion.
Intervencion PredictD breve

(riesgo bajo: primertercil). bz?]o). . el .
e Riesgo CV: Prescripcion estatina.
(LDL>240mg /dl) Seguimiento a los 3 meses para control

riesgo CVy LDL.

El paciente es exfumador. Le
conviene mejorar adherencia a
la dieta mediterraneay esta
preparado pararecibir
intervencion. Es sedentario pero
no esta preparado para recibir
la intervencion. Intervencion
PredictD presencial (riesgo el

1D o8 SV Riesgo CV: Seguimiento a los 3 meses para

tercer tercilos). Cribado de :
trol CVy LDL (ITB<0,95
estilos de vida (ITB<0,95),  controtriesgo CVy LDL (ITB<0,95)

seguimiento a los 3 meses.

Tabaco: Consejo minimo de continuacion
(ex-fumador).

: Intervencion adherencia.
Actividad Fisica: Intervencion
motivacional. Es sedentario.

Depresion: Intervencion PredictD (riesgo

ORDEN INTERVENCIONES

1.

2. Actividad Fisica

3. Riesgo CV

4. Tabaco

lIDietay actividad fisica se
podrian empezar al mis mos
tiempo. Negociar con el
paciente.

IIPaciente deprimido

. Tabaco
. Riesgo CV (Estatina)
. Depresion

UGA WN =

. Actividad Fisica

. Depresion

. Riesgo CV

. Actividad Fisica
. Tabaco

O AN WN =



Cronograma

Actividad

2014

2015

10

11

12

10

11

10

Revisiones bibliograficas

Revision teorias y modelos

Jornadas discusiony
CONSenso

Seleccidn centros

Elementos intervencion

Estudio cualitativo con
pacientes

Analisis caracteristicas
poblacion y profesionales

Estudio cualitativo con
profesionales

Modelizacidn final del
disefio de la intervencion

Operativizacion de la
intervencion en los centros
piloto

Elaboracidn manual
implementacion

Estudio piloto

Analisis y publicacion
resultados

Diseno final de la
intervencion

o redAPD
—




Presentacion del proyecto: Disefio de una intervencion compleja multiriesgo en
Atencién Primaria para fomentar conductas promotoras de salud en la

poblacion de 45 a 75 afios: ensayo clinico exploratorio multicéntrico.

Blanca Notario Pacheco®, M2 Angeles Cosme Madrofio®, Concepcién de Pedraza Hernandez’, Magdalena Fernandez
Martin®, Luis Miguel Manzano Herrero®, Verénica Marquez Jiménez".

a Centro de Estudios Sociosanitarios. Universidad de Castilla-La Mancha. Hospital Virgen de la Luz. Cuenca
b Centro de Salud Rio Tajo, Talavera de La Reina, Toledo

Antecedentes:

Actualmente conocemos que la coexistencia de enfermedades genera dependencia, pérdida de
calidad de vida, y aumento del consumo de recursos sanitarios y de la mortalidad. Asi mismo, las
predicciones demograficas sobre el envejecimiento de la poblacién, sitian la atencién a la
comorbilidad como la mayor dificultad de nuestro sistema sanitario en las préximas décadas.

La OMS estima que aproximadamente un 81% de las enfermedades cardiovasculares, un 90% de
los pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 y un 30% de todos los canceres podrian evitarse con la
modificacion y la mejora de las conductas promotoras de salud (1).

Estos datos han justificado la realizaciéon de numerosos estudios para evaluar la eficacia y la
efectividad de diferentes intervenciones para reducir la carga que suponen dichas enfermedades o
condicionantes de salud (2,3). No obstante, a pesar de las evidencias sobre la eficacia de estas
intervenciones, la efectividad real de la adopcién sistematica de las mismas en APS, su
sostenibilidad y diseminacidn, son insatisfactorios (4).

La APS por sus caracteristicas de accesibilidad, longitudinalidad y continuidad representa el
escenario ideal para desarrollar nuevas intervenciones que permitan conseguir estos objetivos.
Existe controversia respecto a si se debe intervenir sobre uno o mas factores de riesgo al mismo
tiempo (5,6). Ademas, las intervenciones para incentivar conductas promotoras de salud implican
un amplio espectro de complejidad, que influye profundamente en el disefio de estas
intervenciones, la metodologia, las medidas, el analisis y los resultados de estas iniciativas.

Los ensayos clinicos pragmaticos con intervenciones complejas ofrecen una alternativa clave y
novedosa para solucionar estas situaciones, cuya implementacion es cada vez mas frecuente (7,8).
El Medical Research Council (MRC) ha disefiado una metodologia de desarrollo de este tipo de
intervenciones que comprende diversas fases, implementadas de forma iterativa y en las que utiliza
tanto metodologia cuantitativa como cualitativa (9,10,11).

La promocion de la salud y la prevencion de la enfermedad, realizadas desde la APS, son
herramientas clave para abordar los retos de futuro de nuestro sistema de salud. Probar la
efectividad de una intervencion compleja seria fundamental para facilitar su efectividad en

condiciones reales y su implementacion sostenida.



Objetivo:

Disefiar un ensayo clinico multicéntrico exploratorio controlado para evaluar la efectividad de una
intervencion compleja multiriesgo dirigida a personas de 45-75 afios atendidas en APS con el
objetivo de desarrollar conductas promotoras de salud que mejoren su calidad de vida y eviten las

enfermedades crénicas mas frecuentes y sus complicaciones.

Material y métodos:

Disefio: Ensayo clinico multicéntrico exploratorio controlado.

Ambito: Centros de APS de ocho Comunidades Auténomas de Espaiia.

Participantes: Dieciséis centros de salud seleccionados mediante muestreo de conveniencia, dos de
cada Comunidad Auténoma (un grupo control y un grupo intervencion), en los que participaran los
distintos actores implicados en la atencién a los problemas croénicos.

Fases del estudio: Siguiendo las recomendaciones del MRC, el contenido de las fases del estudio
seran:

1. Fase 0, Preclinica/Teorica, en la que se realizara:

a) una revision bibliografica sobre intervenciones dirigidas a la promocién de estilos de
vida saludables, la disminucién del riesgo cardiovascular, la prevencién primaria de la depresion y
la ansiedad asi como sus resultados econémicos.

b) la identificacion y evaluacion las distintas teorias de promocion de la salud asi como los
métodos de evaluacién econémica que serviran de fundamento para el desarrollo de la
intervencion.

2. Fase 1, Modelizacion y operativizacion, en la que se determinaran los componentes de la
intervencion, su interrelaciéon y su relaciéon con los resultados en salud. Para ello se realizaran
distintos estudios cualitativos con los distintos actores involucrados identificando las barreras y los
elementos facilitadores de cara a construir una intervencion flexible y dinamica que permita una
implementacion adecuada a la atencidn primaria.

3. Fase 2, prueba piloto/ensayo exploratorio en 16 centros de 8 comunidades auténomas en el
que se implementara la intervencion final disefiada y se evaluara la factibilidad, la aceptabilidad y la

efectividad potencial de la intervencidn.
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