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RESUMO

Antecedentes: As Enfermidades Cardiovasculares (ECV) constitien a principal causa de morte
nos paises industrializados. As estratexias de prevencién das ECV incluen a identificacion e
tratamento dos factores de risco cardiovascular, moitos deles relacionados cos habitos e estilos de
vida. Sabemos que o cambio de comportamento das persoas non é tarefa facil. E esencial identificar
cal ¢ o método mais eficaz que os médicos deben usar para axudar 0s seus pacientes a cambiar os
habitos pouco saudables.

Obxectivo: Neste estudo tratamos de comprobar a eficacia dunha intervencion multifactorial
baseada na Entrevista Motivacional (EM), levada a cabo por médicos de Atencion Primaria, para
mellorar os niveis de lipidos en doentes con dislipemia en comparacion coa intervencion habitual.

M¢étodos: Realizouse un ensaio clinico multicéntrico, aberto, controlado e randomizado por
cluster con dous brazos paralelos, con seguimento 6 longo de 12 meses, realizado en 25 centros de
saude do Sistema Nacional de Saude espafiol. Participaron 38 médicos de familia e 227 doentes con
dislipemia non controlada en situacion de prevencidon primaria. Os médicos realizaron unha
intervencion en base &4 Entrevista Motivacional ou a practica médica habitual. Os niveis de lipidos no
sangue foron determinados. O efecto da intervencion foi probado mediante a proba t, ANOVA,
Kruskal-Wallis, Chi-cadrado € McNemar.

Resultados: 107 pacientes foron designados para o grupo experimental ¢ 120 para o grupo de
control. Obtivose unha mellora xeral dos niveis de colesterol total (diferencia de medias=-19,60; IC
95%:-15,33 a -23,87 mg/dl; p<0.001), de igual maneira que as de colesterol-LDL (diferencia de
medias=-13,78; 1C95%:-9,77 a -17,79 mg/dl; p<0,001) e triglicéridos (diferencia de medias=-19,14;
1C95%:-11,29 a -26,99 mg/dl; p<0,001). Non se obtiveron diferencias entre ambos grupos de
comparacion. Unha maior porcentaxe de pacientes alcanzou obxectivos de control no grupo
experimental en relacion ao grupo control combinando os parametros de colesterol <200 mg / dl e
colesterol LDL <130 mg / dI (13,1% vs 5,0%; OR axustado = 5,77; IC 95% 1,67-19,91).

Conclusion: unha abordaxe baseada na Entrevista Motivacional realizada por médicos de
Atencion Primaria dirixida a doentes con dislipemia, consegue unha reducion marcada e significativa
en todos os parametros lipidicos semellante &4 obtida coa intervencion estandar e superior na
proporcion de pacientes que alcanzaron obxectivos combinadas control de lipidos.

PALABRAS CHAVE

Entrevista Motivacional, cambios no estilo de vida, dislipemia, factores de risco cardiovascular,
atencion primaria.

RESUMEN

Fundamento: Las Enfermedades Cardiovasculares (ECV) constituyen la primera causa de muerte
en los paises industrializados. Las estrategias de prevencion de la ECV incluyen la identificacion y
abordaje de los factores de riesgo cardiovascular, muchos de ellos relacionados con habitos y estilos
de vida. Sabemos que modificar las conductas de las personas no es tarea facil. Es fundamental
identificar cual es el método mas eficaz que los médicos deben utilizar para ayudar a sus pacientes a
cambiar habitos poco saludables.

El objetivo de este estudio fue evaluar la eficacia de una intervencion multifactorial basada en la
Entrevista Motivacional (EM) realizada por médicos de Atencion Primaria, para mejorar los niveles
de lipidos en pacientes con dislipemia, en comparacion con la atencion habitual.

M¢étodos: Se realizd un ensayo clinico multicéntrico, abierto, controlado y aleatorizado por
cluster, con dos brazos paralelos, con un seguimiento de 12 meses, llevado a cabo en 25 centros de
salud del Sistema Nacional de Salud espafiol. Participaron 38 médicos de familia y 227 pacientes con
dislipemia no controlada en situacion de prevencién primaria. Los médicos realizaron una
intervencion basada en la Entrevista Motivacional o la practica médica habitual. Se determinaron los



niveles de lipidos en sangre. El efecto de la intervencidn se comprobd utilizando la prueba t, ANOVA,
Kruskal-Wallis, Chi-cuadrado y McNemar.

Resultados: 107 pacientes fueron asignados al grupo experimental y 120 al grupo de control. Se
logré una mejora general en los niveles de colesterol total (diferencia de medias= -19,60; IC 95%: -
15,33 a -23,87 mg/dl; p<0.001), al igual que las de colesterol-LDL (diferencia de medias= -13,78;
1C95%:-9,77 a -17,79 mg/dl; p<0,001) y triglicéridos (diferencia de medias=-19,14; 1C95%: -11,29 a
-26,99 mg/dl; p<0,001). No se hallaron diferencias entre ambos grupos de comparaciéon. Un mayor
porcentaje de pacientes alcanzaron objetivos de control lipidico en el grupo experimental frente al
control combinando los parametros colesterol <200 mg/dl y colesterol-LDL<130 mg/dl (13.1% vs
5.0%; OR ajustada=5,77; IC 95%:1,67-19,91).

Conclusion: un abordaje basado en la Entrevista Motivacional realizado por médicos de
Atencion Primaria dirigido a pacientes con dislipemia, consigue una reducciéon marcada y
significativa en todos los parametros de lipidos similar a la obtenida con la intervencion habitual y
superior en la proporcion de pacientes que alcanzan objetivos combinados de control lipidico.

PALABRAS CLAVE

Entrevista Motivacional, cambios estilo de vida, dislipemia, factores de riesgo cardiovascular,
atencion primaria.

ABSTRACT

Background: Cardiovascular Diseases (CVD) are the leading cause of death in industrialized
countries. Prevention strategies for CVD include identifying and addressing cardiovascular risk
factors, many of them related to habits and lifestyles. It is known that making people change their
habits is challenging. It is crucial to identify the most effective approach that general practitioners
(GPs) should use to help their patients change unhealthy habits.

The objective of this study was to assess the efficacy of a multifactorial intervention based on
Motivational Interviewing (MI) performed by general practitioners to enhance lipid levels in patients
with dyslipidemia, as compared to standard care.

Methods: A multicenter, controlled, randomized, cluster, two-parallel arm trial with a 12-month
follow-up conducted in 25 community health centers of the Spanish Health Service. 38 GPs and 227
primary care patients with uncontrolled dyslipidemia were included in the trial. GPs performed an
intervention based either on Motivational Interviewing or standard practice. Lipid levels were
measured. The effect of the intervention was determined using the t-test, ANOVA, Kruskal-Wallis,
chi-squared and McNemar test.

Results: 107 patients were assigned to the Experimental Group and 120 to the Control Group. An
overall improvement was achieved in total cholesterol levels (Mean Difference = -19.60; 95%CI:-
15.33 at -23.87 mg/dl; p<0.001), LDL-cholesterol levels (Mean Difference = -13.78; 95%CI:-9.77 at -
17.79 mg/dl; p<0.001) and triglycerides (Mean Difference = -19.14; 95% CI:- 11,29 at -26.99 mg/d];
p<0.001). No differences were found between both groups. A higher percentage of patients achieved
targets lipid control in the experimental group versus control by combining the parameters cholesterol
<200 mg / dl and LDL cholesterol <130 mg / dl (13.1% vs 5.0%; adjusted OR=5.77; 95% CI: 1.67 -
19,91).

Conclusion: a Motivational Interviewing-based approach conducted by Primary Care physicians
aimed at patients with dyslipidemia, achieves a marked and significant reduction in all lipid
parameters similar to that obtained with the usual intervention and superior in the proportion of
patients achieving combined lipid control goals.

KEYWORDS

Motivational Interviewing, lifestyle change, dyslipidemia, cardiovascular risk factors, primary
care.
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c-LDL: Colesterol ligado a lipoproteinas de baja densidad
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ECV: Enfermedad/es cardiovascular/es

EM: Entrevista motivacional

FRCYV: Factores de riesgo cardiovascular
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GC: Grupo Control
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Introduccion

1.1. ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR: IMPORTANCIA Y MAGNITUD DEL PROBLEMA

Las enfermedades cardiovasculares (ECV) constituyen un problema de salud publica en
todo el mundo. La magnitud de su relevancia viene dada por su elevada prevalencia, asi como
por la gravedad e impacto que ocasionan en los individuos, en los sistemas sanitarios y en la
sociedad en general.

A nivel mundial constituyen la primera causa de muerte ocasionando casi el 30% del total
de defunciones. La cardiopatia isquémica y los accidentes cerebrovasculares han sido las
responsables del fallecimiento de 12,9 millones de personas en 2010 en el mundo (1) y se
prevé que sigan siendo la principal causa de muerte durante las proximas décadas. Se calcula
que en 2030 moriran cerca de 25 millones de personas por ECV. Por otro lado, las ECV
suponen una importante carga de morbilidad causando un elevado niimero de casos de
discapacidad, con una dependencia a largo plazo de los servicios sanitarios y una sustancial
pérdida de la calidad de vida. La cardiopatia isquémica ha sido la principal causa de afios de
vida perdidos por mortalidad prematura y por enfermedad/discapacidad (AVAD) en todo el
mundo en 2010, habiendo aumentado en un 29% desde 1990 (1). Se estima que, en las
proximas décadas, esta pérdida aumentara de 85 millones en 1990 a 150 millones a nivel
mundial en 2020 y, por tanto, continuard siendo la causa somatica mas importante de pérdida
de productividad (2).

En Europa, a pesar de que la mortalidad cardiovascular ha disminuido en las ultimas
décadas en muchos paises, la ECV continta siendo la primera causa de muerte y es la
responsable del 47% del total de defunciones. Es ademas, la principal causa de mortalidad
prematura en la poblacion europea; del total de muertes que ocurren antes de los 75 afos, el
38% en las mujeres y el 37% en los varones se deben a ECV (3). En el conjunto de la Union
Europea (UE), debido al aumento de longevidad de la poblaciéon y a la mencionada
disminucion de las tasas de mortalidad, hay un nimero creciente de personas de ambos sexos
que conviven con una enfermedad cardiovascular, de modo que constituyen la principal
causa de invalidez y disminucion de la calidad de vida. Los datos indican que se pierden cada
afio mas de 12 millones de AVAD a causa de las enfermedades cardiovasculares en la UE y se
estima que cuestan a su economia casi 196 mil millones de euros al afio (3).

Los paises mediterraneos como Espafia han sido considerados histéricamente paises con
bajo riesgo de ECV, en los que las tasas de mortalidad cardiovascular son inferiores a las de
otros paises de Europa occidental o Estados Unidos(4).

Con respecto a estos paises, Espafa tiene una menor mortalidad por enfermedad
isquémica cardiaca y ocupa una posicion intermedia-baja en cuanto a la mortalidad por
enfermedad vascular cerebral. Ademas, en las Ultimas décadas se ha observado una reduccion
progresiva de las tasas de mortalidad cardiovascular; en concreto, la mortalidad por
enfermedad coronaria se ha reducido en nuestro pais entre los afios 1990 y 2006 alrededor de
un 40% (42,7% en varones y 40% en mujeres) (5). A pesar de ello, las enfermedades
cardiovasculares constituyen igualmente la primera causa de muerte para el conjunto de la
poblacion espanola. Los datos del Instituto Nacional de Estadistica (INE) del afio 2012 (6)
indican que las enfermedades del sistema circulatorio son responsables de un total de 122.097
muertes, lo que supone el 30.3% del total de defunciones. Representan la primera causa de
mortalidad femenina, con una tasa bruta de 282,2 muertes por cada 100.000 mujeres, y la
segunda en los varones con una tasa bruta de 239,4 muertes por cada 100.000 hombres.
Dentro de las ECV, la enfermedad isquémica cardiaca y la enfermedad cerebrovascular siguen
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ocupando el primer y segundo lugar en numero de defunciones, siendo las isquémicas la
primera causa en los hombres y las cerebrovasculares en las mujeres.

Al igual que en los demas paises industrializados, a pesar de la disminucién de las tasas
de mortalidad, la prevalencia de las ECV en nuestro pais es cada vez mas elevada como
consecuencia del envejecimiento poblacional y de la mayor supervivencia de los casos
incidentes. (7). Teniendo en cuenta datos del estudio MONICA (8) y del estudio REGICOR
(9), la incidencia de infarto en Espafia es inferior a la de los paises del norte de Europa y
EE.UU. y similar a la de otros paises mediterraneos industrializados como Italia y Francia. La
tasa de incidencia acumulada de infarto de miocardio por 100.000 habitantes (casos nuevos
mas casos recurrentes seguros, posibles y con datos insuficientes segtn la clasificacion del
MONICA), en el grupo de edad de 35 a 64 afios y estandarizada por la edad, en el OMS-
MONICA-Cataluna fue entre 1986 y 1995 de aproximadamente 200 en varones y 50 en
mujeres (10). En Girona (estudio REGICOR) fue de 200 en varones y 30 en mujeres (9).
Datos mas recientes (6) indican una tasa estandarizada de morbilidad de 1.238 personas por
100.000 habitantes, con un mayor impacto en hombres que en mujeres (1459/100.000
habitantes vs 1115/100.000, respectivamente). Aunque la distribucion es relativamente
homogénea por enfermedades, destaca fundamentalmente la mayor morbilidad provocada por
la cardiopatia isquémica en los hombres que en las mujeres (429 vs 181/100.000 habitantes).

El informe elaborado por la Sociedad Espafiola de Cardiologia en el afio 2009, senala
que las enfermedades cardiovasculares suponen un coste para el Sistema Nacional de Salud de
mas de 9.000 millones de euros al afio. El tratamiento de estas patologias se traduce en un 7,1
por ciento de todo el gasto sanitario nacional, lo que pone de manifiesto la importante carga
econdmica que representan las enfermedades cardiovasculares en nuestro pais (7).

1.2. FACTORES DE RIESGO CARDIOVASCULAR

La base patogénica comun de la mayoria de las enfermedades cardiovasculares es la
arteriosclerosis, proceso cronico inflamatorio que afecta a la pared arterial y que posee una
etiologia multifactorial. En su origen se implican, como principales factores de riesgo la edad,
el sexo, el tabaquismo, la hipertension arterial (HTA) y los trastornos lipidicos (2).

Las posibles causas de la reduccion de la mortalidad por ECV, y en particular la de causa
coronaria, relacionan la disminucién en la incidencia (nimero de casos nuevos) con mejoras
en la prevencion primaria de la enfermedad y la disminucion de la letalidad (mortalidad tras
un episodio agudo) fundamentalmente con una mejora en el tratamiento de la enfermedad,
gracias a la utilizacion de farmacos de mayor eficacia y a una mejora en el acceso a los
servicios sanitarios (11).

En nuestro pais, Flores-Mateo y cols.(12) han estudiado, utilizando el modelo IMPACT,
la contribucion de los principales factores de riesgo de enfermedad coronaria (tabaquismo,
presion arterial elevada, colesterol total elevado, obesidad, diabetes mellitus e inactividad
fisica) y las terapias basadas en la evidencia (manejo del sindrome coronario agudo, terapias
de prevencion secundaria, tratamiento de la angina cronica, tratamientos para la insuficiencia
cardiaca y control de la hipertension y la hiperlipemia) a la reduccion de la mortalidad por
cardiopatia isquémica en Espafia entre 1988 y 2005. Siguiendo este modelo, el 50% de la
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reduccion de la mortalidad por enfermedad coronaria observada en estos afios puede
explicarse por cambios en los factores de riesgo, particularmente la colesterolemia y la
presion arterial, mientras que el 49% se atribuye a las mejoras en los tratamientos médicos y
quirtrgicos. Hallazgos similares se han encontrado en estudios realizados utilizando la misma
metodologia en poblaciones mediterraneas(13), paises del norte de Europa o Estados
Unidos(14-16), coincidiendo todos ellos en sefialar la importancia de los factores de riesgo
por lo que respecta tanto a su reduccion en la prevencién primaria como a su control en la
prevencion secundaria de la ECV.

Ademas, aunque se podria esperar que los cambios en las tendencias de mortalidad se
produjeran en periodos largos, los resultados de ensayos clinicos y estudios observacionales
muestran que el descenso en la mortalidad por ECV puede suceder rdpidamente tras la
implementacion individual o poblacional de cambios en la dieta o en el consumo de tabaco

(17).

En los tultimos afios hemos progresado mucho en el diagndstico, conocimiento,
tratamiento y control de los factores de riesgo. Sin embargo, su prevalencia en la poblacion
general sigue siendo elevada y su grado de control dista mucho de ser el adecuado.

Segun datos del estudio ENRICA (18) (estudio descriptivo-transversal, representativo de
la poblacion espafiola mayor de 18 afos, donde se establece la prevalencia, conocimiento,
tratamiento y control de cada factor de riesgo) el 44,6% de los espaioles mayores de 18 afios
no realiza la actividad fisica recomendada en tiempo libre (al menos 150 minutos semanales
de actividad de intensidad moderada 6 60 minutos semanales de actividad vigorosa). El 28%
de la poblacion fuma, siendo el consumo de tabaco algo mas frecuente en hombres (31%) que
en mujeres (25%), y en las personas mas jovenes o de edad media. El 62% de la poblacion
tiene exceso de peso; en concreto, el 39% tiene sobrepeso y el 23% obesidad. La frecuencia
de obesidad es mayor en hombres que en mujeres (excepto en las de 65 afos y mas), y
aumenta con la edad. Cuando se considera especificamente la circunferencia de la cintura, la
frecuencia de obesidad abdominal es de 32% en los hombres y 40% en las mujeres. La HTA
esta presente en el 33% de la poblacion espafiola adulta y la hipercolesterolemia (colesterol
total >200 mg/dl o en tratamiento farmacoldgico) en un 50,3%, es decir uno de cada dos
adultos en Espafia es hipercolesterolémico. Por tltimo, la prevalencia de diabetes mellitus es
del 6,9%.

El estudio DARIOS(19) que analizé la prevalencia de los FRCV en 28.887 personas de
35-74 aios en 10 comunidades autdbnomas espanolas mediante un analisis agrupado con datos
individuales de 11 estudios de base poblacional realizados a partir del afio 2000, indica que
los factores de riesgo cardiovascular mas prevalentes fueron: hipertension arterial (el 47% en
varones y el 39% en mujeres), dislipemia con colesterol total > 250 mg/dl (el 43 y el 40%
respectivamente), obesidad (el 29% en ambos sexos), tabaquismo (el 33 y el 21%) y diabetes
mellitus (el 16 en hombres y el 11% en mujeres).

Los datos de la Encuesta Nacional de Salud 2011-2012 nos indican que los principales
FRCYV, salvo el consumo de tabaco, contintian una tendencia ascendente en la poblacion
espafiola, estando presente la HTA en el 18,5% de la poblacion, el colesterol elevado en el
16,4% y la diabetes en el 7%(20).

De todos es conocido el hecho de que en personas aparentemente sanas, el riesgo
cardiovascular es el resultado de la interaccion de multiples factores de riesgo. Quizés uno de
los aspectos diferenciales mas relevantes de la ECV, comparada con otras enfermedades que



producen también una elevada morbimortalidad, es su naturaleza claramente prevenible
mediante la modificacion de sus principales factores de riesgo, tanto a través de cambios en
los habitos de vida como del abordaje farmacoldgico de los mismos.

En este sentido, la Guia Europea de Prevencion de la Enfermedad Cardiovascular (2)
destaca los siguientes puntos:

- Mas del 50% de la reduccion de la mortalidad cardiovascular se relaciona con la
modificacion de los factores de riesgo y el 40%, con la mejora de los tratamientos.

- Los esfuerzos en prevencion deben realizarse durante toda la vida, desde el nacimiento
(o incluso antes) hasta la edad avanzada.

- Las estrategias preventivas para la poblacion general y para los grupos de alto riesgo
deben ser complementarias; un enfoque limitado Uinicamente a personas de alto riesgo sera
menos efectivo; siguen siendo necesarios programas de educacion de la poblacion.

- El control de los factores de riesgo debe mejorarse, incluso en individuos de riesgo muy
alto.

Por tanto, la reduccion del riesgo global debe representar la meta de la préctica clinica
profesional. Este objetivo se lograra mediante la estratificacion inicial del nivel de riesgo, y
posteriormente estableciendo las modificaciones necesarias en el estilo y habitos de vida,
junto con la estrategia terapéutica mas eficaz dirigida al conjunto de los factores de riesgo. En
este contexto, el control de la dislipemia constituye un elemento clave.

1.3. DISLIPEMIA

Las alteraciones del metabolismo lipidico son uno de los principales factores de riesgo
modificables de la enfermedad cardiovascular. Diversos estudios han mostrado una relacion
continua y gradual (sin umbral para el comienzo de esa relacion) entre un colesterol elevado,
la aparicion de cardiopatia isquémica y la mortalidad cardiovascular (21, 22), incluso en
poblaciones con bajo riesgo coronario (23).

Se considera que la hipercolesterolemia es responsable de 20% de los casos de
cardiopatia isquémica en la poblacion espafiola(24), lo cual otorga a este factor de riesgo una
relevancia sanitaria notable, ya que se trata de un factor modificable y de efecto reversible.

Las cifras medias de colesterol en Espafia son moderadamente elevadas y similares a las
encontradas en otros paises europeos, aunque con unos niveles de colesterol ligado a
lipoproteinas de alta densidad (c-HDL) mas elevados. Los estudios muestran que, en nuestro
pais, aproximadamente del 20 al 25% de los adultos de edades medias presentan un colesterol
total superior a 250 mg/dl, y entre el 50 y el 60% se sitlian por encima de 200 mg/dl (25-27).
En la practica, segin mostré el estudio HISPALIPID (28), uno de cada cuatro pacientes
atendidos en las consultas ambulatorias del Sistema Nacional de Salud, estdn diagnosticados
de dislipemia.

Existen pruebas de que la reduccion de la colesterolemia produce una disminucién de la
incidencia y mortalidad por cardiopatia isquémica y enfermedad cardiovascular en general.
Segun Flores-Mateo (12) el efecto beneficioso mas importante en cuanto a reduccion de la
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mortalidad coronaria es el derivado de los cambios en el colesterol total. En su estudio, casi
un 31% de la reduccion de la mortalidad se debid a un descenso moderado (0,33 mmol/l) de
las concentraciones de colesterol sérico.

Datos similares son aportados por estudios en otros paises. En Suecia, Bjork (15),
atribuye la disminucion de la mortalidad coronaria de un 39% entre los afios 1986 y 2002, a
una reduccion sustancial de los niveles de colesterol total de la poblacion, relacionada en gran
medida a los cambios en la dieta.

La evidencia de que la reduccion del colesterol ligado a lipoproteinas de baja densidad (c-
LDL) disminuye el riesgo de ECV es inequivoca; una reduccion del c-LDL plasmatico de 1
mmol/l (= 40 mg/dl) se asocia con un descenso del 22% en la mortalidad y morbilidad
cardiovascular (29). El papel de los triglicéridos en la ECV es mas controvertido,
permaneciendo la incertidumbre en el momento actual (30). La asociacion de concentraciones
aumentadas de triglicéridos, abundancia anormal de particulas pequenas y densas de c-LDL y
disminucion de las concentraciones de colesterol ligado a lipoproteinas de alta densidad (c-
HDL), se conoce como triada lipidica o dislipemia aterogénica, situacion que se asocia con
frecuencia al sindrome metabélico (31).

En la practica clinica, los componentes que habitualmente se manejan para valorar el
riesgo cardiovascular de los pacientes y para tomar decisiones terapéuticas son el colesterol
total, el colesterol LDL, el colesterol HDL y, en menor medida, los triglicéridos.

La colesterolemia se ve influenciada por determinantes genéticos y alimentarios, en
especial la ingestion de grasas saturadas. La relacion de los componentes especificos de la
dieta con las enfermedades cardiovasculares estd bien establecida. Diversos estudios han
puesto de manifiesto que la reduccion de la ingesta de grasas saturadas, y en menor medida
del colesterol de la dieta, produce una reduccion de los niveles de colesterolemia, y que esta
disminucién (especialmente de los niveles de c-LDL) reduce el riesgo de padecer enfermedad
isquémica cardiaca. Hay pues una estrecha relacion, constante y gradual, entre el consumo de
grasas saturadas, la concentracidon sanguinea de colesterol y la aparicion de ECV. Se acepta
que esta relacion es causal. La sustitucion de las grasas saturadas por grasas poliinsaturadas o
por grasas monoinsaturadas o hidratos de carbono complejos, contenidos en los vegetales,
beneficia el perfil lipidico y también al estado oxidativo, disminuyendo el riesgo coronario.
Una reciente revision de los estudios de intervencion dietética concluye que la reduccion de
las grasas saturadas sin reducir el total de grasas de la dieta consigue una disminucion
moderada de los episodios cardiovasculares (14%; riesgo relativo 0,86).

Pero ademas, el impacto favorable de la dieta sobre las enfermedades cardiovasculares o
sus factores de riesgo se ha demostrado tanto para alimentos concretos, como el pescado, las
frutas y verduras, o los cereales no refinados, como para determinados patrones dietéticos. De
estos, el mas sobresaliente es el patron de dieta mediterrdnea. Numerosos estudios han
demostrado el papel protector de la dieta mediterranea en el desarrollo de enfermedades
cardiovasculares (32, 33) . Los efectos beneficiosos de esta dieta se empezaron a estudiar a
finales de la década de 1970, al analizar los resultados del estudio de los Siete Paises (34). El
término «alimentacion mediterranea» se refiere a los patrones tradicionales de alimentacion
propia de los paises de la cuenca mediterranea a finales de la década de los afios 50 y
principios de los 60 del siglo XX y cuyos componentes fundamentales son: un elevado
consumo de cereales, frutas, verduras, frutos secos y legumbres; el aceite de oliva como
fuente principal de la grasa; un consumo moderado de pescado, pollo, leche y productos



lacteos; bajo consumo de carne y productos carnicos, consumo diario de vino en cantidad
moderada y un alto grado de actividad fisica.

Las conclusiones del estudio PREDIMED (35) realizado en nuestro pais, apoyan la
eficacia de la dieta mediterranea en la prevencion primaria de la ECV. Los resultados de este
estudio muestran que la adherencia a un patron de dieta mediterrdnea tradicional
suplementada con aceite de oliva virgen extra o frutos secos (comparandola con una dieta baja
en todo tipo de grasas) reduce en un 30% la incidencia de eventos cardiovasculares mayores
en pacientes de RCV alto.

La efectividad para reducir la colesterolemia, tanto de la intervencion dietética aislada
como de las intervenciones multifactoriales, es modesta (3-5%) (30). Se debe recordar que
con la dieta hipolipemiante, en estudios controlados se han conseguido descensos de hasta un
10-15%, pero en la practica clinica diaria es dificil superar el 5% de una manera continua. Los
efectos de la dieta son mas inmediatos y mas importantes en la reduccion de la concentracion
de triglicéridos pudiendo llegar a un 50% (36).

La Guia Europea de Prevencion Cardiovascular (2) sostiene que aunque las
modificaciones en los hébitos alimentarios no se vean reflejadas en cambios favorables en los
factores de riesgo como la presion arterial o la concentracion de lipidos sanguineos, también
pueden contribuir de forma importante a la prevencion cardiovascular.

Los trastornos del metabolismo lipidico se asocian frecuentemente a otros FRCV. En el
estudio HISPALIPID (28), aproximadamente el 87% de los pacientes con dislipemia tenian
algin otro factor de riesgo cardiovascular como hipertension arterial (51%), obesidad (30%),
diabetes (24%), tabaquismo (16%) o sedentarismo (33%).

La obesidad representa hoy en dia un importante problema de salud de elevada
prevalencia. Como refleja la Encuesta Nacional de Salud del afio 2011-2012 (20), en nuestro
pais, el 18% de los varones y el 16% de las mujeres de 18 o més afios padecen obesidad. En
conjunto, un 53,7% de la poblacion > 18 afos presenta sobrepeso u obesidad. La frecuencia
de la obesidad en la poblacion adulta espafiola aumentd en términos absolutos en un
3,8% (2% en mujeres y 5,7% en hombres) desde 2001 a 2011-2012.

El exceso de adiposidad visceral o intraabdominal, definida por una circunferencia de
cintura >88 cm en la mujer y >102 cm en el vardn, se relaciona significativamente con un
aumento de la presion arterial, los triglicéridos plasmaticos, la glucemia, la insulina
plasmatica y los indices de insulinoresistencia, constituyendo un importante factor de riesgo y
asociandose de manera independiente con un incremento de la morbimortalidad
cardiovascular (37). El estudio INTERHEART, que evalu6 el riesgo de enfermedad coronaria
en 52 paises, identificd la obesidad abdominal como uno de los nueve factores modificables
clave asociadas con un riesgo elevado (38). Se considera que cada centimetro de aumento en
el perimetro abdominal, a partir de 102 cm en varones y 88 cm en mujeres, se asocia con un
aumento del 3% en el riesgo de mortalidad y del 6% cuando se incluye también el IMC en el
modelo (39).

Aunque no hay pruebas directas de que las intervenciones para bajar el peso reduzcan la
mortalidad o la morbilidad asociadas a la obesidad, la disminuciéon de peso en las personas
con sobrepeso tiene efectos beneficiosos sobre casi todos los FRCV, pues disminuye la
presion arterial, el c-LDL, aumenta el c-HDL y mejora la tolerancia a la glucosa. En el adulto
obeso, la pérdida de 10 kg de peso se asocia a una disminucion del colesterol total de 9,6
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mg/dl y del c-LDL de 8 mg/dl. La pérdida de peso impacta mas favorablemente en el nivel de
triglicéridos, al igual que el ejercicio fisico y la disminucién de la ingesta de alcohol (40).

El aumento de la prevalencia de obesidad se relaciona en gran medida con el cambio en
los patrones dietéticos y se asocia también en parte con la vida sedentaria.

Segun los datos de la ultima Encuesta Nacional de Salud, un 41,3% de la poblacion
espanola de 18 o mas afios se declara sedentaria, algo menos de la mitad de las mujeres
(46,6%) y mas de un tercio de los hombres (35,9%)(20). La relacion entre la actividad fisica y
la salud es clara. Ademas de los grandes beneficios que la practica regular de ejercicio fisico
produce sobre la salud conocemos también que no mantener una vida activa produce
consecuencias negativas en la salud y facilita la aparicion de enfermedades (41). Numerosos
estudios han encontrado una influencia positiva del estilo de vida fisicamente activo de los
individuos sobre el desarrollo de las enfermedades mas prevalentes en la sociedad moderna,
habiéndose demostrado efectos protectores de la actividad fisica sobre el riesgo de desarrollar
enfermedades cronicas como cardiopatia isquémica, HTA, diabetes mellitus no
insulindependiente, osteoporosis, cancer de colon y ansiedad y depresion (42). Cualquier
incremento en el nivel de actividad fisica tiene efectos positivos para la salud. Ademas
contribuye a mejorar el perfil lipidico aumentando el c-HDL y disminuyendo los triglicéridos
(43). En prevencion primaria, la realizaciéon de mayor actividad fisica se asocia a menos
mortalidad global y a una disminucion de eventos coronarios (44).

1.3.1. Valoracion del paciente con dislipemia

Las estrategias de prevencion de la ECV a nivel individual pasan por identificar los
FRCV y tomar decisiones de intervencion adaptadas a cada paciente considerando su riesgo
cardiovascular global.

Una vez identificado un paciente con dislipemia, es necesario calcular su RCV para, a
partir de aqui, adoptar la actitud terapéutica mas adecuada. Esta consistira en primer lugar, en
intervenciones dirigidas a la modificacion del estilo de vida y la adquisicion de habitos
saludables, promoviendo estilos de vida que han demostrado ser eficaces en la prevencion
cardiovascular, y en segundo lugar medidas farmacoldgicas en los casos indicados. Sabemos
incluso que la disminucion del RCV obtenida tratando farmacoldégicamente a un paciente con
el colesterol muy elevado sera mucho mayor si ademas se interviene sobre el resto de factores
de riesgo (45).

Para el calculo del RCV global, las sociedades cientificas y guias actuales (2, 39, 40, 45)
recomiendan utilizar el sistema del SCORE (Systematic Coronary Risk Evaluation)(46). La
tabla del SCORE proporciona el riesgo de mortalidad cardiovascular en los proximos 10 afios.
Hemos de tener en cuenta ademads, que el RCV puede ser mayor que el estimado por el
SCORE o cualquier otra tabla en las siguientes situaciones: antecedentes de ECV prematura
en familiares de primer grado antes de los 55 afios en varones y de los 65 en mujeres,
evidencia de arteriosclerosis subclinica, obesidad abdominal o sedentarismo, glucemia basal
alterada, cifras bajas de c-HDL o apolipoproteina Al, cifras elevadas de triglicéridos,
fibrindgeno, apolipoproteina B y Lipoproteina(a), hipercolesterolemia familiar, enfermedad
renal crénica moderada-grave (Indice de filtrado glomerular < 60 ml/min/1,73 m?), sindrome
metabolico o nivel socioecondmico bajo (2, 40).



En Espana también se han realizado diferentes calibraciones de las ecuaciones de
Framingham (47) a partir de datos poblacionales para el célculo del RCV, como la del
REGICOR (9) en Catalufia o la del DORICA (48), en funcién de la prevalencia de los factores
de riesgo e incidencia de acontecimientos coronarios en la poblacion espafiola.

En funcion de la valoracion integral de todos los FRCV es necesario realizar una
estratificacion en varias categorias de riesgo (2) que nos serviran de guia a la hora de tomar
decisiones de actuacion clinica:

1.- Riesgo muy alto: Sujetos con cualquiera de las siguientes situaciones:

* ECV documentada por métodos invasivos o no invasivos, infarto de miocardio,
sindrome coronario agudo, revascularizacion coronaria y otros procedimientos de
revascularizacion arterial, ictus isquémico, enfermedad arterial periférica.

* Diabetes Mellitus tipo 1 o Diabetes Mellitus tipo 2 con uno o mas FRCV o lesion
de 6rgano diana (como microalbuminuria 30-300 mg/24 h).

* Enfermedad renal cronica grave (Filtrado Glomerular < 30 ml/min).
* Una estimacion SCORE > 10%.
2.- Riesgo alto: Sujetos con alguna de las siguientes situaciones:

* Factores de riesgo especificos marcadamente elevados, como dislipemia familiar
o hipertension grave.

* Enfermedad renal cronica moderada (Filtrado glomerular 30-59 ml/min).
* Diabetes Mellitus tipo 1 o tipo 2 pero sin FRCV ni lesion de 6rgano diana.
e Una estimacion SCORE > 5% y < 10%.

3. Riesgo moderado:

* Aquellos pacientes con estimacion SCORE > 1% y < 5%. Este nivel de riesgo
debe modularse con los factores mencionados anteriormente.

4. Bajo riesgo:

* La categoria de bajo riesgo se aplica a individuos con una estimaciéon SCORE <
1% y en ausencia de otros modificadores que indicarian un riesgo moderado.

Las recomendaciones actuales de prevencion indican que no solo las personas con alto
riesgo deben ser identificadas y manejadas. También las que tienen un riesgo moderado deben
recibir asesoramiento profesional en relacion con los cambios de estilo de vida, con el fin de
prevenir el aumento del RCV total (40). Las estrategias de prevencién primaria en los
pacientes con RCV bajo o moderado se han de centrar fundamentalmente en la modificacion
de estilos de vida promoviendo hébitos saludables.

1.3.2. Abordaje de la dislipemia

La principal meta en todos los individuos con hiperlipidemia se centra en reducir las
cifras de colesterol LDL (Tablal). En términos generales y en prevencidon primaria, si el
paciente tiene un RCV alto, las guias recomiendan como objetivo alcanzar valores de c-LDL
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inferiores a 100 mg/dl. En caso de RCV moderado el objetivo debera ser alcanzar unas cifras
de c-LDL inferiores a 115 mg/dl (40).

Tabla 1. Objetivos de c-LDL en funcién del riesgo cardiovascular

Situacion del paciente Objetivo de c-LDL

ECV establecida

Diabetes (con LOD o FRCV asociado)
c-LDL < 70 mg/dl (1,81 mmol/l)

Enfermedad renal crénica (TFG < 60 (alternativa si no se consigue con

ml/min/1,73 m2) Riesgo muy dosis totales de farmacos o
alto .. .
asociaciones: disminuir al 50% el c-
SCORE = 10% LDL inicial)

Hiperlipemia familiar o
disbetalipoproteinemia

Diabetes sin LOD o FRCV asociado
Riesgo alto c-LDL < 100 mg/dl (2.60 mmol/l)

SCORE 5-10%

Ademas de intervencion en estilo de
Riesgo vida para reducir RCV y evaluar otros
moderado FRCV que lo reclasifiquen, llegar a

cifras de c-LDL < 115 mg/dl (2,97
mmol/l)

SCORE 1-5%

Intervencion en estilo de vida para

o . .
SCORE < 1% Riesgo bajo mantener un RCV bajo

ECV: Enfermedad cardiovascular. FRCV: Factores de riesgo cardiovascular. LOD: Lesion de 6rgano diana.
TFG: Tasa de filtrado glomerular. Adaptado de: ESC/EAS Guidelines for the management of dyslipidaemias,
2011 (40).

El primer pilar sobre el que se asienta cualquier plan terapéutico de un paciente con
dislipemia es la modificacion de su estilo de vida: reduccion del peso, practica habitual de
ejercicio fisico, dieta baja en grasas, abandono del habito tabaquico y evitar el consumo de
riesgo de alcohol.

- En lo referente a la dieta, se recomienda la dieta tipo mediterraneo, siendo aconsejable
realizar asesoramiento dietético intensivo en este sentido en personas adultas con dislipemia u
otros factores de riesgo cardiovascular (41).

- En cuanto al ejercicio fisico, la recomendacion actual para reducir el riesgo
cardiovascular, consensuada y aprobada de forma internacional, es la de acumular 2,5-5
horas/semana de actividad fisica aerobica de intensidad al menos moderada distribuida a lo
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largo de la semana. Ademas, la evidencia disponible indica que la cantidad semanal de
actividad fisica/ejercicio aerdbico puede obtenerse sumando multiples momentos de ejercicio
diario, cada uno al menos de 10 min, y que el ejercicio o actividad debe distribuirse en la
mayoria de los dias de la semana (2).

- Se debe recomendar la pérdida de peso con el objetivo de alcanzar el normopeso en
todos los individuos con sobrepeso u obesidad. Aunque este objetivo no se alcance, se
considera que una reduccion del 5-10% del peso inicial mejora los trastornos lipidicos y
afecta favorablemente a otros factores de riesgo CV que las personas con dislipemia suelen
tener (40).

- Por otro lado, se recomienda evitar el consumo excesivo de alcohol, aunque la ingesta
moderada de alcohol (inferior a unos 20 g/dia en el hombre y 10 g/dia en la mujer) tiene un
efecto beneficioso sobre el perfil lipidico(36). - Finalmente, la recomendacion de abandono
del habito tabaquico debera hacerse a todos los fumadores.

La Guia Europea para el manejo de las Dislipemias (40) recomienda estrategias de
intervencion individual en funcion del RCV y niveles de colesterol-LDL (Tabla 2).

Sin embargo, segun se desprende de las ultimas investigaciones, es posible que en
personas de bajo riesgo, que no han sufrido un evento vascular, se est¢ haciendo un uso
excesivo de tratamientos farmacologicos por la extrapolacion inadecuada de los resultados de
estudios, realizados fundamentalmente con varones de alto riesgo, a individuos de bajo riesgo
(2). No debemos olvidar que el profesional, en cada situacion particular, aplicando el juicio
clinico y con la ayuda de las guias, debe establecer el tratamiento mas adecuado evitando
intervenciones farmacologicas prematuras, tardias o innecesarias (36).
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Tabla 2. Estrategias de intervencion en funcion del RCV y concentracion de c-LDL

Riesgo CV Niveles colesterol-LDL
total (SCORE)
70 a <100 100 a <155 155 a <190
% < 70 mg/dl ma/dl mg/dl mg/dl >190 mg/dl
Intervencion
., ., estilos de
. . Intervencion Intervencion .
<1 Sin Sin . . vida.
. . . Vi estilos de estilos de -
intervencion | intervencion . . Considerar
vida vida f4 .
armacos si
no control
Clase@/Nivel@ 1/C 1/C 1/C 1/C lla/A
Intervencion Intervencion Intervencion
., p estilos de estilos de estilos de
Intervencion | Intervencion . . .
. . vida. vida. vida.
>1a<bh estilos de estilos de . . :
. . Considerar Considerar Considerar
vida vida . . . . . .
farmacos si farmacos si farmacos si
no control no control no control
Clase/Nivel@ 1/C 1/C lla/A lla/A I/A
.. . Intervencion Intervencion Intervencion
Intervencion | Intervencion . . .
. . en estilos de en estilos de en estilos de
estilos de estilos de . . :
>5a<100 . . viday viday viday
; vida y vida y . . .
riesgo alto . . tratamiento tratamiento tratamiento
considerar considerar farmacologico | farmacologico | farmacologico
farmacos* farmacos* . 08 . 08 : o8
inmediato inmediato inmediato
Clase@/Nivel@ lla/A lla/A lla/A I/A I/7A
» Intervencion Intervencion Intervencion Intervencion
Intervencion . . . .
. en estilos de en estilos de en estilos de en estilos de
. estilos de . . . .
>10 o riesgo . vida y viday vida'y vida y
vida y . ) . .
muy alto T, S tratamiento tratamiento tratamiento tratamiento
4 « | farmacologico | farmacoldgico | farmacologico | farmacologico
armacos . ) . . . . . .
inmediato inmediato inmediato inmediato
Clase/Nivel@ lla/A lla/A I/7A I/7A I/A

estatinas independientemente de la cifra de c-LDL.

(EAS)(40)

c-LDL: colesterol unido a lipoproteinas de baja densidad. CV: cardiovascular. IM: infarto de miocardio.
a Clase de recomendacion. PNivel de evidencia. * En pacientes con IM debe considerarse la terapia con

Fuente: Guidelines for the management of dyslipidaemias. The Task Force for the management of
dyslipidaemias of the European Society of Cardiology (ESC) and the European Atherosclerosis Society




1.4. INTERVENCIONES SOBRE ESTILOS DE VIDA

Un gran numero de intervenciones de salud estan dirigidas a lograr cambios en el estilo
de vida, asi como a la mejora del conocimiento y modificaciéon de las actitudes hacia
conductas positivas y saludables. En este sentido, los profesionales de atencion primaria nos
encontramos en una situacion privilegiada y desempefiamos un papel clave para intervenir
sobre los factores de riesgo y conductas saludables en la poblacion, con multiples
oportunidades de intervencion favorecidas por una caracteristica distintiva de la Atencion
Primaria de Salud (APS): la longitudinalidad en la atencion sanitaria. La OMS estima que el
80% de las enfermedades cardiovasculares, el 90% de las diabetes tipo 2 y el 30% de todos
los canceres se podrian prevenir si la poblacion siguiera una dieta saludable, un adecuado
nivel de actividad fisica y abandonara el consumo de tabaco (49). Por otro lado, la Guia
Europea de Prevencion Cardiovascular (2) reconoce al médico de familia como pieza
fundamental para iniciar, coordinar y proporcionar seguimiento a largo plazo en la prevencion
de la ECV, identificando a los individuos con riesgo pero sin enfermedad establecida e
interviniendo en funcion del perfil de riesgo individual.

Sin embargo, la evidencia sobre la mejor forma de recomendar esos cambios en las
consultas de atencion primaria es escasa y controvertida. Sabido es que modificar los habitos
de las personas no es tarea facil. La conducta de los seres humanos estd determinada por
multiples factores bioldgicos, cognitivos, conductuales, psico-sociales y ambientales que
interactian entre si. Las investigaciones demuestran que existe cierta relacion entre
conocimientos, actitudes y conductas, pero que é€sta es una relacion pequena. Las teorias
tradicionales, que afirman que un cambio de conocimiento conduce a un cambio de actitud y
¢éste a un cambio de conducta, se han mostrado simplistas. Por un lado, se considera que la
conducta esta condicionada por aspectos cognitivos; por otro lado, el conocimiento es
necesario, pero no suficiente para producir la mayoria de los cambios de conducta; y por
ultimo, las percepciones, la motivacion, las habilidades y los factores sociales también juegan
un papel fundamental en el comportamiento de los seres humanos (50).

En la tabla 3 se muestra a modo de resumen la magnitud del efecto de las modificaciones
en estilos de vida sobre los niveles de lipidos (40).
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Tabla 3. Impacto de los cambios en los estilos de vida en los niveles de lipidos

Intervenciones para reducir los niveles de CT y c-LDL Magnitud del efecto = Nivel de evidencia
Reducir grasas saturadas en la dieta 4+ A
Reducir las grasas trans +++ A
Incrementar la ingesta de fibra ++ A
Reducir el colesterol en la dieta ++ B
Alimentos funcionales enriquecidos con fitosteroles 4+ A
Reducir del peso corporal excesivo + B
Utilizar productos de proteina de soja + B
Incrementar la actividad fisica + A
Utilizar suplementos de arroz de levadura roja + B
Utilizar suplementos de policosanol — B
Reducir del peso corporal excesivo +++ A
Reducir la ingesta de alcohol +++ A
Reducir la ingesta de mono y disacaridos +++ A
Incrementar la actividad fisica ++ A
Reducir los carbohidratos en la dieta ++ A
Utilizar suplementos de grasas poliinsaturadas Q-3 i A
Sustituir las grasas saturadas por mono o poliinsaturadas u B

Intervenciones para incrementar los niveles de c-HDL

Reducir las grasas trans 4+ A
Incrementar la actividad fisica 4+ A
Reducir del peso corporal excesivo ++ A
Reducir los carbohidratos en la dieta y sustituirlos por grasas ++ A
Beber alcohol con moderacion ++ B
Preferir alimentos con indice glucémico bajo y alto contenido + C
Abandono del tabaco + B
Reducir la ingesta de mono y disacaridos + C

Fuente: Guidelines for the management of dyslipidaemias. The Task Force for the management of
dyslipidaemias of the European Society of Cardiology (ESC) and the European Atherosclerosis Society (EAS)
(40)
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1.4.1. Teorias sobre el Cambio de Comportamiento

Diversos modelos tedricos han tratado de explicar las conductas humanas referentes a
habitos de salud y el por qué y como se cambian. Entre ellos podemos destacar algunos como
mas relevantes (50, 51):

- Modelo de creencias de salud (Becker 1974, Rosenstock 1974) (52). De acuerdo con
esta teoria, la adopcion de una conducta saludable es consecuencia de la percepcion que el
individuo tiene acerca de su susceptibilidad a la enfermedad en cuestion, la severidad de la
misma, los beneficios percibidos por el cambio de conducta y la dificultad de las barreras a
superar para cambiar la conducta. Otros dos conceptos presentes en esta teoria son la
percepcion de la confianza personal en la capacidad de llevar a cabo la conducta con éxito
(autoeficacia) y el papel que pueden desempeniar los estimulos que favorezcan la accion.

- La teoria del aprendizaje social o cognitivo social (Bandura, 1977) (53). Esta teoria
considera que la conducta estd condicionada por una interaccion dinamica entre factores
personales, influencias ambientales y la propia conducta. Dentro de los factores personales
que determinan la conducta o el cambio de comportamiento, tienen especial relevancia el
aprendizaje a partir de la observacion de la conducta de otros y sus consecuencias, la
capacidad del individuo para simbolizar la conducta y anticipar las consecuencias, y la
confianza en su capacidad para ejecutarla (autoeficacia), analizar y reflexionar sobre la
experiencia.

- La teoria de la accion razonada/planificada (Fishbein y Ajzen, 1975, 1980) (54).
Asume que los individuos toman decisiones haciendo uso sistematico de la informacion de
que disponen y considerando las implicaciones y consecuencias de una accion antes de decidir
0 no comprometerse con ella. Segln esta teoria, la caracteristica que mejor predice cualquier
accion de un individuo en materia de salud es su intencion de ejecutarla. La intencion es una
combinacion de dos aspectos: la evaluacion de los resultados del comportamiento y las
influencias del ambiente social. Estas influencias son especificamente los valores concedidos
por su grupo social al comportamiento en consideracion, ademds de la motivacion del
individuo para comportarse segun los patrones culturales de su grupo social.

- El modelo de los estadios del cambio o modelo transteorético del cambio (Prochaska y
DiClemente, 1984) (55). Este modelo se fundamenta en la premisa basica de que el cambio de
comportamiento es un proceso y que las personas tienen diversos grados de motivacion, de
intencion de cambio. Es un modelo dindmico en el que el cambio de conducta es concebido
como un proceso de maduracion en el que la persona pasa por diferentes etapas, en vez de
estados dicotémicos de adopcion o no de la conducta en interés. Las intervenciones basadas
en los estadios del cambio proponen que las actuaciones del profesional deben adaptarse al
estadio de disposicion para cambiar en el que se encuentra el individuo, dado que las
necesidades y las estrategias de manejo son diferentes para cada etapa. Este es uno de los
modelos que mas eco ha alcanzado. Muchas intervenciones e investigaciones sobre el cambio
de conductas se basan en ¢l. Sin embargo, la evidencia sobre su efecto en atencion primaria es
limitada. Este modelo, de facil comprension, se considera que puede ser mas efectivo para
cambios conductuales de “todo o nada”, como el abandono del consumo de tabaco (56) , pero
tiene limitaciones para comportamientos complejos (actividad fisica o la conducta
alimentaria) o para la intervencién sobre mds de una conducta al mismo tiempo (41), y
actualmente estd en discusion ya que algunas revisiones recientes cuestionan el valor
adicional de adaptar la intervencion al estadio del cambio (57).
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- Modelo de procesamiento de la informacion (58). Este modelo parte de la idea de que
la informacion, aunque se sabe que es necesaria pero no suficiente, es esencial para que las
personas tomen decisiones informadas sobre conductas saludables. Tiene en cuenta que la
capacidad de las personas de entender y reaccionar a las fuentes de informacion o
comunicacion, influye en su conducta. En este sentido, esta corriente tedrica centra su interés
en investigar como se crean los mensajes, como se transmiten, como son recibidos y
asimilados, y en consecuencia, como influyen en las conductas saludables de la persona. Otras
variables importantes tienen que ver con el tipo de informaciéon (de proceso frente a
emocional o sensorial), su cantidad, profundidad y la capacidad de comprension de la
informacion por parte del individuo a quien va dirigida.

En sintesis, todas las teorias reconocen la relevancia de la motivaciéon para el cambio de
conducta, y ponen de relieve la importancia del fortalecimiento de los factores o procesos que
impulsan el cambio de comportamiento.

Sin embargo, a la hora de la practica clinica, la dificultad estriba en saber cudl es la
estrategia mas efectiva que podria emplear el profesional sanitario para ayudar al paciente a
cambiar estilos de vida perjudiciales. La evidencia sobre la mejor forma de recomendar esos
cambios en las consultas de atencion primaria es mas escasa y controvertida (51). Los
estudios experimentales que evalian este tipo de intervenciones son muy complejos de
realizar, por lo que muchas veces la evidencia en la que se basan estas intervenciones no es
concluyente.

1.4.2. Eficacia de las intervenciones

Habitualmente, la labor de los profesionales se centra en proporcionar consejo (advice)
mas o menos personalizado al consultante o actuaciones de asesoramiento (counselling) con
diferentes grados de intensidad y periodicidad que incluyen un rango amplio de actividades:
valorar los conocimientos y la motivacion, informar, modificar conductas inapropiadas,
reforzar conductas deseadas y monitorizar el progreso a largo plazo (59).

La experiencia demuestra que, mientras los procedimientos de consejo y asesoramiento
funcionan con muchos pacientes, existe un elevado nimero de ellos en los que la informacion
y consejo se han mostrado insuficientes con vistas a conseguir la adopcion de nuevos habitos.

Un somero repaso a la evidencia de las intervenciones en los distintos aspectos
conductuales que nos ocupan en este estudio, nos muestra lo siguiente:

- Dieta: Hay evidencia moderada de que una intervencidon breve, de intensidad baja a
media, puede producir cambios de pequefios a moderados en la ingesta promedio de
componentes centrales de una alimentacion saludable (especialmente grasa saturada, frutas y
verduras). Sin embargo, la mayoria de los estudios tienen defectos metodologicos que hacen
que los resultados no sean concluyentes (41) y que la evidencia sea insuficiente para
determinar con claridad la significacion y magnitud del beneficio del consejo rutinario en la
promocion de una dieta saludable. E1 U.S. Preventive Services Task Force (USPSTF) en su
ultimo informe sobre intervenciones de asesoramiento en atencion primaria concluye que, en
poblacion general adulta sin un diagnostico conocido de hipertension, diabetes, hiperlipidemia
o enfermedad cardiovascular, la evidencia actual del beneficio para la salud de realizar
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asesoramiento conductual sistematico para promover la actividad fisica y una alimentacion
saludable es pequena (60).

La evidencia de los cambios en los resultados fisiologicos es mas fuerte para las
intervenciones de asesoramiento (counseling) de alta intensidad. Existen evidencias de que el
asesoramiento dietético intensivo en la prevencién de la ECV, produce cambios pequefios
pero estadisticamente significativos en la adiposidad, presion arterial y colesterol, y cambios
medios o importantes en los registros autorreferidos de dieta y actividad fisica. Sin embargo
hay una limitada evidencia del mantenimiento en el tiempo de estos comportamientos o de sus
efectos fisicos (61).

- Actividad fisica: En este ambito, existe evidencia de que el consejo obtiene resultados
moderados a corto plazo (3 meses), pero €stos se diluyen en el tiempo y no se mantienen
durante periodos mas prolongados (62). El establecimiento de mecanismos de refuerzo en
consultas posteriores parece favorecer el mantenimiento de los cambios en el tiempo (41, 63).
En prevencion primaria se consigue mayores incrementos de actividad fisica cuando se
aconseja ejercicio de moderada-alta intensidad, o el consejo va acompafiado de material
escrito o de seguimientos telefonicos (64). Algunas intervenciones de actividad fisica para las
que existen evidencias concluyentes incluyen informacion sobre los biomarcadores y las
intervenciones motivacionales breves (62).

- Peso: Tampoco se ha mostrado efectivo el simple consejo dietético para la reduccion de
peso en los obesos. En APS, la evidencia disponible no apoya el uso del consejo médico de
intensidad baja a moderada para conseguir una pérdida de peso clinicamente significativa en
los pacientes con obesidad (39).

La combinacion de diferentes intervenciones (dieta, actividad fisica y técnicas
conductuales) para conseguir disminuciones de peso, parece ser mas eficaz que intervenciones
aisladas en adultos obesos (65).

- Tabaquismo: Por el contrario, si existe evidencia de la efectividad del consejo médico
para el abandono del hébito de fumar. Una revision Cochrane de 41 ensayos clinicos para
evaluar la efectividad del asesoramiento proporcionado por los médicos para promover el
abandono del habito de fumar (66), concluye que el asesoramiento simple tiene un efecto
pequefio sobre las tasas de abandono y la efectividad es mayor si es mas intenso e incluye un
seguimiento. Si se asume una tasa de abandono del hébito sin asistencia del 2% al 3%, una
intervencion de asesoramiento breve puede aumentar el abandono del hdbito 1% a 3% mas.

Algunos estudios sugieren que el consejo simple en fumadores es tan efectivo como la
entrevista motivacional (67).

El Documento de Consenso para la atencion clinica al tabaquismo en Espafia (68)
recomienda el consejo antitabaco a la persona fumadora, integrado en la atencion sanitaria
rutinaria, como una de las intervenciones clinicas mds costo-efectivas para promover el
abandono del tabaquismo. El citado documento concluye que existe una fuerte relacion dosis-
respuesta entre la intensidad de la intervencion para dejar de fumar y los resultados obtenidos,
existiendo evidencia de que a mayor intensidad se producen tasas mas altas de éxito.

La Guia de practica clinica para el tratamiento del tabaquismo promocionada por el US
Public Health Service (69) , basa sus conclusiones y recomendaciones en una extensa revision
y metaanalisis de ensayos clinicos aleatorizados publicados desde 1975 a 2007. Los analisis
realizados indicaron que las intervenciones minimas, de menos de 3 minutos de duracion,
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incrementan la tasa global de abstinencia. Esta guia destaca asimismo la fuerte relacion
existente entre la intensidad de la intervencion y su efectividad.

- En cuanto al abordaje de multiples factores de riesgo, existen importantes lagunas en
la evidencia de la eficacia de las intervenciones. Estudios en prevencion primaria empleando
el consejo dirigido a modificar la dieta dentro de una intervencion multifactorial (dieta y al
menos otro FRCV), si han demostrado beneficios. El estudio MRFIT (70), en el que se
intervino con consejo dietético para reducir el consumo de grasas saturadas y de colesterol, un
programa para dejar de fumar en los fumadores y tratamiento hipotensor, demostrd descensos
de un 5% en las cifras de colesterol total sin descensos en la mortalidad a los 6 afios; pero el
seguimiento a los 16 afos si demostrd una reduccion del 20,4% en los eventos coronarios
fatales.

Una importante revision Cochrane sobre ensayos controlados aleatorios que evaluan la
intervencion sobre multiples factores de riesgo cardiovascular en la prevencion primaria de la
enfermedad coronaria(71), concluye que el uso de técnicas de promocioén de la salud con
informacion y consejo sobre estilos de vida dado a personas con un riesgo relativamente bajo
de ECV, no es particularmente efectivo en términos de reducir el riesgo de eventos clinicos.
Sin embargo, si se observan pequefias reducciones de los factores de riesgo, que incluyen la
presion arterial, el colesterol y el tabaquismo. Esto podria explicarse, segin los autores, por el
hecho de que estos pequefios cambios en los factores de riesgo no se mantuvieron a largo
plazo. Por el contrario, hay mayor evidencia sobre la eficacia del consejo médico en pacientes
con enfermedad cardiovascular, diabetes o con alto riesgo de ECV (71, 72).

Los datos disponibles apuntan a que las intervenciones con multiples componentes, que
combinan el consejo del médico de familia con intervenciones conductuales parecen ser las
mas prometedoras (73). Dichas intervenciones incluirian: técnicas de auto-monitorizacion,
establecimiento de objetivos, prescripciones escritas, ayuda en forma de seguimiento con
multiples contactos, derivacion a los recursos de actividad fisica de la comunidad, redes o
fuentes de apoyo social, materiales de ayuda o medios interactivos de comunicacion (correos
electronicos adaptados, consejo telefonico o sistemas telefonicos automatizados para la
proporcion de feedback). Las intervenciones de mayor intensidad muestran una efectividad
superior. También se ha visto que los pacientes que son referidos a un dietista pueden tener un
mayor éxito a corto plazo en la reduccion del colesterol-LDL en comparacion con los
pacientes que reciben el asesoramiento dietético por los médicos, aunque el cumplimiento a
largo plazo con el tratamiento dietético es insuficiente para ambos grupos (74).

Una reciente revision sistematica sobre la eficacia de las técnicas de comunicacion en
APS dirigidas a conseguir cambios en los estilos de vida, informa que existe cierta evidencia
de que el asesoramiento conductual, la entrevista motivacional, la educacion y el consejo son
todas ellas técnicas de comunicacion eficaces en relacion con los cambios de conducta. Sin
embargo, destaca esta revision que las mismas técnicas también se describen en estudios que
muestran resultados menos exitosos, debido en cierta medida a las deficiencias en la calidad
de los estudios (75).

Las guias clinicas que abordan este tema reconocen las dificultades a la hora de la
practica para conseguir cambios de habitos y estilos de vida con vistas a la prevencion
cardiovascular (2, 30). Todas ellas hacen especial hincapié en la importancia de las estrategias
de comunicacion, con la necesidad de establecer una relacion colaborativa y un enfoque
centrado en la persona, teniendo en cuenta sus necesidades, conocimientos y condiciones de
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vida, con el fin de llegar a una toma de decisiones compartida y ayudar a la personas a
mantener habitos de vida saludables (Tabla 4).

Tabla 4. Recomendaciones para la modificacion del comportamiento

Recomendaciones Clasea Nivelb GRADE

Se recomienda el uso de estrategias cognitivo-
conductuales establecidas para favorecer los cambios |
de estilo de vida (p.ej. entrevista motivacional)

Fuerte

Seria recomendable disponer de la ayuda de
profesionales especializados (enfermeras, dietistas,

psico6logos, etc) siempre que sea necesario y posible. Fuerte

lla

Para sujetos con RCV muy alto, se recomienda el uso de
intervenciones multimodales que integren educacion
sobre habitos de vida saludables y recursos médicos, |

ejercicio fisico, manejo del estrés y asesoramiento
sobre factores psicosociales de riesgo.

Fuerte

a Clase de recomendacion. b Nivel de evidencia.

Fuente: Guia europea sobre prevencion de la enfermedad cardiovascular en la practica clinica (version
2012) (2)
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1.5. ENTREVISTA MOTIVACIONAL

1.5.1. Definicion y aspectos generales

Existe un gran nimero de diagndsticos o problemas de salud en los que el cambio de
conducta contribuye de forma importante a su prevencion o su tratamiento. Una de las tareas
fundamentales de los profesionales de la salud es, por tanto, promover los cambios en el
comportamiento de los pacientes hacia conductas mdas saludables. Con este fin,
tradicionalmente se han empleado estilos de consejo informativos, prescriptivos o
persuasivos, en el contexto de una relacion médico-paciente en la que el profesional trata de
persuadir al paciente acerca de la conveniencia de realizar un cambio en sus hébitos. La
principal limitacion de estos métodos es que los resultados clinicos obtenidos son muy
variables, y en general bastante modestos. Sin desmerecer la importancia de dar una adecuada
informacion, ésta por si sola a menudo no es capaz de provocar cambios en las conductas de
las personas. La experiencia compartida por la mayoria de los profesionales de la salud es que
la simple entrega de informacion, no es en absoluto garantia de que el paciente cumpla con las
recomendaciones que se le indican. Esto es vivido en muchas ocasiones como decepcionante
por los propios profesionales, los cuales tienen la percepcion de emplear gran cantidad de
tiempo y esfuerzos en esta labor obteniendo a cambio resultados bastante limitados.

Una de las intervenciones que en los ultimos afios ha despertado gran interés y ha ido
adquiriendo protagonismo en este dmbito es la Entrevista Motivacional (EM).

La EM fue descrita por primera vez en 1983 por William R. Miller (76), a partir de su
experiencia de intervencion clinica en pacientes con problemas relacionados con el abuso de
alcohol, en los cuales la motivacion es cominmente un obstaculo para el cambio. A lo largo
de los afios y con la experiencia clinica acumulada, W.R. Miller junto con Stephen Rollnick,
fueron desarrollando una descripcion mas detallada del proceso clinico de la EM (77) (78).
Progresivamente, este modelo se ha ido incorporando en el tratamiento de personas con
problemas relacionados con el abuso de sustancias y ha comenzado a ser utilizada por otros
profesionales y en otros problemas de salud, particularmente en enfermedades cronicas, en las
cuales los cambios de conducta son clave y la motivacion del paciente es el principal desafio.

La EM fue definida como un método directivo, centrado en el paciente, orientado a
incrementar la motivacion para el cambio, mediante la evaluacion y resolucion de la
ambivalencia (79). Es una aproximacion destinada a que los pacientes adquieran un
compromiso y alcancen el deseo de cambiar. El objetivo global consiste en aumentar la
motivacion intrinseca del paciente para el cambio, la cual deberd surgir de sus objetivos y
valores personales, de manera que sea ¢l mismo el que encuentre sus propias razones para
cambiar y no que éstas sean impuestas desde el exterior. La EM es una forma de activar la
propia motivacion y recursos de las personas para el cambio.

Las estrategias motivacionales se basan principalmente en el respeto al paciente, a sus
creencias y escala de valores, enfatizando la responsabilidad del individuo para expresar sus
metas, asi como para hacer sus propias elecciones.

Se trata por tanto de un método “centrado en la persona”, en su enfoque de centrarse en
los intereses, preocupaciones y perspectivas del individuo. En este sentido, la EM es una
evolucion de la Terapia Centrada en el Cliente de Carl Rogers (80), de la que toma las
condiciones basicas que son necesarias en el terapeuta para crear una atmosfera que favorezca
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el cambio: empatia adecuada, calidez no posesiva y autenticidad. Estas condiciones minimas
se reflejan en el “espiritu” de la Entrevista Motivacional que mas adelante comentaremos.

Sin embargo, la EM se diferencia del método descrito por Rogers en que es
conscientemente directiva, dirigiéndose de forma intencionada a la resoluciéon de la
ambivalencia, a menudo en una direccion concreta de cambio. Aunque se define como un
modelo directivo, no lo es en el sentido de que exista coaccidn, persuasion o confrontacion
alguna (79, 81). En este aspecto, la EM combina un estilo terapéutico empatico y de apoyo,
con un método claramente directivo hacia la resolucion de la ambivalencia.

Miller y Rollnick proponen una integracion de los postulados y de algunas técnicas de la
Terapia Centrada en el Cliente, con la teoria de la disonancia cognitiva de Leon Festinger
(82). El punto central de la teoria de Festinger consiste en afirmar que los seres humanos
buscan un estado de armonia en sus cogniciones, de modo que la existencia de una disonancia
produce en la persona sensaciones desagradables que motivan el cambio para tratar de reducir
la disonancia y buscar la coherencia. Cuanto mayor sea la experiencia de inquietud
psicoldgica, mayor sera el interés por restablecer el equilibrio.

La teoria de la disonancia cognitiva ha sido incorporada en la EM en las técnicas que
buscan provocar duda en el comportamiento actual del paciente, explorando su ambivalencia
e incrementando de este modo su disonancia cognitiva. En lugar de confrontarlos con su
comportamiento, el terapeuta busca evocar las razones propias de los clientes para cambiar,
como una forma de resolver la disonancia provocada por las dudas y la incongruencia del
comportamiento actual.

En la EM, el profesional de la salud tiene un papel facilitador, de guia, ayudando al
paciente a identificar las contradicciones entre su conducta actual y lo que considera como
valores y bienes para su salud, reconociendo y reflexionando sobre su propia ambivalencia
(81). Las estrategias de la EM son mas persuasivas que coercitivas, mas de colaboracion que
de discusion (77), evitando la persuasion basada en la discusion con el paciente y huyendo de
un estilo autoritario y confrontativo.

Miller conceptualiza que la motivacion puede fluctuar con el tiempo o de una situacion a
otra, y puede ser influenciado para cambiar en una direccidn particular (83). Partiendo de que
la motivacién no es un rasgo personal con el que el paciente entra en la consulta del
profesional, sino que surge como resultado de una dinamica interpersonal, el modo en el que
el profesional se relaciona y comunica con el paciente acerca de su salud, puede influir
sustancialmente en su motivacion personal para cambiar de conducta.

Hay que tener en cuenta que la EM no se deriva de una teoria preexistente, sino que surge
de la experiencia clinica, la cual genero6 hipdtesis que se han ido comprobando con la practica
a lo largo del tiempo. En sus comienzos, no hubo un enfoque completamente conceptualizado
con principios y practicas claramente identificados. Las pruebas cientificas de su efectividad
se fueron aportando a lo largo de los afios con la experiencia practica, a medida que su empleo
se fue extendiendo.

Sus propios autores han ofrecido a lo largo de los afios diferentes aproximaciones a una
definicion da le EM.

En la actualidad, Miller y Rollnick nos ofrecen tres diferentes “niveles” de definicion
(78) :
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La definicion “profana”, centrada en el objetivo y en respuesta a la pregunta ;Para qué
sirve la EM? La EM es un estilo de conversacion colaborativo para fortalecer la propia
motivacion de la persona y el compromiso del cambio.

La definicion “pragmatica”, responde a la pregunta del profesional ;Por qué se utiliza
la EM? La EM es un método de asesoramiento centrado en la persona para abordar el
problema comun de la ambivalencia sobre el cambio.

La definicion “técnica”, responde a la cuestion ;Cémo funciona la EM? La EM es un
estilo de comunicacion colaborativo y orientado a un objetivo que presta particular atencion al
lenguaje del cambio. Esta disefiada para fortalecer la motivacion del individuo y el
compromiso hacia un objetivo especifico, obteniendo y explorando los propios motivos de la
persona para el cambio.

Hemos de hacer una especial mencion a la relacion entre la EM y el Modelo Transtedrico
del Cambio, ya que existe una cierta semejanza entre EM y el modelo desarrollado por
Prochaska y DiClemente (55). La EM y el modelo transteorico del cambio se desarrollaron
paralelamente en la década de 1980, aunque ambas evolucionaron de forma independiente. El
modelo transtedrico popularizdé el reconocimiento de que muchas de las personas con
trastornos por consumo de sustancias no estan decididas o comprometidas con el cambio, y
que por tanto, las intervenciones del profesional deben ajustarse al nivel de preparacion de la
persona. Pone su énfasis en que mejorar la motivacion para el cambio, es parte de la tarea del
clinico. Ambos modelos asumen que las personas se acercan al cambio con niveles de
preparacion diferentes. El modelo transteérico sugiere que las diferentes etapas de cambio se
asocian con grados diferentes de disposicion al cambio, proponiendo especificamente cinco
etapas por las que pasan las personas: precontemplacion, contemplacion, preparacion, accion
y mantenimiento. Las etapas proporcionan una manera logica de pensar en la utilidad clinica
de la EM, y ésta, a su vez un claro ejemplo de cémo los clinicos pueden ayudar a la gente a
pasar de precontemplacion y contemplacion a la preparacion y la accion. El modelo
transtedrico del cambio tiene como objetivo proporcionar un modelo conceptual integral de
como y por qué se producen cambios sin necesidad de un claro trasfondo relacional, mientras
que la EM es un método clinico especifico que requiere de un aprendizaje, aplicacion y
supervision para mejorar la motivacion personal para el cambio. No es necesario encuadrar a
las personas en una etapa de cambio como parte de la actuacion EM (84).

1.5.2. Espiritu de la Entrevista Motivacional

La EM es un método clinico o de comunicacion (84) y ha demostrado ser una compleja
actividad que se aprende con formacion y practica en el tiempo. Pero la EM no puede ser
puesta en practica sin comprender algo esencial: el llamado Espiritu de la EM (81). Se trata
de la actitud subyacente del profesional, sin la cual el propio método pierde su esencia,
corriendo el riesgo de convertirse en un simple intento de manipulacion del paciente con el fin
de conseguir los objetivos del profesional (78).
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La practica de la EM sin entender y manifestar este espiritu es, utilizando la expresion de
sus autores, como “las palabras sin la musica de una cancion” (84). El espiritu de la EM se
refiere al estilo de interaccion entre el profesional y el paciente y se basa en 4 elementos clave
interrelacionados que conforman la esencia de la EM: colaboracion, aceptacion, compasion y
evocacion (78).

Colaboracion (del inglés partnership): Implica una relacion que valora y respeta las
habilidades y la perspectiva del paciente. El papel del profesional en la EM no es el de un
experto que trata de persuadir o imponer su criterio de un modo autoritario, sino que trabaja
en asociacion, “por” y “con” la persona, explorando y mostrando interés y apoyo, en
disposiciéon de colaborar estableciendo un proceso de esfuerzo conjunto para lograr un
objetivo comun.

Aceptacion: Miller subdivide este componente en cuatro elementos: valor absoluto,
empatia precisa, apoyo a la autonomia y validacion de la persona (78). Implica apreciar la valia
y potencial de cada persona, su individualidad como ser Gnico, con un interés activo y esfuerzo
por entender la perspectiva del otro (empatia), respetando su autonomia, su derecho irrevocable
y capacidad de autogobierno, y reconociendo y validando sus fortalezas y esfuerzos. Se trata
pues de una aceptacion profunda de la persona y su propia realidad. Miller recurre a la
explicacion de Eric Fromm para describir el valor absoluto: “la habilidad de ver a una persona
como es, ser consciente de esa individualidad unica. Respeto, significa ser consciente de que la
otra persona debe crecer y desarrollarse poco a poco como es. Por tanto, respeto implica la
ausencia de explotacion.”

Compasion: Entendiendo como tal el compromiso de promover activamente el bienestar
del paciente, dando prioridad a sus intereses y necesidades, por delante de los del propio
profesional. Se trata de una relacion de ayuda incondicional y genuina por el bien del
paciente.

Evocacion: El espiritu de la EM parte de la premisa de que las personas ya tienen en si
mismas mucho de lo que necesitan para el cambio y la tarea del profesional consiste en
evocarlo, en hacerlo salir. Es funcion del terapeuta el conseguir extraer del paciente sus
propias preocupaciones y también las soluciones. Se trata de inducir a que la motivacion y el
compromiso para el cambio surjan del paciente y sea éste el que indique en gran medida los
objetivos de cambio y la manera de llevarlos a cabo.

1.5.3. Procesos de la Entrevista Motivacional

Ademas de los 4 elementos que subyacen en el fondo de la EM, es necesario un método y
unas habilidades para su puesta en practica. Lo que podemos llamar el “método de la EM” se
compone en la practica de cuatro procesos que entre si son secuenciales y recurrentes (78)
(Figural).

El primero de ellos (Engaging), se refiere al establecimiento de una relacion colaborativa
de trabajo entre profesional y paciente en un ambiente de mutua confianza y respeto. Este
proceso de Involucracion o Compromiso, aunque no es exclusivo de la EM, subyace a los
demas procesos y es un prerrequisito para el desarrollo de todos los demas; es la condicion
imprescindible y el fundamento de la relacion.
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En segundo lugar, es necesario acordar unos objetivos de cambio, una direccion
especifica en la conversacion sobre el cambio, estableciendo una agenda comun y aceptable
para ambos, terapeuta y paciente (Focusing). En la EM el proceso de Focalizar ayuda a
clarificar la direccion, el horizonte hacia el que uno pretende moverse.

El tercer proceso implicado es el de Evocar (Evoking) mediante el cual el terapeuta busca
obtener las propias motivaciones del paciente para el cambio, de forma que sea ¢l mismo quien
extraiga sus propias preocupaciones, motivaciones ¢ incluso las soluciones. Se pretende en
realidad evocar el lenguaje del cambio. Se podria decir que es lo contrapuesto a una
aproximacion de “profesional experto”, en el que éste evalua el problema, determina lo que se
estd haciendo mal o lo que se debe hacer e indica el modo de resolverlo. Este modelo resulta
apropiado en procesos agudos. Sin embargo, cuando el objetivo es un cambio personal, esta
aproximacion habitualmente no funciona, ya que se trata de un proceso a largo plazo y requiere
la participacion activa del individuo en el mismo. Expresado de forma mas simple, evocar es
hacer que la persona verbalice sus propios argumentos para el cambio, en lugar de exponer los
nuestros, tratando de descubrir con él a donde quiere llegar y como quiere hacerlo.

Finalmente el cuarto proceso se refiere a desarrollar un compromiso para el cambio y un
plan de accion concreto (Planning). Planificar incluye tanto desarrollar el compromiso para
cambiar como formular un plan especifico de accion. Cuando la motivacion de la persona esta
en el punto de preparacion, la balanza se inclina y empiezan a pensar y a hablar mas sobre
cuando y como cambiar y menos sobre si cambiar y por qué. Muy a menudo la gente empieza
a pensar sobre como podrian hacerlo, visionando como sera haber hecho un cambio. En este
punto la gente puede buscar informacién y consejo sobre como proceder, o simplemente
llevarlo a cabo sin ayuda adicional.

Como los otros tres procesos (comprometerse, focalizar y evocar), planificar es algo que
a menudo es necesario revisar de vez en cuando a medida que el cambio se va llevando a
cabo. Especialmente en el ambito de APS, las caracteristicas de los procesos cronicos
conllevan en su seguimiento la aparicion de nuevos obstaculos que pueden y suelen ocasionar
que una persona vuelva a reconsiderar sus objetivos, planes y su compromiso. Pueden surgir
otras prioridades o dificultades y los objetivos y planes previos deben ser redefinidos.

Descrita de este modo, la practica de la EM implica el movimiento flexible entre estos
cuatro procesos que se imbrican entre si en respuesta al estado del paciente en cada momento.

Los autores eligen un grafico con escalones para representar los cuatro Procesos de la
Entrevista Motivacional (Figura 1), indicando con ello que cada uno de los procesos se
construye encima de los anteriores y a su vez constituye la base sobre la que se asientan los
siguientes. La colaboracion y compromiso necesariamente debe ser lo primero; la
identificacion de una meta de cambio es un requisito previo para la evocacion y la
planificacion es logicamente una etapa posterior que puede o no ocurrir. Sin embargo, como
ya mencionamos, estos procesos son recurrentes y cada uno no termina en el momento en que
comienza el siguiente, pueden fluir unos en otros, solaparse y repetirse (78).
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Planning
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Evoking

AN

Focusing

AN

Engaging

Figura 1. Procesos en la Entrevista Motivacional

Fuente: Miller WR, Rollnick S. Motivational Interviewing: Helping People Change. Third edition: The
Guilford Press; 2013

1.5.4. Principios de la Entrevista Motivacional

La practica de la entrevista motivacional se basa en cuatro principios basicos, agrupados
bajo el acronimo inglés RULE, y conlleva el uso de habilidades de comunicacion que
comparte con muchas otras formas de counseling (85).

(R) Resistir el reflejo de redireccionamiento. Se trata de evitar reconducir al paciente
(persuadiendo, aconsejando, discutiendo...) hacia donde el profesional cree que debe situarse
segun los objetivos del propio terapeuta. Con esta actuacion es el profesional el que genera la
aparicion de resistencias (término actualmente sustituido por el de Discordia). El interés esta
ya no tanto en manejar las resistencias como en evitar su aparicion.

(U) Entender y explorar las motivaciones del paciente. Son las propias razones del
paciente, y no las del terapeuta, las que mas facilmente pueden desencadenar el cambio. Es
por tanto funcion del terapeuta evocar y explorar las percepciones del paciente sobre su
situacion actual y sus propias motivaciones para cambiar.

(L) Escuchar de manera empatica. El terapeuta tratard de entender las perspectivas y
sentimientos del paciente, respetandolas, sin criticar o juzgar. Se trata de una aceptacion
incondicional del paciente. Un estilo empatico por parte del profesional es fundamental,
centrandose en la importancia de construir una " empatia terapéutica" con el paciente

(E) Empoderar al paciente, apoyando el sentido de autoeficacia. Se trata de estimular
la confianza del paciente en su propia capacidad para llevar adelante el cambio.
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Tabla 5. Principios de la Entrevista Motivacional

Principios de la EM
R Resistir el reflejo de redireccionamiento
U Entender las motivaciones del paciente
L Escucha empatica
E Empoderar al paciente

1.5.5. Estrategias de la Entrevista Motivacional

Las habilidades o competencias necesarias para la practica de la EM incluyen cuatro
estrategias basicas (acronimo inglés OARS) (79).

Utilizacion de Preguntas abiertas (Open questions), con el fin de explorar las creencias,
los puntos de vista, los valores, las capacidades e incluso las emociones del paciente con
respecto a una determinada conducta, tratando con ello de entender lo que percibe y
experimenta.

Validacién (Affirming), buscando y validando explicitamente lo positivo que va
emergiendo en su discurso, sus aptitudes, habilidades, interés, etc, de forma genuina y natural.

Escucha reflexiva (Reflecting) como habilidad bésica y fundamental de la practica de la
EM. Se trata de recoger lo que dice el paciente, intentando deducir cual es realmente el
mensaje que nos transmite y devolverlo de manera amplificada, como un espejo que refleja lo
que el paciente dice, pero seleccionando cuidadosamente aquello que queremos devolver. El
elemento crucial de la escucha reflexiva es la forma en la que el terapeuta responde a lo que
dice el paciente.

Sumarios (Summarizing), especialmente utilizados para recoger y reforzar el discurso del
cambio. Por medio de la utilizacion de preguntas abiertas y reflexiones selectivas, el terapeuta
centra al paciente en aquellas dreas que parecen importantes para trabajar la ambivalencia y el
cambio, hace preguntas abiertas para inducir el lenguaje del cambio, explora y refleja lo que
ofrece el paciente, y proporciona resimenes que recogen temas referentes al discurso del
cambio.

La préctica de la EM no esta refiida con la informacién y consejo. De hecho el terapeuta
puede Ofrecer Informacion y Consejo al paciente, pero con unas caracteristicas
diferenciales: siempre con permiso y entendiendo la perspectiva y necesidades del paciente,
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ayudandole a llegar a sus propias conclusiones sobre la relevancia de cualquier informaciéon
que se le da.

Hemos de tener en cuenta que la EM no es una técnica facil de aprender y dominar.
Implica el uso consciente y disciplinado de principios y estrategias de comunicacion
especificos, basandose en el supuesto de que la comunicacion clinica es un conjunto de
conductas que se pueden aprender, observar y medir como cualquier otra habilidad clinica.
Sus autores comparan aprender la EM con aprender un deporte complejo o a tocar un
instrumento musical (84)

En la actualidad se acepta que son ocho las tareas a entrenar en la formacion en EM (86)
(Tabla 6).

Tabla 6. Habilidades en el aprendizaje de la Entrevista Motivacional (Miller, Moyers 2006)

Espiritu general (aproximacion colaborativa, respeto a la autonomia, evocacion)

Habilidades de orientacion centradas en la persona (OARS)

Reconocer el discurso del cambio del paciente y el discurso de estancamiento

Evocar y fortalecer el didlogo del cambio

Avanzar (saber rodar) con las resistencias y el discurso de estancamiento

Ayudar al paciente a desarrollar un plan de cambio aceptable y adecuado a la persona

Consolidar el compromiso de cambio

Saber combinar la EM con otras modalidades terapéuticas
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1.5.6. Metaanalisis y revisiones en EM

Casi desde sus comienzos la EM ha despertado gran interés y progresivamente se ha ido
extendiendo su aplicaciéon como herramienta para facilitar diferentes tipos de cambio de
comportamiento positivo. Desde las publicaciones iniciales de sus propios autores (76, 87,
88), el numero de comunicaciones cientificas en este campo se ha ido incrementando
exponencialmente y es a partir de los afios 90 cuando comenzd a ser aplicada en otros ambitos
de la salud, particularmente en enfermedades cronicas. Actualmente se conocen mas de 200
ensayos clinicos que abarcan una amplia gama de problemas, profesionales, poblaciones y
escenarios.

Las conclusiones generales de los metaanalisis publicados nos demuestran que la EM se
asocia con tamanos de efecto de pequefios a medios en una gran variedad de resultados
conductuales, con la evidencia més fuerte en conductas adictivas (78, 89). Sin embargo, los
ensayos clinicos nos indican que la EM no mejora los resultados con regularidad. Existe un
alto grado de variabilidad en los efectos segun los estudios, escenarios y profesionales
clinicos. Incluso entre estudios enfocados a una misma area problematica existe una gran
diversidad en los resultados (90).

Varios metaanalisis y multiples revisiones se han publicado hasta la fecha sobre la
eficacia de la EM. Destacamos a continuacion las mas relevantes bien por su trascendencia o
por su interés en el ambito que nos ocupa (Tablas 7 y 8).

Una revision sistematica realizada en el 2001 por Dunn et al.(91) examina 29 ensayos
clinicos aleatorios valorando la eficacia de intervenciones breves siguiendo los principios y
técnicas de la EM. El 60% de los estudios reportaron al menos un tamafio de efecto
significativo en el cambio de conducta. La evidencia mas solida se encontro en el abuso de
sustancias, con pruebas sustanciales de que la EM es eficaz en este campo cuando es utilizada
por clinicos no expertos en el tratamiento de comportamientos adictivos. Sin embargo, en
esta revision los datos son insuficientes para juzgar el efecto de la EM en areas como
abandono de tabaco, reduccion de conductas de riesgo de VIH o modificaciones en dieta /
ejercicio. Destacan los autores las diferencias existentes en los tamanos del efecto observados,
asi como la gran variabilidad de la informacién aportada en los estudios acerca de la
formacion recibida por los profesionales o de la duracion de las intervenciones, lo cual
dificulta enormemente la comparabilidad de los estudios.

Burke et al (92) en un metaanalisis que incluye 30 estudios, evaltian los efectos de varias
adaptaciones de la EM (los autores utilizan el acronimo AMIs (Adaptations of Motivational
Interviewing) en diversos problemas de conducta. Los resultados sugieren que los efectos de
estos enfoques son equivalentes a los de otros tratamientos activos (como la terapia cognitivo-
conductual) y moderadamente superiores a no tratamiento y/o placebo en problemas de abuso
de alcohol (14 estudios), drogas (5 estudios) o dieta y ejercicio (4 estudios). Sin embargo, no
apoyan la eficacia de las intervenciones para los comportamientos como fumar o conductas de
riesgo de VIH en los dos estudios evaluados en cada uno de ellos, ni en las areas de
adherencia a tratamiento o desordenes alimentarios con un Unico estudio examinado en cada
una. De los 30 estudios, solo en 11 se produjo al menos un efecto estadisticamente
significativo (distinto de cero) en favor de la intervencion motivacional.

Un afio mas tarde, los mismos autores (93) amplian la investigacion obteniendo hallazgos
coincidentes con los del anterior metaandlisis en los campos de alcohol, drogas, tabaco y
riesgo VIH (conductas sexuales de riesgo). Los autores encuentran que en areas como
cumplimiento de tratamiento y bulimia la EM tiene potenciales beneficios, aunque la
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evidencia de su eficacia en estos campos se muestra insuficiente en esta revision. Por otro
lado, al igual que Dunn et al.(91) llaman la atencién sobre la existencia de problemas
metodologicos en los diferentes estudios que dificultan la obtencion de conclusiones:
descripciones poco claras de las intervenciones utilizadas, falta de descripcion de la formacion
recibida por el terapeuta, y ausencia practicamente siempre de comprobacion de la integridad
del tratamiento aplicado.

Es de destacar el metaandlisis realizado por Ruback et al.(94), cuyos resultados estiman
que la EM produce un efecto clinico y estadisticamente significativo en el 74% de los
estudios, tanto en problemas psicoldogicos como fisicos. En particular, la magnitud de la
disminucion del indice de masa corporal, presion arterial sistolica y la concentracion de
alcohol en sangre es de relevancia clinica. La disminucion significativa del colesterol total
sérico es de menor importancia clinica. Esta revision demuestra que intervenciones cortas,
incluso de solo 15 minutos, son efectivas, y que la probabilidad de éxito aumenta con el
nimero de encuentros con el paciente y con periodos de seguimiento mas prolongados. Asi en
el 36% de los estudios con tres meses de seguimiento se comprobd un efecto, mientras que en
aquellos con un periodo de seguimiento de 12 meses o mas esto ocurria en el 81%. La
revision arroja nueva luz sobre la hipdtesis de que la eficacia de la EM depende del perfil del
profesional, ya que no se observod diferencia estadisticamente significativa en el porcentaje de
los estudios que obtenian un efecto de la EM tanto si ésta habia sido conducida por
psicologos, psiquiatras, o médicos generales. Los autores sugieren que los resultados
probablemente dependen de otros factores como la duracion del seguimiento y el nimero de
encuentros, siendo razonable especular que aspectos como la formacidn, la experiencia en
métodos de EM y las relaciones paciente-profesional también influyen en la eficacia de la
misma, incluso aunque esto no se haya podido demostrar en esta revision.

Interesantes conclusiones obtienen en su metaanalisis Hettema et al.(90), con 72 estudios
que probaron la eficacia de la EM en varios campos: alcohol -32 estudios-, consumo de
drogas -14-, tabaquismo -6-, VIH/SIDA -5-, cumplimiento del tratamiento -5-, dieta y
ejercicio -4-, ludopatia -1-, trastornos alimentarios -1-, relaciones personales -1- y sobre
adopcion de tecnologia para purificacion del agua en pueblos africanos -4-. La EM fue
utilizada como intervencion unica o EM més feedback o EM combinada con otro tipo de
intervenciones. En este metaandlisis se destaca la gran variabilidad existente en los estudios,
no solo en cuanto a las areas abordadas, sino también en los entornos en los que se utiliza la
EM (clinicas de atencion ambulatoria, centros educacionales, centros de internado,
organizaciones comunitarias, consultas de médicos de atencidon primaria, clinicas prenatales,
salas de urgencias, programas de asistencia al empleado, centros de rehabilitacion, prision,
domicilio del paciente, por teléfono), asi como en los profesionales que la ponen en practica,
aunque este ultimo dato no se especifica en todos los estudios.

El metaanalisis de Hettema encontré la evidencia mas fuerte para la eficacia de la EM en
los estudios sobre conductas adictivas, con la excepcion del abandono del habito tabaquico.
También se evidenciaron efectos positivos en la promocion de adherencia a la dieta y
gjercicio fisico, asi como en el cumplimiento del tratamiento. En esta revision se destacan
algunas interesantes observaciones La primera de ellas, es que existe una gran variabilidad en
las magnitudes del efecto en los diferentes estudios en funcidén del problema dominante, la
poblacion, los terapeutas o la duracion del seguimiento. Por otro lado, los efectos de la EM,
aunque tienden a verse precozmente, decaen con el paso del tiempo a lo largo del afio de
seguimiento, dato éste coincidente con el hallazgo de otros autores (95). Miller (96) hace una
reflexion sobre este declive en el tiempo de los efectos de la EM y constata que es algo comtn
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a muchos tratamientos, incluso farmacolédgicos, concluyendo que lo sorprendente no es este
descenso, sino que los efectos de una intervencion breve persistan tras muchos meses después
de su aplicacion. Los hallazgos de Hettema indican un potencial efecto sinérgico cuando la
EM es utilizada conjuntamente con otros tratamientos conductuales y en este caso, ademas, el
efecto de la EM en la mejora de los resultados se mantiene o incluso se incrementa con el
tiempo, en particular en la promocién de la adherencia al tratamiento. Otra interesante
observacion de esta revision es que los resultados obtenidos son menores en los estudios en
los que los terapeutas realizan EM siguiendo las directrices de un manual estandarizado de
actuacion. Con respecto a este ultimo punto, Miller y Rollnick (97) consideran que cuando
ponemos el énfasis en las técnicas especificas y manuales en lugar de en el enfoque global o
el espiritu de EM, se corre el riesgo de disminuir la flexibilidad del terapeuta de forma que
disminuye el uso eficaz del método.

En una revision sistematica de estudios que utilizan la EM en diferentes patologias
cronicas, Knight et al (98) encuentran que la mayoria de ellos muestran resultados positivos
en cambios fisioldgicos y estilos de vida, pero destacan, una vez mas, que la baja calidad y
validez de los estudios impide sacar conclusiones firmes sobre la efectividad de la EM en
enfermedades cronicas y cuidados de salud.

Vasilaki et al. (99) publican un metaanalisis de estudios controlados aleatorizados , con
una cuidadosa seleccion de los mismos comprobando la fidelidad del tratamiento, en el que
examina la eficacia de la EM breve en la reduccion de consumo de alcohol en bebedores
excesivos. En esta revision la EM demuestra ser una intervencioén efectiva, pareciendo
beneficiar mas a bebedores mdas jovenes. Coincidiendo con Hettema, encontré que los
tamanos del efecto en favor de EM en comparacion con ningln tratamiento eran mayores en
el primer seguimiento, lo que sugiere que los efectos de la EM se desvanecen a través del
tiempo. Concluyen los autores que los estudios futuros deberian centrarse en los factores que
influyen en la eficacia a largo plazo de la EM asi como en probar su rentabilidad.

Van Dorsten (100) en una revision de varios estudios sobre EM y pérdida de peso
concluye que la EM mejora significativamente la dieta, el ejercicio, la adherencia al régimen
y el mantenimiento de la pérdida de peso. Reflexiona el autor sobre los tamafios de efecto
moderados que se observan en diversos metaanalisis y considera que, aunque pueden ser
considerados insignificantes por algunos, estos resultados apoyan los de otros grandes
ensayos en los que moderados cambios clinicos y de comportamiento han sido asociados con
mejoras significativas de la salud para las personas con sobrepeso / obesidad, prediabetes o
diabetes tipo 2.

Una revision de van Wormer sobre eficacia de la EM para favorecer modificaciones en
la dieta (101) muestra que, aunque la evidencia es limitada, parece que la EM utilizada en
combinacion con la educacion nutricional es al menos moderadamente eficaz para facilitar la
modificacion de la dieta y ofrece ventajas mayores que la intervencion solo educativa. Se
observaron beneficios significativos a través de varias variables, incluyendo la reduccion de
grasas o el consumo de sodio y el aumento del consumo de frutas y verduras. Tampoco esta
revision responde a la cuestion de si los logros positivos alcanzados en el area de la nutricion
se pueden mantener en el tiempo y por otro lado qué impacto tienen en ultima instancia sobre
la salud.

Cummings (102) revisa y evalta la literatura cientifica existente sobre la eficacia de la
entrevista motivacional para promover cambios de estilo de vida en adultos mayores de 65
anos. Los estudios revelaron una mejora significativa en la actividad fisica, la dieta, el

31



colesterol, la presion arterial, el control glucémico y el aumento del abandono de tabaco. Una
vez mas, los estudios revisados arrojan resultados contradictorios sobre el mantenimiento a
largo plazo de las mejoras logradas en los estilos de vida. Los autores sugieren que estas
variaciones en los resultados pueden estar relacionados con diferencias en la dosis de
tratamiento que se aplica (es posible que exista una dosis minima necesaria para mejorar la
eficacia a largo plazo) y el tipo de intervencion de EM empleado, en general no claramente
descrito en la mayoria de los ensayos.

Martins et al. (103) en el 2009 publican una revision sistematica de 37 estudios abarcando
diversos ambitos de la salud fisica: dieta, ejercicio, diabetes y salud oral. La investigacion en
estas areas sugiere que la EM es eficaz en todos ellos. También estos autores coinciden en la
necesidad de investigacion adicional, sobre todo para evaluar los elementos que podrian
preservar la eficacia EM a medida que se hace cada vez mas adecuada para entornos de
atencion sanitaria de gran volumen de pacientes y con limitaciones de tiempo.

En un area de gran interés como es el tabaquismo, las conclusiones de una revision
Cochrane realizada por Lai et al (104) sobre intervenciones motivacionales para el abandono
del habito de fumar nos indican :

- Las intervenciones motivacionales parecen tener éxito moderado en comparacion con la
atencion habitual o el asesoramiento breve.

- Las intervenciones realizadas por médicos generales obtienen mayores beneficios que
las conducidas por las enfermeras, consejeros o el equipo de investigacion. Sin embargo, estos
hallazgos se fundamentan solo en dos estudios y pueden ser atribuibles tanto a la propia
relacion a largo plazo de los médicos de atencidon primaria con sus pacientes como a los
beneficios de las intervenciones motivacionales.

- Las sesiones mas largas (20 minutos o mas) parecen tener mas éxito que las sesiones
mas breves.

- Las pruebas estan poco claras sobre el numero optimo de sesiones a realizar o el nimero
de llamadas de seguimiento en caso de intervencion telefonica.

En otra revision sobre eficacia de la EM en el tratamiento del tabaquismo, Pifeiro et al.
(105) destacan la dificultad para extraer conclusiones firmes y definitivas a causa de la gran
variabilidad en los estudios lo cual dificulta su comparacion.

Otros dos metaandlisis que investigan la eficacia de le EM en el tratamiento del
tabaquismo, (Heckman et al. (106), Hettema et al (107)), con 31 ensayos cada uno, encuentran
evidencia de un efecto modesto de la EM para conseguir la abstinencia del tabaco. Se hace
referencia una vez mas a las habituales dificultades para la interpretacién de resultados, como
la falta de comprobacion de la fidelidad de la intervencién o la existencia de multiples
modalidades de tratamiento, incluyendo el farmacologico.

Es de destacar, que siendo el tabaquismo una de las conductas para las que primero se
disenid6 la EM, sigue siendo dificil a dia de hoy demostrar su eficacia de una manera
consensuada. Los diferentes estudios muestran resultados contradictorios y los meta-analisis
han indicado que las intervenciones basadas en la EM tienen efectos positivos modestos en la
abstinencia en relacion con intervenciones como consejo breve y similares a otras terapias
como las cognitivo conductuales.

El mas completo metaanalisis realizado hasta la fecha es el publicado por Lundhal et al.
(108), con un total de 119 estudios con disefos que aislan la contribucion de la EM o que
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comparan EM a otro tratamiento. El mayor porcentaje de los ensayos de este metaanalisis se
centra en el campo de las adicciones y en comportamientos saludables.

De este analisis se extraen interesantes conclusiones:

- En cuanto a su eficacia, claramente la EM ejerce pequeiios aunque importantes efectos
positivos en una amplia gama de problemas, mostrando potencia diferente segin las areas, y
no funciona en todos los casos. El 25% muestran tamafios de efecto que van de cero a
resultados muy negativos (ineficaz o menos eficaz), el 75% obtienen una mejora con EM
siendo en el 50% el efecto pequefio pero significativo y en el 25% moderado o fuerte. La EM
demostrd ser eficaz no solo en problemas de consumo de sustancias sino también en otros
problemas como adiccion al juego o mejora de las conductas saludables. Ademas, se asocia
con beneficios positivos en las medidas de bienestar general. Comparandola con otras
intervenciones, la EM mostr6 ventaja estadisticamente significativa en 11 de los 14
comportamientos especificos analizados al ser comparada con “tratamientos débiles”,
entendiendo como tal la entrega de material escrito o tratamiento habitual inespecifico.
Comparada con no tratamiento, la EM mostrd ser mejor sin duda alguna, y comparada con
tratamiento especifico, no fue significativamente mejor, pero al menos si tan exitosa, excepto
en el caso del consumo de tabaco y diversos problemas de consumo de drogas.

- Los efectos de la EM son duraderos ya que no hubo diferencias significativas en los
resultados medidos inmediatamente después del tratamiento, 3 meses o hasta un afio después
de concluir el mismo.

- La EM fue significativamente menos eficaz, comparada con otros tratamientos
especificos, cuando los investigadores se guiaron por un manual, siendo indistinto si la
comparacion se hace con una intervencion débil.

- Es probable que la “dosis” tenga importancia, es decir, parece que mas tiempo de
tratamiento se relaciona con mejores resultados, aunque los autores reconocen que con los
datos existentes hasta el momento no se pueden sugerir minimos o maximos de contacto con
la EM.

- Coincidiendo con los datos aportados por Hettema(90), los resultados de Lundhal et al.
sugieren que la EM puede ser particularmente eficaz en las minorias étnicas. Se conjetura que
la EM puede ser especialmente atractiva para los grupos que han sufrido el rechazo social y
la presion social porque adopta un enfoque humanista que premia la autodeterminacion.

En el afio 2013, Lundhal(109) publica una revision sistematica de 48 estudios que utilizan
la EM en centros de atencion médica (descartan actuaciones en patologia mental, trastornos
conductuales o adicciones) concluyendo que la EM produce efectos beneficiosos y
estadisticamente significativos en varias 4reas exploradas: consumo de alcohol (es en esta
conducta en donde muestra un mayor efecto), tabaco, marihuana, ejercicio fisico, peso,
colesterol en sangre, presion arterial y carga viral de VIH, habiendo sido aplicada en
diferentes entornos médicos y con diferentes formatos (presencial, online, telefonico) y
duracién de los encuentros. Por el contrario no mostrd un efecto estadisticamente significativo
sobre comportamientos como sexo seguro, la alimentacion saludable, los trastornos de la
conducta alimentaria, prevencion de lesiones. Tampoco en la frecuencia cardiaca o la glucosa
en sangre o en independencia funcional después de un accidente cerebrovascular, adherencia
a la medicacion, autocuidado, o lactancia materna. S6lo ocho de los 48 estudios evaluaron la
fidelidad de la EM, constatdndose que ésta estaba inversamente relacionada con el resultado,
de tal manera que los estudios con medicion de fidelidad de la EM produjeron tamafos del
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efecto mas bajos que los que no lo hicieron. Esto puede hacernos pensar que los estudios con
los efectos mas fuertes pueden no haber utilizado realmente EM, poniendo en duda lo que se
hace en la practica real cuando se dice que se utiliza la EM.

Una revision de Thomson et al.(110) trata de responder a la cuestion de si la EM es un
enfoque util para mejorar la salud cardiovascular. Tras seleccionar los estudios publicados
entre 1999 y 2009, la evidencia demuestra que la EM resulta ser eficaz para lograr cambios en
el comportamiento y tiene un potencial muy prometedor, pero todavia quedan algunas
lagunas que deben ser abordadas antes de poder aplicarla con seguridad en la practica
habitual. Incide, al igual que otros autores, en la necesidad de garantizar una formacion
adecuada de los profesionales que utilizan la EM.

DiLillo y West (111) en un articulo en el que reflexionan sobre la incorporacion de la EM
en el asesoramiento a personas con diabetes tipo 2 y sobrepeso concluyen que la investigacion
aporta resultados desiguales en cuanto a los beneficios de la EM en la diabetes tipo 2 en
funcién de la variabilidad de las conductas de las poblaciones estudiadas, métodos de
aplicacion de la EM, tipo e intensidad de formacion de los profesionales, diferentes dosis y
gran variedad de escenarios de puesta en practica. La conclusion de los autores es que se
necesita mas investigacion para establecer qué condiciones pueden mejorar los esfuerzos de la
EM para obtener mejores resultados en las personas con diabetes tipo 2.

Un reciente metaanalisis de Armstrong (112) revisa la eficacia de la entrevista
motivacional en las intervenciones dirigidas a favorecer la pérdida de peso en adultos con
sobrepeso u obesidad. La entrevista motivacional se asocié con una reduccidn significativa en
el peso corporal en el grupo de intervencion con respecto al grupo control. Hace un especial
hincapié¢ el autor en la necesidad de evaluacion de la fidelidad de la intervencion aplicada para
garantizar la calidad y mejorar la transparencia de la misma. En este metaanalisis, 7 de los 10
estudios incluyeron medida de la fidelidad de la EM.

Un metaanalisis publicado en este afio 2014 (113) sobre la eficacia de la EM en el control
de la HTA, demostré que ésta tuvo un efecto significativo sobre la presion arterial sistolica,
tanto después de la intervencion como en el seguimiento. Sin embargo, los efectos sobre la
presion arterial diastolica no fueron concluyentes.

También en el 2014, O'Halloran (114) publica una revision sobre la eficacia de la EM
para aumentar el ejercicio fisico, aportando pruebas de que la adicion de la entrevista
motivacional con la atencion habitual puede conseguir mejoras modestas en la actividad fisica
para las personas con problemas crdonicos de salud.

Una revision Cochrane publicada en este afio 2015 (115) evalua de nuevo la eficacia de la
EM en el tabaquismo. Esta revision concluye que la EM parece ayudar a més personas a dejar
de fumar que el consejo breve o la atencion habitual, siendo més eficaz cuando es llevada a
cabo por médicos generales o por asesores capacitados. Observaron también que sesiones de
mas cortas (menos de 20 minutos por sesion) fueron maés eficaces que las mas largas. Sin
embargo, los autores advierten que estos resultados deben ser interpretados con cautela,
debido a las variaciones en la calidad de los estudios, la fidelidad al tratamiento, la
heterogeneidad entre estudios y la posibilidad de sesgo de publicacion o notificacion
selectiva, ya que encontraron alguna evidencia de que los estudios que no observaron un
efecto de la EM tenian menos probabilidades de ser publicados.
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Tabla 7. Metaanalisis y revisiones en Entrevista Motivacional

Autor/Afo Numerg de Observaciones
estudios
Dunn et al.(91)
29 Evidencia mas sélida para EM en abuso de sustancias.
2001
Burke et al.(92) 30 Efectos EM equivalentes a tratamientos activos y superiores a
no tratamiento en alcohol, drogas, dieta/ejercicio.
2003
Burke et al.(93) 18 Potenciales efectos pero evidencia insuficiente en bulimiay
cumplimiento terapéutico.
2004
Efecto significativo en varias areas examinadas.
Rubak et al.(94) 72 Mayor probabilidad de éxito a mayor nimero de encuentros y
mayor periodo de seguimiento.
2005 No diferencias en funcion del perfil del profesional.
Hettema et al.(90) Efecto sinérgico de la EM con otros tratamientos
72 conductuales. Peores resultados cuando los profesionales se
2005 guian por un manual.
Knight et al.(98) 8 No conclusiones sélidas en enfermedades crénicas y cuidados
de salud debido a la baja calidad estudios.
2006
Vasilaki et al.(99) 15 La EM es efectiva en alcohol comparada con tratamiento
activo o con no tratamiento.
2006
Van Wormer et .
al.(101) 5 Combinada con educacion nutricional ofrece mejores
resultados que educacion aislada.
2009
Cummings et al.(102) 15 Mejora significativa en varios habitos en mayores de 65 afios.
Resultados contradictorios de mantenimiento a largo plazo.
2009
Martins et al.(103) Se debe examinar la utilidad de EM por distintos
37 profesionales asi como la persistencia en el tiempo de sus
2009 efectos.
Lai et al.(104) Mejores resultados en tabaquismo con sesiones de mayor
14 duracion. No conclusiones claras sobre el nimero 6ptimo de
2010 sesiones
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Tabla 7 (cont.). Metaanalisis y revisiones en Entrevista Motivacional

Numero de

Autor/ARo - Observaciones
estudios
o 33 Gran heterogeneidad de los estudios que impide sacar
Plne1r02<(a)t1 81-(105) conclusiones en el &mbito del tabaquismo.
Heckman et al.(106) 31 Gran variabilidad metodolégica y en el efecto de la
2010 intervencion en tabaquismo. Posible sesgo de publicacion.
Efecto global en tabaquismo similar al observado en otras
Hettema et al. (107) 31 terapias con_ducl_:gales. Mayor efecto en aquellos con menor
2010 motivacion. Menor efecto en embarazadas.
Diferente potencia de la EM segun las situaciones tratadas.
Lundhal et al. (108) 119 Los resultados se ven influidos por los participantes y los
2010 factores de aplicacion de la EM.
Cuatro
metaanalisis,
una revision
sistematica, La EM mostré un potencial prometedor en el campo de la

Thomson et al (110)

cinco estudios

salud cardiovascular. Se necesita identificar el perfil de

2011 principales y personas con mas probabilidades de responder.
tres
revisiones
literatura
11 La EM parece aumentar la pérdida de peso en pacientes con
Amstrong et al.(112) sobrepeso y obesidad.
2011
48 El efecto global mostré una diferencia estadisticamente
Lundhalzg;c3al.(109) significativa favorable a la EM en un 63% de los resultados.
0’Halloran et al.(114) 10 Cuando se confirma la fidelidad al tratamiento se encuentra
2014 un efecto mayor.
7 La EM mostroé efecto significativo en la presion arterial
Ren e;(;l;t (113) sistolica después de la intervencion y en el seguimiento
] Mayor eficacia de la EM en fumadores frente al consejo breve
Lindson-Hawley et al. 28 o atencién habitual. Mejores resultados en sesiones mas

(115) 2015

breves. Probable sesgo de publicacion.
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Tabla 8. Eficacia de la Entrevista Motivacional en los principales metaanalisis y revisiones

Conducta 91) | (92, | (94) | (90) | (98) | (99) | (101) | (102) | (103) | (104) | (105) (108) (110) | (112) | (110) | (115)
93)
Alcohol Si Si Si Si Si No Sup*
Igual**
Marihuana Si Sup*
Igual**
Abuso de Ins Si Si Sup*
sustancias NS**
Tabaco Ins | No | No | No Si Si Contr | Sup* Si
NS**
Dieta/Ejercicio | Ins Si Si Si Si Si Si Sup* Si
IMC Igual**
VIH Ins | No Ins
Trastonos Ins No Igual*
alimentarios
Juego Si Sup*
Igual**
Adherencia Ins Si Sup*
tratamiento Igual**
Diabetes No Si Si
HTA Si Si Si Si
PAS
Dislipemia Si Si Si
Asma Si
Salud Si
cardiovascular

*Comparacion con tratamiento débil. **Comparacion con tratamiento especifico. Sup: superior. NS: no
significativo. Ins: datos insuficientes. Contr: resultados contradictorios. IMC: indice de masa corporal. PAS:

presion arterial sistolica.

37




En definitiva, los multiples ensayos publicados indican que la EM puede ser incorporada
en una amplia gama de intervenciones de promocion de la salud y prevencion de la
enfermedad, y parece tener una aplicacion potencial a través de una gran variedad de
profesionales y centros de atencion sanitaria, incluyendo centros de atencion primaria. Ha
demostrado ser superior al tradicional asesoramiento, mejora con el aumento de la intensidad
(cantidad y duracion de los encuentros) y parece ser eficaz incluso con breves encuentros.

Sin embargo, aunque los diversos metaanalisis y revisiones dan testimonio de los
beneficios de la EM, los resultados en la investigacion han sido desiguales. Los ensayos
clinicos publicados muestran hallazgos variables, con una gran variabilidad en las magnitudes
del efecto en los resultados, incluso entre estudios dirigidos a la misma area problematica.

Se han identificado una serie de problemas que son comunes a la mayoria de estudios
publicados y que dificultan sacar conclusiones y hacer comparaciones entre ellos: tamafios de
muestra pequefios, falta de poder estadistico, validacion inadecuada de las medidas,
descripciones poco claras de las intervenciones, ausencia de descripcion de la formacion de
los profesionales que utilizan la EM, asi como falta de comprobacion mediante instrumentos
apropiados de que el profesional realizaba EM, es decir, no comprobacion de la fidelidad de la
intervencion. Muchos estudios que informan del resultado de la EM, no proporcionan
informacion adecuada sobre la intervencion aplicada o como pudo haber sido modificada para
un problema particular o para una determinada poblacion (116). Todo ello ha dificultado hasta
el momento la obtencion de conclusiones mas definitivas.

Como sus propios autores reflexionan, la EM no es una panacea para abordar todas las
situaciones y problemas que se presentan a un profesional de la salud (84); existe un buen
numero de ensayos publicados en los que no se encuentra efecto de la EM (78).

Las investigaciones actuales van dirigidas por tanto a identificar cudles son los factores
que influyen en el efecto de la EM, tanto mediadores como moderadores. Se sigue
profundizando para conocer cuéles son los “ingredientes activos” y aspectos del desarrollo de
la EM que influyen los resultados.

1.5.7. Aplicaciones y adaptaciones de la EM

Lo que podemos hoy englobar bajo la denominaciéon de EM incluye diferentes
adaptaciones que varian desde la Terapia de Aumento Motivacional (Motivational
Enhancement Therapy, MET), desarrollada en el proyecto MATCH, que combina la entrevista
motivacional con retroalimentacion personalizada y entrevistas de seguimiento (83), a
intervenciones breves e incluso oportunistas.

La EM ha sido utilizada por diferentes profesionales, fundamentalmente en el &mbito de
la salud: psicologos, médicos, enfermeras, trabajadores sociales, farmacéuticos; pero mas
recientemente, adaptaciones de la EM han extendido su aplicabilidad a otros contextos como
la ensefanza o actividades de coaching en el dmbito deportivo, por citar algunos. En la
actualidad esta siendo utilizada en una gran variedad de poblaciones, paises, problemas y
entornos, y de ello nos dan amplia informacion algunos metaandlisis como el referido de
Lundhal et al. (108).

La EM se ha utilizado fundamentalmente en entrevistas personales individuales pero
también han surgido adaptaciones para utilizar en otros formatos como en grupo o familias



Introduccion

(117-119), por teléfono o video (120-123), e incluso con programas informaticos interactivos
(124), aunque la investigacion en este ambito se encuentra en fases mas iniciales. Ademas,
una serie de revisiones han encontrado una fuerte evidencia de la EM combinada con
intervenciones mas directivas (90, 125), en particular con la terapias cognitivo conductuales
en las areas de dependencia de sustancias y las conductas relacionadas con la salud, asi como
en el enfoque de trastornos psicologicos(126, 127).

Seria del todo imposible enumerar aqui el gran nimero de publicaciones existentes en la
actualidad. Una amplia seleccion de la bibliografia mas relevante en EM, periédicamente
actualizada, la podemos consultar en:

http://www.motivationalinterview.org/quick links/bibliography.html.(128)

A medida que la EM comenz6 a ser utilizada por otros profesionales y en otros problemas
de salud fuera de las adicciones, se fue haciendo necesaria su adaptacion a los distintos
contextos en que es aplicada. En particular, se ha visto la necesidad de crear adaptaciones del
método que permitan su utilizacion en los diferentes ambitos de la asistencia sanitaria y en
particular en encuentros mas breves como es el caso de la atencidon primaria. Comun a todas
ellas es la tarea de fomentar el cambio de comportamientos dentro de una relacion de trabajo
constructiva y el respeto del espiritu de la EM (129).

Una de estas adaptaciones es la Entrevista Motivacional Breve (130) que se cre6 como un
menu de estrategias para ser utilizado en una Unica sesion (de unos 40 minutos) en APS
enfocada a pacientes con consumo excesivo de alcohol que no buscaban ayuda. Consiste en
un conjunto de técnicas rapidas y concretas para plasmar el espiritu y la practica de la
entrevista motivacional durante los contactos breves que se desarrollan en atencion primaria.
Se han descrito intervenciones motivacionales breves, entre 30 segundos y 15 minutos (131,
132), que resultan eficaces y, ademés, han demostrado incrementar la satisfaccion de los
profesionales.

En su discusion sobre las adaptaciones de EM, Miller y Rollnick (79) describen dos
intervenciones breves que, de forma similar a la EM, se centran en la motivacion y el cambio
de comportamiento, pero difieren en la naturaleza de la relacion profesional-cliente y en el
objetivo. Brief advice (Consejo breve) se describe como una intervencidon breve (5-15
minutos) en la que el terapeuta desempefia el papel de experto que da asesoramiento y el
cliente es un receptor pasivo; su objetivo es dar informacion e iniciar el pensamiento sobre el
cambio en una conducta problematica. Behavior Change Counseling (BCC) es una
intervencion breve (5-30 minutos) que tiene como meta la construccion de la motivacion para
el cambio y utiliza una relacion profesional-cliente mas colaborativa que en el Consejo breve;
implica el uso de un rango de habilidades que van mas all4 del Consejo breve, pero sin llegar
a la amplitud de las utilizadas en el caso de la EM.

D’Onofrio et al. desarrollaron una entrevista de negociacion breve (BNI: Brief
Negotiated Intervention) que incorpora elementos de la EM, y evaluaron esta estrategia de
intervencion con el alcohol y consumidores de drogas en un entorno de urgencias
urbanas(133). Los objetivos y principios de la BNI son consistentes con los de la EM y se
centran en aumentar la motivacion intrinseca para cambiar.

Sin embargo, distintos trabajos muestran que en las diferentes adaptaciones de la EM
existe una falta de precision sobre las técnicas concretas que el profesional utiliza. En su
revision, Burke et al. (92) hicieron la observacion sorprendente de que ninguno de los
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estudios utilizaba un enfoque de EM "puro". Virtualmente todos los estudios publicados
habian modificado el enfoque basico de la EM en algunos aspectos.

La importancia de la evaluacion del proceso es cada vez mdés reconocida.
Las evaluaciones del proceso deberan proporcionar evidencia de la adquisicion de habilidades
en la formacion del personal e informacion detallada sobre lo que realmente sucede en el
curso de la intervencion. Para ello existen hasta el momento dos instrumentos validados que
han sido desarrollados y ampliamente utilizados para evaluar en qué medida los profesionales
utilizan la EM. El primero de ellos se basa en un enfoque tedrico de la EM: la Motivational
Interviewing Skills Code (MISC) (134) y su version abreviada, la Motivational Interviewing
Treatment Integrity Code (MITI) (135) . El segundo, es el indice del Consejo sobre el Cambio
de Conducta (Behaviour Change Counseling Index: BECCI) (136), basado en el Behavior
Change Counseling. Sin embargo, hasta la fecha, disponemos de escasos estudios publicados
con el uso de estas herramientas en nuestro entorno (137).

Por ello, dentro de este estudio- como parte complementaria del mismo- se ha elaborado
y validado un nuevo instrumento mas adaptado a nuestro entorno, con el fin de medir las
habilidades que para motivar a los pacientes al cambio utilizan los profesionales de APS: la
Escala de Valoracion de la EM (EVEM) (138).

1.5.8. EM y Atencion Primaria de Salud

En el entorno de Atencién Primaria se necesitan técnicas relativamente breves y eficaces
que puedan ser aplicadas en nuestra realidad de tiempo de consulta limitado y con gran
variedad de situaciones que requieren por parte de los pacientes cambios conductuales. Los
médicos de familia tenemos encuentros de corta duracién con los pacientes pero, dado que
una de las caracteristicas de la APS en nuestro pais es la longitudinalidad de la atencion,
tenemos la posibilidad de establecer nuevos y repetidos contactos a lo largo del tiempo con
multiples oportunidades para que el médico de familia y el personal de enfermeria
intervengan sobre los factores de riesgo y conductas saludables en la poblacion general. Ello
facilita el poder proporcionar apoyo continuo para los objetivos de cambio de
comportamiento, en particular en el abordaje de patologias cronicas y los factores de riesgo
relacionados con las mismas.

Como hemos mencionado, la EM fue desarrollada por profesionales especialistas en el
campo de las adicciones a partir de su experiencia de intervencion clinica en pacientes con
problemas relacionados con el consumo de alcohol. Posteriormente y de forma progresiva, ha
ido despertando interés entre los profesionales de APS, debido en gran medida al gran reto
que supone lograr y mantener cambios de comportamiento en los pacientes que acuden a los
centros sanitarios. Esto tiene una especial relevancia si nos referimos a las enfermedades
cardiovasculares, dada su elevada prevalencia y la necesidad del abordaje y prevencion de sus
factores de riesgo, relacionados en gran medida con habitos y estilos de vida.

El nimero de ensayos clinicos desarrollados en APS a dia de hoy que tratan de demostrar
la aplicabilidad y eficacia de la EM es ya de una importancia considerable.

Anstiss (139), en un articulo publicado en el afio 2009, nos presenta una revision
conceptual de la EM, asi como un analisis de las formas en que puede ser aplicable y eficaz en
el entorno de APS. Una reciente publicacion de nuestro grupo de investigacion (140) analiza
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los problemas de salud habitualmente abordados mediante la EM en el ambito de la APS
mediante una revision de los principales metaanalisis realizados y de los ensayos clinicos méas
relevantes publicados hasta la fecha.

Sin embargo, todavia resulta dificil extraer conclusiones en cuanto a la verdadera
efectividad de la EM en este ambito. Las revisiones consultadas incluyen estudios muy
diversos, en los que no es facil valorar el grado de estandarizacion de la intervencion con
respecto a los principios de este modelo de intervencion.

Dado el interés despertado, no resulta sorprendente el numero de ensayos desarrollados
en el contexto de APS que han focalizado su atencion en la comprobacion de la eficacia de la
EM en la promocion de habitos saludables como ejercicio, dieta, consumo de alcohol o
pérdida de peso -Harland et al. (141), Elley et al. (142), Lawton et al (143), Ackerman et al.
(144), Sjoling et al. (145), Kerse et al. (146), Greaves et al (147), Hardcastle et al (148, 149),
Butler et al. (150), Beckham (151), Brown et al.(152)-. Muchos otros han dirigido su enfoque
hacia patologias cronicas prevalentes como diabetes -Rubak (153, 154), Smith West et al.
(155)-, obesidad, HTA -Woollard et al. (156, 157) Ogedegbe et al. (158)-, cardiopatia
coronaria -McHugh et al. (159)- o tabaquismo -Butler et al. (131), Soria et al. (160), Cabezas
et al (161)- o incluso en actividades de screening -Menon et al. (162)-.

A continuaciéon comentaremos algunos de los estudios de mayor relevancia llevados a
cabo en un entorno de APS, centrandonos en particular en aquellos que dirigen su atencion a
las areas investigadas en nuestro ensayo clinico (FRCV). Al realizar esta revision, hemos
podido constatar que en ocasiones, aunque se hace referencia a estudios desarrollados en APS,
solo se realiza en este entorno la captacion de los pacientes, mientras que la intervencion es
conducida por profesionales que no desarrollan su labor en atencion primaria, o incluso es
llevada a cabo en otro entorno sanitario. En la tabla 9 presentamos un resumen de los aspectos
mas relevantes de los diferentes estudios.

Hemos de mencionar en primer lugar el estudio publicado por Butler et al. (131) en 1.999
y que evalia los resultados a los 6 meses de una intervenciéon motivacional realizada por
médicos de familia britanicos en pacientes fumadores, comparandola con el consejo breve. El
estudio mostré un mayor porcentaje de abstencion auto-referida en el ultimo mes y en los
intentos para dejar y/o reducir el consumo de tabaco entre los fumadores que recibieron EM,
pero sin alcanzar significacion estadistica. Los autores sefialan que una capacitacion mas
intensiva de los profesionales (habian recibido una sesién de entrenamiento de dos horas)
podria producir mejores resultados.

También en el area del tabaquismo, un ensayo clinico realizado en nuestro pais por Soria
et al. (160) compara una intervencion de EM con el consejo breve. En ambos grupos, a los
pacientes con alta dependencia de la nicotina se les ofrecid la posibilidad de tratamiento
concomitante con Bupropion. Los resultados muestran un mayor éxito de la EM con un
porcentaje de abstinencia significativamente superior favorable a la intervencion motivacional
al cabo de un afio (18,4% frente a 3,4%). Hemos de destacar sin embargo la diferente
intensidad de la intervencion, ya que el grupo de intervencién motivacional recibio tres
sesiones de 20 minutos frente a una de 3 minutos el grupo control. Los autores consideran que
los mejores resultados obtenidos con respecto al estudio de Butler (131) pueden atribuirse en
parte al hecho de que los profesionales que realizan las entrevistas fueron los médicos de APS
habituales de los pacientes y no asi en el estudio britanico, asi como a la diferente intensidad
de la intervencion (podriamos hablar de “dosis”): tres sesiones en el estudio de Soria frente a
una en el de Butler.
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Un estudio multicéntrico realizado por Cabezas et al. (161) fue llevado a cabo a través de
la Red de Actividades Preventivas y Promocion de la Salud en Atencién Primaria (redIAPP)
en centros de 13 regiones de Espafia. Se evalud una intervencion intensiva durante 6 meses,
siguiendo las directrices de la EM y con apoyo de agentes farmacologicos, comparada con el
consejo breve en pacientes fumadores. Los resultados indican que la intervencion es eficaz a
largo plazo, ya que el grupo experimental tuvo una mayor tasa de abstinencia continua de un
afo a los 2 afios de seguimiento.

En los tres estudios mencionados la intervencion motivacional estuvo basada en el
modelo de los Estadios de Cambio (55) y hemos de sefialar que en ninguno de ellos se evaluo
la fidelidad de la intervencion con EM.

Harland et al. (141), en un ensayo clinico realizado en Newcastle (Reino Unido),
evaluaron la eficacia de una intervencion para promover la actividad fisica en adultos
sedentarios. Compararon dos intervenciones motivacionales de diferente intensidad, con o sin
incentivo econdémico ademads, con un grupo control que recibia consejo breve. Los autores
informan de una mejora significativa en la actividad fisica en los cuatro grupos de
intervencion en relacion a los controles a las 12 semanas, sin diferencias entre la intervencion
motivacional de mayor o menor intensidad. Sin embargo, estos efectos no se mantuvieron al
afio de seguimiento, debido tanto a un decaimiento de los efectos en el grupo de intervencion
como a una ligera mejoria en el grupo control. Una limitacion de este estudio, es que el
nimero medio de sesiones de EM en el grupo de intervencién mads intensiva fue de solo tres
en lugar de las seis posibles.

En un ensayo aleatorio realizado por Elley et al (142) en Nueva Zelanda se evaluo la
eficacia de una intervencion de asesoramiento sobre actividad fisica, dentro de un programa
denominado “green prescription”, por medio de entrevistas personales con su médico de
familia seguidas de refuerzo telefonico realizado por especialistas en ejercicio y envio de
material por correo. Los resultados tras un afio muestran un mayor aumento en el grupo de
intervencion en la actividad fisica durante el tiempo libre y el gasto total de energia, asi como
en la salud general, funcion fisica, vitalidad y dolor corporal. Se evidenci6 una tendencia
hacia la disminucion de la presion arterial en el grupo de intervencion, pero sin diferencia
significativa con el grupo control (atencion habitual por su médico de familia), como tampoco
en el riesgo coronario. Los autores consideran que la intervencion es sostenible en la practica
médica general. Del mismo modo que en el estudio de Harland (141), se echa en falta en el
trabajo de Elley la medida de la integridad de la intervencion motivacional aplicada.

Utilizando el mismo programa, “green prescription” ampliado, Lawton et al. (143)
evaluaron la eficacia de una intervenciéon en APS basada en la prescripcion de ejercicio en
mujeres sedentarias. La medida de resultado fue la proporcion de pacientes que logran realizar
al menos 150 minutos semanales de actividad fisica moderada. Aunque ambos grupos
aumentaron su actividad fisica, la media de los niveles fue més alta y una mayor proporcion
alcanz6 la meta en el grupo de intervencion a los 12 meses, con niveles decrecientes pero
todavia significativamente diferentes a los dos afios.

Un estudio realizado por Ackerman et al. (144) trat6 de comprobar si los adultos que
recibian una breve EM avanzaban en las etapas del cambio en relacion a aumentar su
actividad fisica. Se trataba de pacientes derivados de sus médicos de familia cuando no habian
conseguido con éste mejorar su comportamiento sedentario. El 80% de los participantes
avanzaron al siguiente estadio de cambio y aumentaron su actividad. A pesar de sus
importantes limitaciones (muestra pequefia y ausencia de grupo control) el estudio aporta
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evidencia de que la EM puede ser implementada en APS como intervencidn para ayudar a los
pacientes a aumentar la actividad fisica y ademds con un coste-efectividad aceptable.

Son varios los estudios en los que se describen refuerzos de las entrevistas personales con
entrevistas telefonicas de seguimiento (142-144, 146, 147, 156, 157) Este seguimiento
pudiera ser un elemento importante a tener en cuenta en el mantenimiento a largo plazo de los
efectos conseguidos. Lo que debemos plantearnos es si ello es factible fuera del contexto de
un estudio experimental, es decir en la practica clinica ordinaria y de manera habitual.

Otro estudio piloto llevado a cabo por Sjoling et al (145)muestra también beneficios de
una intervencion motivacional realizada por enfermeras para aumentar el ejercicio fisico en
pacientes con HTA. Este estudio adolece de las mismas deficiencias que el anterior en cuanto
a la ausencia de grupo control y al pequefio nimero de participantes.

Greaves et al. (147) en un ensayo clinico realizado en el Reino Unido en pacientes con
sobrepeso captados en Atencion Primaria, traté de demostrar si un programa de intervencion
basado en EM, logra reducir el riesgo de Diabetes mediante la pérdida de peso y aumento de
actividad fisica en mayor medida que la intervencion habitual. Una proporcion
significativamente mayor en el grupo de intervencion alcanzé la meta del 5% de pérdida de
peso, sin diferencias significativas en la actividad fisica. La principal limitacién de este
estudio es su corto periodo de seguimiento, pero en su favor hemos de decir que si existe
comprobacion de la integridad de la intervencion motivacional mediante el Behaviour Change
Counseling Index (BECCI) (136), asi como una detallada descripcion de la intervencion en
cuanto al nimero y duracion de las sesiones.

Woollard et al. (156) (157) evaluaron si un programa de modificacion de estilo de vida
implementado en APS por enfermeras con un entrenamiento intensivo (170 horas de
formacion) utilizando la EM podria mejorar el control de los FRCV en pacientes con RCV
elevado. En contra de lo esperado, los resultados no muestran diferencias significativas entre
los grupos de intervencion (dos grupos con distinta intensidad de intervencion) ni con el
grupo control. Se observaron mejoras en la dieta y perfil lipidico en los tres grupos pero sin
diferencias significativas. Tampoco hubo diferencias en el grado de control de la presion
arterial a los 12 y 18 meses, aunque si hubo una reduccién en el numero de farmacos
antihipertensivos en el grupo con la intervencion de mayor intensidad. Por tanto, en este caso
un programa formativo intensivo de las enfermeras no mostrd beneficios en relacion con la
atencion habitual proporcionada por los médicos de familia.

Con el fin de examinar si la formacion en EM de los médicos generales puede mejorar en
los pacientes con diabetes tipo 2 el conocimiento de su enfermedad, sus creencias sobre
prevencion y tratamiento, y su motivacion para el cambio de conducta, Rubak et al (154)
disefiaron un ensayo con asignacion aleatoria de los profesionales a dos grupos, uno con y
otro sin formacién en EM. Las conclusiones indican que, en los pacientes de los médicos con
formacion especifica, se obtiene una mejora significativa en los aspectos mencionados.
Posteriormente, en los mismos pacientes se midid la adherencia terapéutica y el control
metabolico mediante la determinacion de Hemoglobina glicosilada, observando, tras un afio,
una mejora significativa en ambos pardmetros (con una adherencia cercana al 100%), pero
sin diferencias entre los grupos (153). Los autores explican que estos resultados,
aparentemente contradictorios, podrian ser debidos a que los médicos en el grupo control
hubiesen tomado los elementos basicos de la EM, y también a que los médicos formados en
EM utilizasen menos de dos de cada tres consultas previstas. El seguimiento de este estudio a
cinco afios revelara si la EM tiene un efecto durante un periodo de tiempo mas largo.
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McHugh et al. (159) estudiaron la efectividad de un programa de cuidado compartido
dirigido por enfermeras para mejorar los FRCV y el estado de salud en pacientes en espera de
cirugia de revascularizacién coronaria. La intervencion fue llevada a cabo por enfermeras
especialistas en cardiologia (visitas en domicilio del paciente) y enfermeras de atencion
primaria (entrevistas en la clinica). En comparacion con los pacientes que recibieron la
atencion habitual, los participantes del programa testado mejoraron en el manejo de FRCV,
sus niveles de ansiedad y depresion, asi como en la percepcion de su estado de salud. Una vez
mas, los autores no detallan la intervencion ni refieren ninguna medicion de la fidelidad de la
misma.

Creemos interesante mencionar el ensayo clinico controlado llevado a cabo por
Hardcastle et al. (148) que trata de determinar si una intervencion motivacional sobre
pacientes con uno o mas factores de riesgo cardiovascular (sobrepeso, hipercolesterolemia o
HTA, el 99% con sobrepeso u obesidad), llevada a cabo a lo largo de 6 meses por un
especialista en actividad fisica y un dietista, es mas efectiva que la intervencion estandar que
ofrecia informacién sobre ejercicio y nutricion. El grupo de intervencién incremento
significativamente su nivel de actividad fisica, en particular caminar, y redujo el peso, la
presion arterial y el colesterol sérico. Sin embargo la intervencion tuvo poco o ningin impacto
sobre el comportamiento alimentario en relaciéon al grupo control. Se observd, en esta
evaluacion a los 6 meses, una relacion positiva entre el nimero de sesiones y los efectos
beneficiosos observados. En este estudio se describe con detalle la intervencion, asi como la
formacion recibida por los profesionales del grupo experimental y la medida de la fidelidad de
la EM.

Es particularmente interesante el analisis posterior que han hecho los mismos autores
(149) acerca del mantenimiento en el tiempo de los cambios observados, con una evaluacion
un afio después de finalizar la intervencion. Los resultados de esta segunda evaluacion
mostraron que en el grupo de intervenciéon motivacional se mantuvieron las mejoras
conseguidas inicialmente en la actividad fisica y en el colesterol, pero no asi las observadas en
la presion arterial ni en el indice de masa corporal, con una recuperacion de los niveles de
peso basales al cabo de un afio. Al contrario que en la evaluacion inicial, no encontraron
relacion significativa entre la dosis de EM y las medidas de resultado, excepto en los
triglicéridos en donde si existio una relacion positiva entre el nimero de sesiones y la mejora
en las cifras de este parametro.

A la vista de estos hallazgos, los autores sugieren que dado que el promedio de asistencia
a las sesiones de EM fue solo de 2, se podria pensar que una intervencion de baja intensidad
puede llevar a mejoras significativas en determinadas variables relacionadas con la salud
cardiovascular. Es éste uno de los puntos de controversia actuales en la EM. Sabemos que la
dosis es un moderador de resultados y aunque hay estudios que apuntan la existencia de una
relacion positiva dosis-efecto (94), no existe por el momento acuerdo undnime sobre cual es la
dosis necesaria y suficiente de EM (ntimero y duracién de las sesiones) para lograr resultados
satisfactorios (108).

Un ensayo clinico recientemente publicado, realizado en nuestro pais en el ambito de
APS, demuestra que la EM resulta mas eficaz que un abordaje habitual en la reduccion de los
errores de medicacion en pacientes polimedicados mayores de 65 afos (163).



Introduccion

Tabla 9. Estudios de eficacia de la Entrevista Motivacional en Atenciéon Primaria en adultos

Autor/Ano Poblacion Conducta Profesional Intervencion EM C?;]ut?gl Seguimiento Eficacia
Diferencias
poco
536
Butler et pacientes. 21 . Una ) relevantes
al.(131) Edad di Tab sdi intervencioén. Consejo 6 Bajas tasas
ad media abaco médicos . . meses
1999 41afos generales Duracion media breve abandono.
10 minutos Mas intentos
de
reduccion
entr;\-/?se:as de Consejo ﬁ‘tg)a:yd onlan
. 200 . . breve: »4% a (oS
Soria et . - 20 minutos, sin 12 meses
al.(160) pacientes. Tabaco 5 médicos protocolo para una 6y12 ; 3 4%
2006 Edad: 15-75 de APS Ll d entrevist meses rente a 3,4%
las enF;:revistas minutos control
Médicos Nueve visitas "
Cabezas et 2.'827 de APS en 6 meses. . 2 anos. Mayor tasa
pacientes. Consejo | Evaltana 6
al.(161) Edad: 14-85 Tabaco (82 Basadas en breve meses. 1v 2 de abandono
2011 a;ﬁos centros de estadios del aﬁ,os y a los 2 afos
salud) cambio
Descenso
Beckham Una sesion de No del consumo
(151) 26 adultos Alcohol | Enfermera EM de 45-60 interven 6 semanas y descenso
2007 minutos -cion de enzimas
hepaticas
Mayor
6 entrevistas Folleto descenso en
telefénicas informa- consumo
Brown et 897 adultos Conseiero cada una sf)lt‘)l:e ;:tcacl)zsﬂ:\f)
al.(152) Edad: 21-59 | Alcohol ) seguida de una b 3 meses de ri
2007 afnos s carta ta_ aco, € riesgo en
ersonalizada dieta, varones. No
P ¥ correo ejercicio diferencia
P y alcohol con GC en
mujeres
4 grupos:
*1 sesion 40
min.+ regalo
cupones.
*1 sesion 40 Sialas 12
Enfermera | min. sin regalo. | Informa-
Harland et | 523 adultos S *6 . d ‘s 2 semanas.
al.(141) Edad:40-64 EJe,r.c1c10 S ) se§lones e c1ony 12 semanas
1'999 allws fisico comunita- 40 min. en 12 consejo y 12 meses No a los 12
rias semanas + breve meses

regalo cupones.
*6 sesiones de
40 min. en 12
semanas sin
cupones
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Tabla 9. (cont.). Estudios de eficacia de la Entrevista Motivacional en Atencién Primaria en adultos

Autor/Ano Poblacion Conducta | Profesional Intervencion EM C?;]ut?gl Seguimiento Eficacia
“Green
Prescription”:
Entrevista
117 personal 7-13
médicos min Atencion Mayor
Elley et 878 adultos APS y (médico/enfer- .
al.(142) Edad: 40- D habitual aumento de
ad:40-79 | Ejercicio | enfermera mera). Se 12 tividad
2003 anos fisico s mas completa con 2 por su meses activida
L s - médico fisica en
especialis- 3 telefdnicas . -
de APS tiempo libre
tas en en 3 meses con
ejercicio | especialistas en
ejercicioy
material por
correo
Green
Prescription” Aumento de
ampliada: actividad
1089 oraomal basal | Atencion fisica en
Lawton et . L Médicos y P habitual ambos
mujeres. Ejercicio y 6 meses (30 12y 24 rupos
al.(143) Edad:40-74 fisico Sligimel min), mas por su meses STUPOS,
2008 = s APS e médico mayor en
afos telefénicas de rupo
: - de APS grupo
15 min (media intervencion.
5) a lo largo de
9 meses con
enfermeras
Un
residente | 3 sesiones EM:
de una personal Avanzan en
30 adultos. .. - estadio del
Ackerman i - medicina (30 min) y 2 -
Edad Activida 1 ag No grupo cambio y
et al.(144) .. . . familiary | telefénicas (15- 3 meses
media: 52,4 | d fisica . control aumentan
2011 ~ dos 20 min) con un L.
afnos actividad
enfermera mes de fisi
. isica
s de intervalo
familia
31 adultos Redl‘chaon
cers ~ . e
Sjoling et > 18 afios. Activida | Enfermera 4 entrevistas No grupo arametros
al.(145) HTA leve - L. (inicio, 3,9y grup 15 meses parar
d fisica s control fisicos.
2011 moderada y 15 meses) -
- Estudio
sedentarios

piloto




Introduccion

Tabla 9 (cont.). Estudios de eficacia de la Entrevista Motivacional en Atencion Primaria en adultos

Autor/Ano Poblacion Conducta Profesional Intervencion EM cGornut?gl Seguimiento Eficacia
“Green
Prescription”:
Entrevistas -
Mejora el
con
- grado de
profesional actividad
de APS, mas . .
3 entrevistas < fisica, la
telefénicas Atencién calidad de
Kerse et | 270 adultos > 65 | Actividad | Medicosde con habitual vida
al.(146) ~ . . familia y L por su 12 meses relacionada
afos sedentarios fisica especialista 1
2005 enfermeras A médico de con la
en ejercicio APS salud y
fisico en los reduce
siguientes 3 nimero de
meses y hospitaliza-
material -
. ciones
escrito por
correo cada 4
meses
Asesores en 11
promocion de entrevistas: Informacion
la salud personales habitual Peso: Si
Greaves 141 adultos> 18 Dieta. (enfermera (media 8) y sobre dieta :
et al.(147) anos. IMC = 28 Actividad | rehabilitadora, telefonicas y ejercicio 6 meses Actividad
2008 Kg/m? fisica graduados en (media 1.5). en2 P
T P . fisica: No
ciencias del Duracion sesiones
deporte y la media: 34 individuales
salud) min/sesion
Una entrevista
inicial con
opcion de Aumento de
Hardcastle 1 8-36?')54aar”1c(1)21tl.ilf1.o o Dieta Especialista en | asistir a otras | Informacion 6 meses actividad y
et al.(148, . . A actividad 4 (media 20- habitual mejora
mas FRCV: Actividad . ; - .
149) 2008- . fisicay 30 min) a lo sobre dieta parametros
Sobrepeso, HTA o fisica - . 12 meses R
2013 - . dietista largo de 6 y ejercicio biologicos.
hipercolesterolemia - .
meses. Media No en dieta
de asistencia:
2 sesiones
No cambios
en conducta
1.827adultos con - comparando
UNa 0 Mas Entrenamiento con la
s de © s
conductas de Ejercicio . - practica
Butler et . . . Médicos y profesionales - . .
riesgo: Fumar, falta Dieta : Atencion 3 meses habitual, ni
al.(150) . - Enfermeras de | en el Behavior - .
de ejercicio, dieta Tabaco habitual 12 meses cambios en
2013 APS Change .
no saludable, Alcohol Counselin parametros
consumo de riesgo (BCC) g bioquimicos
de alcohol o}
antropomé-
tricos
4 entrevistas Mismo Mayor
Pérula et 154 adultos Reducir Médicos y . nimero de reduccion
. . personales: 2 -
al.(163) polimedicados>65 errores enfermeras de en consulta visitas con 6 meses de errores
2014 anos medicacion APS @Y | |a atencion medicacion
2 en domicilio -
habitual en EM
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Las intervenciones motivacionales telefonicas han despertado cierto interés mostrando
resultados desiguales. Brown et al. (152) encontraron una disminucidn significativa en el
consumo de alcohol a los tres meses en los varones y no en las mujeres del GE con respecto al
control. Es de destacar la diferente intensidad de las intervenciones en ambos grupos en este
ensayo clinico- sesiones telefonicas mas carta personalizada frente a folleto informativo sobre
habitos saludables en el grupo control. Menon et al. (162), no encontraron eficacia de la EM
en una sesion telefonica para mejorar el cribado de cancer colorrectal.

Un reciente metaanalisis (164) que sintetiza los hallazgos de ensayos controlados
aleatorios que utilizaron la EM en APS, identific6 12 estudios de calidad, encontrando que la
EM resulté eficaz en comparacion con la atencidon habitual en la mayoria de conductas
estudiadas, especialmente abuso de sustancias (7 de los 12 estudios correspondian a este
campo), destacando la importancia de la cualificacion del profesional como un moderador de
relevancia en los resultados obtenidos. Llama la atencién que en siete de los doce estudios se
realizaron entrevistas telefonicas, siendo ésta la unica modalidad de intervencion en dos de
ellos. El autor hace una reflexion sobre el aspecto ya comentado del tiempo necesario de
exposicion a la EM. Considera que posiblemente la dosis necesaria para obtener resultados
varie en funcion de las conductas a abordar, necesitando algunas (p.ej. peso) de varias
sesiones mientras que para otros comportamientos, la dosis minima efectiva puede ser de
hecho una sesion (p.ej. el abuso de alcohol o la exposicion pasiva al humo del tabaco (129).

Un metaanalisis publicado por Ren et al. (165) analiza la eficacia de la EM en el control
de la HTA. Identificaron 7 estudios de calidad (algunos de ellos ya mencionados en este texto
(149, 158), concluyendo los autores que la EM es una aproximacion eficaz para controlar la
presion arterial sistolica, tanto después de la intervencién como en el seguimiento. Sin
embargo, no se confirman estos mismos efectos sobre la presion arterial diastolica.

Menon et al. (162), no encontraron eficacia de la EM en una sesion telefonica para
mejorar el cribado de cancer colorrectal.

1.5.9. EM y Dislipemia

Siendo los trastornos del metabolismo lipidico un problema de la magnitud e importancia
que hemos referido y teniendo en cuenta que una de las tareas primordiales de la APS es la
promocidn de la salud y prevencion de la enfermedad, los profesionales de atencion primaria
tenemos un papel de suma importancia en el abordaje de esta patologia dentro de las
actividades de prevencion cardiovascular como ya se ha comentado anteriormente.

Hasta el momento actual, pocos estudios utilizando la EM han sido dirigidos
especificamente a pacientes con dislipemia con vistas a modificar este FRCV y muchos
menos todavia en el entorno de APS.

Podemos destacar el estudio de Mhurchu et al. (166) en el que 121 pacientes con
hiperlipidemia captados en atencion primaria y remitidos a un departamento de dietética
hospitalario, fueron aleatorizados para recibir intervencion dietética estandar o intervencion
motivacional realizada por un dietista. A los 3 meses de seguimiento, ambos grupos
mostraron mejoras significativas en los hdbitos alimenticios (ingesta total de grasa, grasas
saturadas e ingesta energética) y el indice de masa corporal, pero no en los niveles de lipidos.
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Otro estudio, de Kreman et al. (123), examina los efectos de una intervencion telefonica
basada en EM y realizada por enfermeras, en personas con hiperlipidemia. A los 3 meses
hubo una reduccion significativa en el colesterol total y c-LDL en el grupo de intervencion.
En el grupo control, aunque hubo disminucion, ésta no fue estadisticamente significativa. Sin
embargo, importantes limitaciones de este estudio como el pequefio tamaiio de la muestra (12
pacientes en cada grupo) y el breve periodo de seguimiento (3 meses) impiden extraer
conclusiones consistentes.

Un estudio llevado a cabo por Broekhuizen y cols (167) en pacientes con hipercolesterolemia
familiar, evalua la eficacia de una intervencion que combina sesiones a través de un programa
informatico personalizado, una sesion presencial y sesiones telefonicas de refuerzo. Los
resultados indican débiles asociaciones positivas no significativas entre la dosis de
intervencion y cambios en LDL colesterol y estilos de vida a los 12 meses de seguimiento.
Sin embargo, los autores destacan las dificultades de la puesta en practica del programa de
intervencion ya que comprobaron que ninguna de las sesiones de asesoramiento presencial
analizadas reunié umbrales de fidelidad de EM utilizando la Motivational Interviewing
Treatment Integrity Code (MITI 3.1.1) (135), y menos de la mitad de los pacientes habian
recibido la intervencion prevista.

Otros estudios, ya comentados en el apartado anterior, aunque no dirigidos
especificamente a poblaciones con dislipemia, si valoran las modificaciones obtenidas en los
lipidos sanguineos como variable secundaria dentro de una intervencién con vistas a
modificar otros FRCV (142) (143) (145) (148) (157).

Podemos concluir por tanto que, aunque existe un cierto nimero de estudios que tratan de
demostrar la utilidad y eficacia de la EM en APS, la variabilidad de los mismos es tan amplia,
que no nos permite en el momento actual obtener conclusiones definitivas al respecto. Ello es
debido en gran medida, a las diferencias en la calidad de los distintos estudios, la ausencia de
comprobacion de la fidelidad de la intervencion motivacional en la mayoria de las ocasiones,
la dificultad para comparar las intervenciones motivacionales o las diferencias en la
capacitacion de los profesionales-cuando esta descrita- que imparten la EM. Ademds muy
pocos ensayos han sido llevados a cabo en las condiciones reales de trabajo en atencion
primaria, integrando la entrevista motivacional como parte de la labor asistencial ordinaria de
los profesionales.

49



S8UOISNOUOD seuoIoBWI sobseg

W uﬂ./ pepliqnoe

&

‘ UoIoUBAIBIL| 4 BISenouy
uoisnosiq

AdJ4jus odwal ]

oed jelans MeLeRed ZAOW [9AIU 0IqUED
soxaUy @ OLOVd| Uoioenjeag
2 1 - SO00IUO SONOWEIRd
= TN sopidr
sono
Solgey solqwed
[eay oed

&AIOW [BAIU OlqURD 0)oeduw| solpns3 eyeiBolqig 4 U W3 oledw] Wana

W3

JW Bisenouz Sd N3 150d 08PIA

uolouania|
anue odwal] 0D |9 osusbowoH
LUOIOBOIUNIOY

SeUCIoBHWI sofiseg
olesuo9 uglouaAelu|
Pepiigioey
BIBaNSIq
‘OBAjOLL LIDUSABIU] uorenieag UoIoUaAIBI| 4N BIsenoug
AO3
Aaaus odwsal |
uoloeneA:; -
oed 1elang “leWeled sopensen OLOVdWI UoIen[eAs
SODJUIID SoABLIBIEd - oed jelqng “newered ¢AIOW [2AIU OIqUIED

AOH wereq S02IUIID SoNaLLIEIed

sono -
. eompeuy son0
sopid Aaljua G |
unwoo ooIu)D el
UuoloUSAISIU| [esy oed
9j0dojald opoliy JIN Ua N3 o3oedu] Wana
Sd IN3 150d 08pIA
¢09 |9 0sugbowoH
ololselg
WO} 150d Sd 03PIA 19 W3 ugioewLIoS sonpsiqo
g}
2 S00I4|03ds3
Sd 08pIA 9Seq EI0UBISALICD SOLUIPSN 4N Jezuojealy

ey sisejodiH

UOISN[OX® OLdYID
: o
uolsnjoul ousD W3drsia oed 12 dV A 99 e
UOIOB|GOd S /— sopeynse: seiolo W3 _ vdIONIEd 1P US 3 B1oB3

uoISN|oXe oLeID) :

ugroedynsne

uoIsnoUl oLRIID , N3dINsIa oed

W3 dV 4N 1D dIA UQIOBDIUNLLIOD ¢[BUCIOBAROW 3

ugioeIgod

UQIoB}USSaId ©0j0o0j0id UQIORIOqEIT "Jeaje ooluljo oAesu3 oulog

HONGION AD3

ind mapping" representando el estudio dislip-EM

m

Figura 2. Diagrama



2. JUSTIFICACION Y OBJETIVOS

49






Justificacion y Objetivos

2.1. JUSTIFICACION

El presente estudio se centra en un aspecto de la atencion sanitaria considerado clave en
los sistemas sanitarios occidentales hoy dia, como es el comprobar cudles son los abordajes
preventivos mas efectivos en la lucha contra las ECV, y en particular, cuales son las
estrategias mas eficaces a utilizar por los profesionales de APS para facilitar en las personas
cambios en los estilos de vida. La promocion de habitos de vida saludables, un factor
fundamental en el abordaje y tratamiento de patologias como la dislipemia y en la prevencion
de la ECV, es una de las actividades prioritarias a desarrollar por los médicos de familia en
sus consultas habituales. Los profesionales de APS tenemos un papel protagonista en el
campo de la promocion de la salud y prevencion de la enfermedad. En nuestro pais, alrededor
del 80% de la poblacion ha consultado al médico de familia en un afio, con una frecuentacion
real de 6,7 consultas/usuario y afio (168). Este hecho, junto con la naturaleza longitudinal de
la APS, hace que los profesionales dispongan de multiples oportunidades de intervencion a lo
largo del tiempo con el fin de promover cambios hacia conductas mas saludables.

Sin embargo, de todos es conocido que los comportamientos humanos estan fuertemente
arraigados en la cultura del individuo, y no son facilmente modificables. Existe una amplia
variedad de teorias que intentan explicar las conductas de salud humanas y el porqué de sus
cambios y/o su permanencia. Hasta la fecha, muchas de estas teorias se han aplicado en
actividades preventivas que incluyen el consejo breve y el asesoramiento. Los consejos de
salud y las intervenciones de los profesionales sanitarios sobre los pacientes dirigidas a que
¢stos cambien sus comportamientos no saludables han demostrado cierta eficacia. Sin
embargo, parece no estar muy claro por el momento que tipo de intervenciones son las mas
efectivas para lograr dichos cambios.

En este sentido, la Entrevista Motivacional se ha mostrado eficaz en determinados casos
para ayudar a los pacientes en el cambio de conductas no saludables. A pesar de ello, como
hemos comentado en el apartado anterior, los estudios en los que se realizan intervenciones
mediante Entrevista Motivacional en el abordaje de los FRCV en APS adolecen de
deficiencias que dificultan la obtencién de conclusiones definitivas sobre su utilidad y
eficacia.

Por otro lado, cuando hablamos de prevencion cardiovascular, el abordaje ha de ser
integral, actuando sobre varias dianas terapéuticas y ello implica a menudo la actuacién sobre
varios patrones de estilo de vida o habitos no saludables que conllevan la modificacion de
diversas conductas.

A dia de hoy en nuestro pais y en un entorno de APS no se conocen estudios que evaluen
la eficacia de la Entrevista Motivacional como intervencion en la prevencion cardiovascular
abordando varios puntos como es necesario en el enfoque de las dislipemias, en donde a
menudo es preciso realizar o mantener cambios en varios comportamientos como son la dieta,
el ejercicio fisico y la adherencia terapéutica cuando procede.

En el presente estudio comparamos una intervencion basada en la Entrevista
Motivacional con la intervencion maés habitualmente utilizada por los profesionales de la
salud cuando tratamos de conseguir cambios de héabitos en los pacientes: la informacion y
consejo. Demostrar cual de las dos intervenciones aqui testadas, Entrevista Motivacional o
Consejo Informativo, resulta mas eficaz, puede tener un impacto importante sobre la practica
clinica a la hora de disehar y proponer protocolos clinicos de actuacion dirigidos a la
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prevencion de la ECV. Obtener evidencias cientificas sobre la eficacia de la EM en el entorno
de la APS, en rigurosas condiciones de control sobre la formacién de los profesionales y la
integridad de las medidas terapéuticas aplicadas, nos permitira disponer de una técnica

efectiva y aplicable para ayudar a los pacientes a cambiar sus estilos de vida y para lograr
mejores resultados de salud.

2.2. HIPOTESIS DE TRABAJO

La Entrevista Motivacional realizada por médicos de familia es mas eficaz que una
entrevista basada en el Modelo Informativo para mejorar el control lipidico y el riesgo
cardiovascular en pacientes con dislipemia.

2.3. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

2.3.1. Objetivo principal

Comprobar la eficacia de una intervencion multifactorial basada en el abordaje
motivacional, realizada por médicos de Atencion Primaria formados en Entrevista
Motivacional, para lograr un mejor control de los niveles lipidicos en pacientes con
dislipemia, especificamente en la reduccion del colesterol total, c-LDL vy triglicéridos, en
comparacion con el consejo médico habitual.

2.3.2. Otros objetivos especificos

Comprobar si la EM es mas eficaz que el consejo sanitario para:
* Reducir el riesgo cardiovascular.

* Mejorar la dieta (adherencia a la dieta mediterranea).

* Aumentar el grado de actividad fisica.

* Reducir el peso corporal en pacientes con sobrepeso u obesidad.



3. MATERIAL Y METODOS
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Material y métodos

3.1. DISENO DEL ESTUDIO

Se ha realizado un ensayo clinico multicéntrico, abierto, controlado y aleatorizado por
cluster, con dos brazos paralelos conformados por sendos grupos de poblacion a los que se les
ha hecho un seguimiento a lo largo de 12 meses en consultas de APS (Figura 3).

La intervencion en estudio ha consistido en utilizar la EM como modo de entrevistarse
con el paciente en comparacion con el abordaje comunicacional habitual de los médicos de
familia, con el objeto de comprobar si la EM es mas eficaz que el enfoque tradicional para
favorecer conductas cardioprotectoras (dieta cardiosaludable, ejercicio fisico, reduccion de
peso) y mejorar asi el control lipidico, disminuyendo con ello el RCV.
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POBLACION DIANA
Pacientes con Dislipemia
que acuden a consultas de
Atencion Primaria

CRITERIOS DE EXCLUSION:

- Dislipemia secundaria o familiar

- Dislipemia con tratamiento
farmacolégico

- ECV, Diabetes, EPOC grave

- Insuficiencia hepatica

de inclusioén:

POBLACION DE ESTUDIO

Pacientes que acuden a consulta con su médico habitual
de APS en el periodo de captacion y que reunen criterios

- 40 a 75 afios, ambos sexos
- Dislipemia de novo o sin intervencion previa

- Insuficiencia renal (FG < 30 ml/min)

- Cancer

- Patologia psiquiatrica o consumo de
sustancias adictivas

- Baja laboral prolongada (> 6 meses)

- Embarazadas o periodo de

lactancia

- Circunstancias sociales o personales

PLAN DE
FORMACION

ALEATORIZACION DE
PROFESIONALES MEDICOS

GRIIPO FXPFRIMFNTAI

I

Visita Preinclusion (V-1)
Evaluacion inicial

I

Visita Basal (V0)
Intervencion Motivacional

Videograbacion de
las entrevistas

|

con un paciente
(el n° 3 de cada

profesional) en

Visitas Seguimiento
(2, 4, 8y 12 meses)
Intervencion Motivacional

visitas V1, V2, V3
AZ:

que dificulten el seguimiento

GRIIPO CONTROI

i

Visita Preinclusion (V-1)
Evaluacion inicial

|

Visita Basal (V0)
Intervencion habitual

|

Visitas Seguimiento
(2, 4, 8y 12 meses)
Intervencion habitual

Analisis de datos

Conclusiones

Figura 3. Disefo del estudio
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3.2. POBLACION Y MUESTRA

El estudio se ha llevado a cabo teniendo en cuenta el disefio clister o por conglomerados
en el que se consideraron dos niveles de subpoblacion: 1°) profesionales y 2°) pacientes.

3.2.1. Profesionales
3.2.1.1. Poblacién diana:

Médicos de familia que desarrollan su labor en centros de APS del Sistema Nacional de
Salud espafiol.

3.2.1.2. Poblacién de estudio:

Médicos de familia reclutados mediante muestreo de conveniencia, que aceptan participar
en el estudio y que cumplian los siguientes criterios de inclusion:

- Trabajar en un Centro de Atencion Primaria
- Prevision de estabilidad laboral en su puesto al menos durante un afio.
- Firmar el documento de compromiso y confidencialidad

Se considero criterio de exclusion el tener formacion previa en EM.

Se dio difusion al estudio a través de la Sociedad Espafiola de Medicina Familiar y
Comunitaria y sus grupos de trabajo, manifestando inicialmente su interés por participar 91
profesionales.

Tras las exclusiones motivadas por no cumplir criterios de inclusion o por pérdida de
interés de los profesionales tras aportarles mayor informacién sobre las caracteristicas del
estudio, fueron finalmente seleccionados y aleatorizados 54 médicos, pertenecientes a 32
Centros de APS localizados en cuatro Comunidades Autonomas: Andalucia (16),
Extremadura (2), Catalufia (6) y Galicia (8) (Tabla 10).

3.2.1.3. Muestra:

Médicos que cumplian los criterios de seleccion y captaron pacientes para seguimiento en
el estudio. Por diversos motivos (traslados de puesto de trabajo, dificultad captacion pacientes
0 motivos personales) un niimero de profesionales inicialmente aleatorizados no consiguieron
reclutar ningun paciente. La muestra final fue de 38 profesionales participantes distribuidos
en 25 Centros de Salud.
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Tabla 10. Relacion de centros de salud y profesionales participantes en el ensayo clinico con las pérdidas

registradas

Profesionales Profesionales Profesionales
Sede
Centro de GE GC TOTAL
lud
salu Inicio Fin
Inicio Fin Inicio Fin Julio 2010 Diciembre
2012
Adamuz
(Adamuz) 1 1 0 0 1 1
Bujalance
(Bujalance) 1 1 0 0 1 1
Colon
(Cérdoba) 0 0 1 0 1 0
Fernan Nuhez
(Fernan 1 1 2 1 3 2
Nunez)
Fuensanta 1 1 2 1 3 2
(Cérdoba)
Huerta de la
Reina 0 0 1 1 1 1
(Cordoba)
La Carlota
(La Carlota) 1 0 1 0 2 0
< La Paz
8 (Badajoz) 1 0 0 0 1 0
) Levante Sur
<
‘O (Cordoba) ! ! 8 . 4 4
© Molino de la
Vega (Huelva) g & i ! 1 1
Palma del Rio
(Cérdoba) ¢ < L v 1 0
Pefarroya
(Peharroya) \ A g 0 1 1
Posadas
(Posadas) 2 R Y 0 2 2
San Roque
(Badajoz) 0 0 1 1 1 1
Santa Rosa
(Cordoba) 1 1 0 0 1 1
Villafranca
(Villafranca) 1 1 1 1 2 2
Villaviciosa
(Villaviciosa) 0 0 1 0 1 0
Virgen de
Linarejos 1 1 0 0 1 1
(Linares)
TOTAL 13 11 15 9 28 20
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Profesionales Profesionales Profesionales
Sede
Centro de GE GC TOTAL
Salud Inicio Fin
Inicio Fin Inicio Fin Julio Diciembre
2010 2012
Vallcarca 0 0 3 2 3 2
(Barcelona)
S.Gervasi
§ Barcelona) 3 2 1 1 4 3
o Ramona Via
-
§ (El Prat) 1 0 1 1 2 1
La Mina
<
@ (S. Adria) 0 0 1 1 1 1
Centre
(Hospitalet) 2 1 2 2 4 3
El Castell
(Castelldefell 1 1 0 0 1 1
s)
TOTAL 7 4 8 7 15 11
Profesionales Profesionales Profesionales
Sede
Centro de GE GC TOTAL
Salud Inicio Fin
Inicio Fin Inicio Fin Julio Diciembre
2010 2012
Beiramar
(Vigo) 0 0 1 1 1 1
Colmeiro
(Vigo) 0 0 2 2 2 2
Coruxo
(Vigo) 0 0 1 1 1 1
Matama
. 1 1 0 0 1 1
3 (Vigo)
S -
Porrifio 2 0 0 0 2 0
(Porrino)
Rua Cuba
(Vigo) 1 0 1 0 2 0
Tui
(Tui) 1 1 0 0 1 1
Valmifor
(Nigran) 1 1 0 0 1 1
TOTAL 6 3 5 4 11 7
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3.2.2. Pacientes
3.2.2.1. Poblacién diana:

Pacientes con diagnostico de dislipemia atendidos por sus médicos de familia en
consultas de APS.

3.2.2.2. Poblacién de estudio:

Pacientes atendidos por los médicos participantes en el estudio y que cumplian los
siguientes criterios de inclusion:

- Ambos sexos, entre 40 y 75 afos de edad.
- Diagnosticados de dislipemia en base a la siguiente clasificacion simplificada(169):

» Hipercolesterolemia definida: colesterol total >250 mg/dl (6.45 mmol/l) y triglicéridos
<200 mg/dl (2.26 mmol/l).

* Hipertrigliceridemia: colesterol total <200 mg/dl (5.17 mmol/l) y triglicéridos >200
mg/dl (2.26 mmol/l).

* Hiperlipidemia mixta: colesterol total >200 mg/dl (5.17 mmol/l) y triglicéridos >200
mg/dl (2.26 mmol/l).

- Que no estuviesen recibiendo tratamiento farmacologico hipolipemiante en el
momento de su inclusion.

- Capacidad para proveer el consentimiento informado.

Los criterios de exclusion fueron los siguientes:

- Dislipemia familiar o dislipemia secundaria.

- Antecedentes de eventos cardiovasculares™.

- Otros problemas de salud crénicos como Diabetes o EPOC grave.

- Diagnostico actual de cancer.

- Presencia de alteraciones graves de la funcion hepatica.

- Insuficiencia renal cronica, definida por una tasa de filtrado glomerular < 30 ml/min.

- Consumo de riesgo de alcohol: pacientes que refieran un consumo habitual de
alcohol igual o superior a 28 unidades de bebida estandar (UBE) por semana en el hombre o
17 UBE en la mujer (1 UBE=10 gr alcohol) (41) y con datos de sospecha de Sindrome de
Dependencia al Alcohol.

- Consumo de otras sustancias adictivas, independientemente de la cantidad.

- Sujetos que por circunstancias sociales o por sus caracteristicas personales (nivel
cognitivo, estados psicologicos alterados, etc.), se previera una dificultad razonable para
llevar el seguimiento o cumplir con los procedimientos del estudio.

- Pacientes con una baja laboral prolongada (mas de 6 meses).

- Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

*La aparicion de un evento cardiovascular durante el seguimiento no suponia la retirada del estudio, siempre y cuando
la gravedad del proceso u otros condicionantes no obligara a ello. En este caso, debia quedar registrado en el CRD el evento
sufrido.
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3.2.2.3. Muestra:

Pacientes que acuden a las consultas de los médicos de familia participantes a lo largo del
periodo de captacion, cumplen criterios de inclusion y ninguno de exclusion y aceptan
participar en el estudio.

Poblaciones del estudio

Pobladon diana Pobladon estudio Pobladon muestra
Profesionales I Padentes Profesionales Padentes | Profesionales I Padentes
Diagndstico Medicos de Cumplen Cumplen Acuden en
Medicos de dislipemia Familia que criterios criterios periodo de
Familia del atendidos d ) B inclusion y captadon a
NS por sus aceptan inclusion y u:a.ptan sus Médicos
Medicos de parbidpar no exclusion padentes de Familia
Famiha

Figura 4. Diagrama de las poblaciones del estudio

Grupo de control externo

Con el fin de comprobar la influencia que pudiera haber tenido en los resultados por el
hecho de participar en un estudio de investigacion (efecto Hawthorne o sesgo del observado),
tanto por parte del profesional como del paciente, se efectué un andlisis complementario
externo al ensayo clinico, tomando una muestra retrospectiva de pacientes diagnosticados de
dislipemia. Se trata de pacientes, no incluidos en el Dislip-EM, que cumplian los mismos
criterios de inclusion y exclusion, y atendidos por otros profesionales tanto de los mismos
centros donde se ha llevado a cabo el estudio el estudio Dislip-EM como de otros centros
ubicados en las mismas localidades (figura 5).
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GRUPO DE CONTROL -
EXTERNO CRITERIOS DE EXCLUSION:

- Los mismos que en el

< b ensayo clinico
- Ho haber participado en el
Pacientes con diagndstico de Dislipemia en la fecha de comienzo ensayo clinico

del ensayo, que rednen criterios de inclusion:
- 40 a 75 anos, ambos sexos

- Dislipemia sin intervencion previa

\d

Revision de historias clinicas realizada tras la finalizacion del
analisis de datos.

v

Recogida de datos en el momento del diagndstico y al cabo de
6 meses- 1 afio

L3

-Analisis de datos

-Comparacion con resultados
del ensayo clinico.

Figura 5. Disefo del analisis complementario externo al ensayo clinico

3.3. TAMANO MUESTRAL

Basandonos en los resultados de estudios previos (166) (170), estimando una varianza en
los niveles de colesterol de 40 mg/dl, una diferencia esperada en los resultados del colesterol
total de 15 mg/dl entre el grupo experimental (GE) y el grupo control (GC); para un error
alfa=0,05, error beta=15%, para un estudio con randomizacién individual, se estimé un
tamafio muestral de 256 pacientes.

Al tratarse de un estudio con aleatorizacion por conglomerados (nivel 1: médicos; nivel 2:
pacientes), hemos tenido en cuenta el “efecto de diseno” en el calculo del tamafo muestral.
Las estimaciones del coeficiente de correlacion intraconglomerado (CCI) en ensayos clinicos
por conglomerados en APS muestran que son generalmente menores de 0,05 (171). Este CCI
se traduce, para un tamafo de conglomerado de 15, en un efecto del disefio que corresponde a
un factor de 1,7. Asumiendo este valor, el tamafo del estudio seria de 436 sujetos a reclutar
(218 en cada grupo) por 48-50 médicos de familia, con lo cual cada uno de ellos reclutaria
entre 9 y 10 pacientes.
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3.4. PROCEDIMIENTO DE SELECCION Y ALEATORIZACION

3.4.1. Seleccion de los profesionales

Por razones logisticas fueron invitados a participar profesionales con proximidad
geografica a las tres sedes en las que se organizoé operativamente el estudio: Coérdoba,
Barcelona y Vigo. A pesar de que inicialmente mostraron interés en participar 91
profesionales, tras las exclusiones motivadas por no cumplimiento de criterios de inclusion o
por pérdida de interés de los profesionales, fueron aleatorizados 54 médicos. Posteriormente,
por diversos motivos tanto de indole personal como laboral, un nimero de ellos abandonaron
el estudio sin haber iniciado la captacion de pacientes. Esta pérdida de participantes
enlentecidé considerablemente el avance del estudio al no poder disponer de la muestra de
pacientes necesaria para la consecucion de los objetivos previstos, obligandonos a una nueva
busqueda activa de médicos participantes. Finalmente fueron 38 los médicos que incluyeron
pacientes en el estudio.

3.4.2. Seleccion de pacientes

Los pacientes fueron seleccionados por los profesionales mediante muestreo consecutivo
entre los que acudieron habitualmente a sus consultas, estando previsto que cada participante
reclutase al menos 8-9 pacientes.

3.4.3. Aleatorizacion

La unidad de aleatorizacion fue el médico. Los 54 médicos participantes fueron
randomizados a cada brazo del estudio mediante una asignacion aleatoria simple realizada de
forma centralizada, en una proporcion 1:1 para GE y GC, usando el programa informatico
EPIDAT 3.0.

- Grupo experimental (GE): 26 profesionales los cuales, previamente adiestrados,
utilizaron la EM.

- Grupo control (GC): 28 profesionales que no recibieron ningun tipo de formacion ni
adiestramiento y que utilizaron la intervencion habitual.

- El grupo de control externo (GCE) no fue seleccionado mediante procedimiento de
aleatorizacion. Realizaron este analisis complementario externo, 30 médicos de familia
(28 de ellos médicos residentes de cuarto ano de la Unidad Docente de Medicina
Familiar y Comunitaria de Cordoba, la doctorando —en Vigo-, y otro miembro del equipo
de investigacion —Barcelona-), que mediante muestreo consecutivo evaluaron las
historias clinicas de 198 pacientes de 43 cupos médicos, obteniendo datos de su perfil
lipidico en el momento del diagnostico y al cabo de 6 a 12 meses de seguimiento. A
diferencia de los del GC, los profesionales s6lo conocieron que estaban siendo evaluados
(auditoria externa retrospectiva), una vez que los pacientes habian sido atendidos.
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3.5. VARIABLES DEL ESTUDIO

En la tabla 11 se detallan las variables del estudio con sus instrumentos de medida y

fuentes de datos.

Tabla 11. Variables e instrumentos de medida en el ensayo clinico

Variable

Fuente de datos

Tipo de variable

Valores y unidades de
medida

Edad Entrevista personal | Cuantitativa discreta 40-75 anos
Sexo Entrevista personal | Cualitativa discotomica Hombre/Mujer
Soltero/a
Estado civil ; itati ; Casado/a
Entrevista personal | Cualitativa nominal Separado/a
Viudo/a

Nivel de instruccion

Entrevista personal

Cualitativa ordinal

Sin estudios
Primarios
Secundarios
Universitarios

Clase social

Entrevista personal

Cualitativa ordinal

Clase | (mas alta) (172)
Clase Il

Clase Il
Clase IV
Clase V (mas baja)
Vive solo
Vive con parejay/o
Situacion familiar Entrevista personal | Cualitativa nominal hijos/as
Vive con otros
familiares
Antecedentes familiares | Entrevista personal | Cualitativa dicotémica Si/No
ECV precoz Historia clinica
Comorbilidad Entrevista personal . A )
HTA Historia clinica Cualitativa dicotomica Si/no
Obesidad

Ansiedad /Depresion
Otras patologias

Numero de farmacos

Consumo actual de Entrevista personal | cuantitativa discreta Numero de
farmacos Historia clinica comprimidos/dia
Fumador
Cualitativa nominal No fumador
Consumo tabaco Ex fumador

Entrevista personal

Cuantitativa discreta

NUmero cigarrillos/dia

Consumo alcohol

Entrevista personal

Cualitativa nominal

Cuantitativa discreta

No bebedor
Bebedor

Numero UBE/semana




Variable

Datos antropométricos

Fuente de datos

Tipo de variable

Material y métodos

Valores y unidades de
medida

Presion arterial Cuantitativa continua mmHg
Frecuencia cardiaca | Exploracion fisica Cuantitativa discreta latidos/minuto
Peso Cuantitativa continua kg
Talla Cuantitativa continua cm
IMC Indice Quetelet Cuantitativa continua kg/m?
Perimetro abdominal Cuantitativa continua cm
Datos analiticos
Colesterol total
HDL colesterol
LDL colesterol mg/dl
PN mg/dl
Triglicéridos V 4
Determinacién en s ) mg/dl
Glucosa Cuantitativa continua /dl
Creatinina sangre venosa mg/dl
Acido Urico mg/dl
GOT/GPT/GGT g
. mg/dl
Filtrado Glomerular Uit

CKDEPI(ml/min/1,73m?)

Alteraciones ECG Trazado ECG Cualitativa dicotomica Si/No
Score(46) 0- >215%

Riesgo Cardiovascular Regicor(9) Cuantitativa continua 0 515 %
Framingham(47) 0 >20%

. Cuestionario dieta / .

Dieta mediterranea Cuantitativa discreta 0- 14 puntos
(173)
Cuestionario IPAQ .

Ejercicio fisico version corta (174, Cualitativa ordinal I?Aajc? d
175) Al<zaera a

. L. Haynes Sackett (176)
Adherencia terapéutica Cualitativa dicotémica Si/No

Morisky Green (177)

UBE: unidades basicas de alcohol. HTA: Hipertension arterial. HDL colesterol: colesterol unido a lipoproteinas
de alta densidad. LDL colesterol: colesterol unido a lipoproteinas de baja densidad. IMC: indice de masa
corporal. IPAQ: International Physical Actvity Questionnaire.
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Las variables medidas en el GCE fueron:

-Del profesional: centro de trabajo, edad, sexo, tipo de abordaje que suele usar mas
habitualmente para intentar modificar conductas para prevenir eventos cardiovasculares, y
formacion previa en entrevista motivacional.

-Del paciente: edad, sexo, fecha del diagnostico de dislipemia, FRCV (tabaco, obesidad,
alcohol, HTA), perfil lipidico (colesterol total, c-LDL, c-HDL vy triglicéridos) y riesgo
SCORE (primera determinacion tras diagndstico y segunda al menos 6 meses después), e
instauracion de tratamiento hipolipemiante a posteriori.

3.6. FUENTES DE INFORMACION

Para la obtencion de la informacién derivada del ensayo clinico se elaboraron dos
cuadernos de recogida de datos (CRD), uno para el GE (Anexo C) y otro para el GC (Anexo
D), ademas de un manual de procedimientos (Anexo D).

Los CRDs constaban de una parte comin para ambos grupos en donde se recogia:
criterios de seleccion de los pacientes, hoja de informacion al paciente, formulario de firma de
consentimiento informado, datos de identificacion del paciente, datos sociodemograficos,
antecedentes familiares de ECV, habitos toxicos, datos clinicos y antropométricos, calculo del
RCV (utilizando la multicalculadora on-line de RCV del Proyecto Circe (178)), Cuestionario
de Adherencia a la Dieta mediterranea y Cuestionario Internacional de Actividad Fisica IPAQ
autocumplimentado por el paciente. En una segunda parte, los CRDs se diferenciaban para el
GE y el GC recogiendo los datos de las 5 visitas de seguimiento previstas para realizar a lo
largo de un afio (inicial, 2, 4, 8 y 12 meses), con registro de seguimiento de habitos, datos
antropométricos y determinaciones analiticas intermedias, asi como cumplimiento de las
recomendaciones y medidas aplicadas. En la valoracion final se recogian de nuevo los
mismos datos que en la visita inicial.

El manual de procedimientos incluyé una guia clinica de actuacion en dislipemias
(Anexo E) con el fin de estandarizar la actuacion clinica de los profesionales, basada en la
guia de préactica clinica de Dislipemias de Fisterra (179).

Para cumplimentar los datos del GCE se disefio en Google Docs un formulario que fue
cumplimentado directamente por cada uno de los participantes en esta parte del estudio.
(Anexo Q).

3.7. PLAN DE ACTUACION

3.7.1. Fase preliminar

Los responsables del estudio realizaron una primera reunién presencial en la Unidad
Docente de Medicina Familiar y Comunitaria de Cordoba en junio de 2009 y seguidamente
varias reuniones utilizando la plataforma virtual Second Life en internet, con el fin de
planificar las fases de desarrollo y realizar el seguimiento del estudio.
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Se procedid a la elaboracidn del siguiente material:
- Protocolo de estudio

- Manual de procedimientos: se elaboré un manual de instrucciones para entregar a cada
investigador participante en el que se explicaba el objetivo del estudio, el método de captacion
y seleccion de los pacientes, los criterios de seleccion, la informacion a dar a los pacientes
sobre el consentimiento informado, las sucesivas valoraciones a realizar, y la informacion
necesaria sobre el archivo y la confidencialidad de los datos, asi como un protocolo clinico de
actuacion en dislipemias (Anexo E) elaborado siguiendo las guias de practica clinica del
momento (169, 180).

- Cuaderno de Recogida de Datos (Anexos Cy D)

Se nombré un responsable de seguimiento en cada una de las sedes del estudio
(Barcelona, Cordoba y Vigo). Al mismo tiempo se adquirié el material necesario para las
videograbaciones: camaras de video, tarjetas de memoria y tripodes. Se conté ademéas con una
persona de apoyo administrativo, encargada entre otras tareas de la recepcion y custodia de
los CRDs.

Posteriormente, ya en el ano 2010, se realizd un estudio piloto con el objetivo de
identificar problemas operativos y dificultades que pudieran hacer peligrar la viabilidad del
proyecto. Este pilotaje se llevo a cabo en Cordoba con la participacion de dos profesionales y
el seguimiento de 2 pacientes en la visita inicial y a los 2 meses.

3.7.2. Trabajo de campo

La intervencion se dividid en dos fases: 1. Plan de actuacion en los profesionales
participantes y 2. Plan de intervencion con el paciente, tal y como se describe a continuacion.

3.7.2.1. Intervencion en los profesionales

Describimos la actuacion en la totalidad de los mismos asi como las actuaciones
especificas en cada uno de los grupos.

3.7.2.1.1. Actuacion en ambos grupos

+»+ Con todos los médicos que mostraron su interés en participar en el estudio (GEy
GC) se realizo, en cada una de las tres sedes centrales un taller presencial de 4
horas de duracion con los siguientes contenidos:

- Explicacion detallada del protocolo de estudio y presentacion del manual de
procedimientos y del CRD.

- Taller de abordaje clinico del paciente con dislipemia. Se les facilito el protocolo
clinico de actuacion basado en las actuales guias clinicas de abordaje de la
dislipemia.

- Entrenamiento en videograbaciones.

- Firma del compromiso de confidencialidad.
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« Con el fin de conocer la formacion previa de los investigadores en entrevista
clinica y motivacional y comprobar si los grupos estaban o no balanceados en este
aspecto, se les realiz6 una encuesta telefonica llevada a cabo por la monitora del
estudio (Anexo F).

« Antes de iniciar la intervenciéon con los pacientes, todos los profesionales
realizaron videograbacion de dos casos clinicos con pacientes estandarizados
entrenados para simular consultas de atencidn primaria, con el fin de tener
conocimiento de las competencias de partida de los profesionales en entrevista
clinica y entrevista motivacional.

% Al finalizar el trabajo de campo, los profesionales realizaron de nuevo
videograbacion con pacientes simulados, con dos casos clinicos similares a los
del inicio del estudio.

«» Como mecanismo de control de la calidad y fidelidad de las intervenciones
realizadas, cada profesional videograbé ademas cuatro entrevistas reales (visitas
V1, V2, V3 y V4) con uno de los pacientes elegido, que para unificar criterios, se
determind que debia ser el que hacia el nimero tres. En caso de que se produjera
la pérdida o retirada de este paciente o no diese su consentimiento para ser
videograbado, se grababa el siguiente. Si por alguna circunstancia, el investigador
no llegaba a captar tres pacientes, debia videograbar a alguno de los dos
reclutados en las visitas que le fuese posible.

« Con el fin de comprobar la fidelidad de la intervencion de los profesionales en el
uso de la EM, las entrevistas videograbadas, tanto estandarizadas como con
pacientes reales, fueron valoradas utilizando la Escala de Valoracion de la
Entrevista Motivacional (EVEM) (138) disefiada por miembros del Grupo
Comunicacién y Salud, validada en este estudio por el equipo de investigacion y
que ha sido objeto de la tesis doctoral de uno de sus miembros (Campifiez
Navarro M. Estudio de validacion de la escala EVEM para evaluar le Entrevista
Motivacional en consultas de Atencion Primaria de Salud. -Tesis doctoral-.
Universitat Autonoma de Barcelona. Barcelona, 2015. Disponible resumen en:
http://tdx.cat/handle/10803/289636). De forma resumida podemos decir que la
escala EVEM ha demostrado unas buenas propiedades psicométricas desde el
punto de vista de su fiabilidad (concordancia intra e interobservador -coeficientes
de correlacion intraclase >0,96-; homogeneidad -alfa de Cronbach >0,95-) asi
como de su validez (légica, de contenido y de constructo) y la sensibilidad al
cambio. Esta ltima fue medida mediante la comprobacion de diferencias en los
participantes del GE. Se hallaron diferencias estadisticamente significativas en la
puntuacion media del EVEM, tanto tras el curso formativo inicial (puntuacion
precurso=23,63 vs postcurso=38,57; t=-4,549; p<0,001), como en la evolucion
desde la VO ala V4 (22,51 vs. 24,96; F=3,039;p=0,023).

3.7.2.1.2. Actuacion en el Grupo Experimental

+»+ Se disefio un plan de formacion especifico, longitudinal e interactivo, para los
participantes del GE que comprendio los siguientes apartados:

- Taller de formaciéon en EM con un profesional experto en EM y un disefio
ajustado a las 8 tareas basicas en el aprendizaje de la EM (86), de 16 horas de
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duracion divididas en 2 dias consecutivos. Este taller fue conducido por el mismo
profesor en cada una de las tres sedes del proyecto. Este taller recibi6 la
acreditacion docente por parte de la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia
(ACSA, n° de Codigo « ZJO4036»).

- Tras finalizar el taller de formacion, cada investigador realiz6 una nueva
videograbacion de 2 entrevistas con pacientes estandarizados simulando las
mismas situaciones que en la grabacion previa, seguida de sesion de feed-back
presencial e individual con un experto en EM.

- Como refuerzo de la formacidn inicial se llevaron a cabo durante el desarrollo
del trabajo de campo las siguientes actividades:

- Envio periodico a cada participante de “micropildoras fomativas™ a través de
internet y sms.

- Realizacion de tareas y feed back de las mismas: incidente critico, lectura de
un articulo sobre EM 'y comentario, visualizacion de sus propias
videograbaciones colgadas en una plataforma en la red de internet.

-Asistencia a 3 sesiones grupales de visualizacion y andlisis de las
videograbaciones propias con paciente real, utilizando una metodologia
fundamentada en la “Entrevista Basada en Problemas”-“Problem Based
Interviewing” (PBI)-(181), en la cual los miembros del grupo Comunicacion y
Salud tienen amplia experiencia. Estas sesiones se realizaron en cada una de
las sedes a los 5 meses, 10 meses y al finalizar el trabajo de campo

3.7.2.1.3. Actuacion en el Grupo Control

% Este grupo no recibié ninguna formacion especifica, aunque si se les dio
instrucciones precisas en el sentido de que la intervencion debia ser lo mas
semejante posible a la que habitualmente realizaban en su practica clinica con este
tipo de pacientes.

3.7.2.2. Intervencion en los pacientes

Una vez disefiado el plan de trabajo, seleccionados y aleatorizados los profesionales, se
procedio al inicio del estudio.

3.7.2.2.1.Captacion de pacientes

% Los pacientes, seleccionados por los profesionales entre los que acudian
habitualmente a sus consultas, fueron valorados en una primera visita para
comprobar si cumplian todos los criterios de inclusion y ninguno de exclusion. El
periodo de captacion previsto inicialmente fue de 8 meses. Considerando las
dificultades mencionadas en el reclutamiento de profesionales, éste ha tenido que
ser ampliado con el fin de obtener la muestra deseada. Las causas que motivaron
esta circunstancia fueron varias:
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- La sobrecarga de trabajo habitual en el dia a dia en las consultas de atencion
primaria: El hecho de cumplimentar el cuaderno de recogida de datos, o
programar y realizar una videograbacion, en profesionales no habituados a ello,
supone un trabajo “extra” dificil de asumir en las condiciones de trabajo actuales.

- Coincidencia en el tiempo con oposiciones y traslados de puesto de trabajo de
los profesionales lo cual increment6 el numero de pérdidas a lo largo del estudio.

- Dificultades encontradas por los investigadores a la hora de la inclusion de
pacientes debido a los criterios restrictivos de seleccion: recordemos, pacientes
con dislipemia sin tratamiento farmacoldgico y sin enfermedad cardiovascular o
diabetes.

Tras el analisis y discusion de la situacion por parte del equipo investigador fue
necesario tomar una serie de medidas correctoras:

- Modificacion de los criterios de inclusion, incluyendo, ademés de pacientes con
dislipemia diagnosticada de novo, aquellos con diagndstico previo de dislipemia,
siempre y cuando no se hubiese realizado ninguna intervencion previa por parte del
clinico.

- Ampliacién del periodo de captacion 10 meses mas.

% Informacion y firma del consentimiento informado: una vez comprobado que el
paciente reunia los criterios de inclusion y ninguno de exclusion, el investigador
invitaba al paciente a participar en el estudio informandole de los propdsitos de la
investigacion, duracidon prevista de su participacion, procedimientos y pruebas a
los que seria sometido, asi como de los posibles riesgos o molestias que pudiera
ocasionarle. Se le inform6 también de los posibles efectos beneficiosos que
pudieran derivarse de la investigacion para € o para otras personas. Esta
informacion se entregaba de forma verbal y escrita, instandole a que la leyeran
detenidamente e hiciera al profesional las preguntas que considerase oportunas.

Finalmente, si el paciente aceptaba participar, se le solicitaba la firma del
Documento de Consentimiento Informado (Ver Anexos Cy D).

3.7.2.2.2. Inclusion en el estudio

Los sujetos que cumplian criterios de seleccion, aceptaron participar y firmaron el
consentimiento informado, fueron incluidos en el estudio.

A cada paciente participante se le asignd un coédigo de identificacion que
constaba de cuatro digitos; los dos primeros correspondian a la clave del médico
(ntimero de aleatorizacion asignado) y los dos ultimos seguian una numeracion
secuencial que identificaba al sujeto durante el estudio. Este codigo de identificacion
se registraba en el apartado correspondiente del CRD.

3.7.2.2.3. Descripcion de la intervencion

K/

« Los pacientes del GC recibieron por parte de su médico la intervencion que
realizan en sus consultas habitualmente, consistente por lo general en consejo
informativo, indicando al paciente la necesidad de cambiar sus estilos de vida



X/
°e
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hacia héabitos mas cardiosaludables, siguiendo las recomendaciones que se
recogen en el protocolo clinico en cuanto a dieta, ejercicio fisico, tabaco y
consumo de alcohol.

Los pacientes participantes del GE recibieron atencion por parte de su médico con
un abordaje basado en la EM, teniendo en cuenta asimismo las recomendaciones
del protocolo de actuacion clinica.

Ambas intervenciones fueron realizadas por los médicos que habitualmente
atienden a estos pacientes e integradas dentro de la asistencia ordinaria de las
consultas de medicina de familia. El periodo de seguimiento fue de un afio, con
cinco visitas por paciente: basal (VO0), a los 2 meses (V1), a los 4 (V2), 8 (V3) y
12 meses (V4) (Tabla 12).
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Tabla 12. Actividades a realizar en las visitas de seguimiento

V1: V2: V3: \ZH

Procedimientos y medidas del estudio il ok 2 4 8 12
Pre Basal
meses meses meses meses
Verificacion de criterios de seleccion X
Consentimiento informado X
Videograbacion entrevista (X*) X X X X
Edad. Sexo. X

Nivel instruccion

Datos sociodemograficos

Situacion familiar X X
Talla X
Peso X X X X X
Datos antropométricos
IMC X X X X X
Perimetro abdominal X X X X X
Tabaco X X X X X
Habitos relacionados plcohol X X X X X
con el RCV Dieta mediterranea X X
. .. X X X X
Actividad fisica entrega|recoger entrega|recoger
PAS - PAD X X
Frecuencia cardiaca X X
Calculo RCV X X X X
IAntecedentes familiares ECV X X
Datos clinicos Comorbilidad X X
Consumo farmacos X X

Tratamiento

hipolipemiante X X X

Cumplimiento terapéutico XS XS
Analitica Perfil lipidico X + X/+2 | +X X
+ solicitar X valorar Hemograma. Transaminasas
? Criterio investigador , . .
" ¢ Urico. Creatinina. Albuminuria X X
ECG X X

X*: videograbar paciente numero 3. X**: indicar si se instaura o no X$: en pacientes con tratamiento
hipolipemiante. PAS: presion arterial sistolica. PAD: presion arterial diastolica.IMC: indice masa corporal
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3.7.3. Mecanismos de control y seguimiento

Desde el comienzo del trabajo de campo y con una periodicidad mensual se realiz6é una
entrevista telefonica a cada uno de los investigadores para su seguimiento y conocimiento de
las dificultades surgidas. Estas entrevistas fueron llevadas a cabo por una monitora técnica
ubicada en la sede central (Cérdoba). Asimismo, a los profesionales se les facilitdé una via de
contacto directa, a través de teléfono o e-mail, para consultar las dudas (clinicas,
metodoldgicas...) que podian surgir a lo largo del desarrollo del estudio. Estas consultas eran
canalizadas por dicha monitora a la responsable clinica del estudio (la doctorando) para su
resolucion y respuesta a los profesionales por la misma via.

En cada una de las sedes, un miembro del equipo directivo fue el responsable de
contactar periddicamente con los investigadores de su zona para prestar apoyo y hacer un
seguimiento mas cercano, dado el conocimiento personal que en la mayoria de los casos
existia, asi como de la recogida de los CRD completados y material videograbado.

Dado que los miembros del equipo coordinador del estudio se ubicaban en distintas
ciudades, las reuniones necesarias para la coordinacién y seguimiento del proyecto se han
realizado solo cuatro de ellas en modo presencial (dos en Madrid y dos en Cérdoba). Debido a
que ello conlleva un elevado coste economico ademas de las dificultades de disponibilidad de
tiempo entre otras, para solventar este inconveniente, este proyecto presenta una importante
innovacion de gran aplicabilidad practica: la utilizacion de las nuevas tecnologias disponibles
en internet. De este modo, las reuniones del equipo directivo se han realizado con una
periodicidad mensual-bimensual utilizando la plataforma Second Life http://secondlife.com/
Asimismo se habilitd un espacio virtual alojado en una pagina web http://www.doctutor.es/ a
través de la cual los miembros del equipo director del estudio disponian de un lugar para
trabajar de forma colaborativa. En la misma, los participantes del grupo experimental podian
consultar todos los documentos y guias del proyecto, hacer seguimiento del cronograma,
realizar las tareas e interaccionar a través de un blog.

Actuacion ante las pérdidas en el seguimiento:

Se consideraron pérdidas a aquellos pacientes que habiendo iniciado el estudio lo
abandonaron, se perdid el contacto con ellos o presentaron una enfermedad intercurrente
clinicamente significativa que afectaba a su participacion en el estudio. Para minimizar el
numero de pérdidas, los profesionales hicieron, en los casos en que lo consideraban
pertinente, el esfuerzo de contactar con los pacientes y conseguir que continuaran en el
estudio. En caso de pérdida, el motivo quedod registrado en el apartado correspondiente del
CRD.

Se consideraron evaluables aquellos pacientes que realizaron las visitas de inicio y del
periodo de estudio y se disponia de los datos de eficacia de al menos un segundo control en
dicho periodo.

Los participantes que abandonaron el estudio no fueron sustituidos.
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3.8. PROCESAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD DE LOS DATOS

Conforme se fueron recogiendo los CRDs y videograbaciones, se revisd dicho material
comprobando la adecuada cumplimentacion de los datos. En los casos en los que se objetivo
algin fallo u omisién en la recogida de informaciéon se procedid a contactar con el
investigador responsable para la correccion de los errores o deficiencias.

Finalizada la comprobacion individual de todos los Cuadernos de Recogida de Datos se
realizd la codificacion de las variables y posteriormente su procesamiento con el programa
informatico ACCESS® de Microsoft Office.

3.9. ANALISIS ESTADISTICO
Ha comprendido los siguientes aspectos:

1. Analisis descriptivo y depuracion de los datos: Valoracion de los valores atipicos y
extremos (‘outliers'). Descripcion de la distribucion de cada una de las variables. Pruebas de
normalidad, graficas de dispersion. Las descriptivas comprenden medidas cuantitativas, tanto
de tendencia central (media y mediana), como de dispersion (desviacion tipica) y de posicion
(percentiles, limites de la distribucién), y cualitativas como la tabulacion y calculo de
frecuencias relativas (en porcentaje). Se han estimado los intervalos de confianza para el 95%
de seguridad (IC 95%) de los principales parametros.

2. Andlisis comparativo basal: Comparacion entre las caracteristicas sociodemograficas y
clinicas del grupo intervencion y el grupo control. También se ha hecho este analisis
desagregado por grupo en cada una de las visitas.

3. Andlisis de la eficacia de la intervencion: Se ha llevado a cabo un analisis por intencion
de tratar. La poblacion por intencién de tratar abarcd a todos los pacientes que recibieron al
menos la primera intervencion.

Dentro de las medidas de estadistica analitica, para comprobar diferencias entre ambos
grupos, y entre las diferentes visitas de seguimiento, tanto con la variable principal como con
las demas variables dependientes u outcome contemplados, se hizo uso del T test de Student
para comparacion de medias para muestras independientes, ANOVA para medidas repetidas,
test de la Ji-Cuadrado o Test exacto de Fisher para comparacion de proporciones. En caso de
que las variables no siguieran una distribucion normal, se utilizaron pruebas no paramétricas,
como la U de Mann-Withney, prueba de Wilcoxon, test de Friedman o test de Kruskal-Wallis
usando para su comprobacion la prueba de Shapiro-Wilk. Se consideraron significativos los
valores de p<0,05 y contrastes bilaterales.

Al hacer el analisis del Grupo de Control Externo, los criterios que se han tenido en
cuenta para considerar buen control se han ajustado a las actuales recomendaciones de las
guias clinicas (2, 40) (c-LDL<115 mg/dl en pacientes de riesgo bajo o moderado) a diferencia
de los utilizados en el analisis de los grupos del ensayo clinico (colesterol total <200 mg/dl
yc-LDL<130 mg/dl) que se ajustaban a las guias vigentes en el momento de su disefio (169,
180) como ya se ha indicado.

Se aplicod ademds estadistica multivariante (Regresion Lineal Multiple o Regresion
Logistica no condicional o Regresion logistica multinivel, considerando como primer nivel de
andlisis al médico y como segundo al paciente). La bondad de ajuste del modelo de regresion
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logistica se comprob6d con el test de Hosmer-Lemeshow. Las variables independientes
contempladas en cada modelo han sido por una lado las sociodemogréficas y por otro aquellas
otras medidas presuntamente relacionadas con la variable efecto estudiada, en base a su
plausibilidad epidemioldgica, ademas de la variable “grupo de intervencion” (Experimental
vs. Control). Las variables cualitativas con mas de dos categorias han sido tratadas como
variables dummy. Para el andlisis estadistico se hizo uso del programa SPSS version 17.0 para
Windows y del EPIDAT 3.0.

3.10. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Aunque se trata de un ensayo clinico, el tipo de intervencion a testar en el estudio no es
un medicamento, ni un producto sanitario. No obstante, esto no exime a los investigadores
participantes de comunicar, mediante los canales legalmente establecidos, cualquier
acontecimiento o reaccion adversa que relacionaran causalmente con algin medicamento que
esté tomando el participante, como pueden ser los farmacos hipolipemientes que a criterio del
médico, y conforme a las indicaciones marcadas en el protocolo clinico de actuacion vaya a
prescribir. Dichos acontecimientos adversos se registraron en el apartado correspondiente del
CRD.

3.11. ASPECTOS ETICO-LEGALES

El estudio se llevd a cabo de acuerdo con el protocolo, que se basa en los principios
éticos descritos en:

-La Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial. Principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos (revisada en la 59? Asamblea General, Seul, Corea,
octubre 2008).

-Directriz ICH sobre Buena Practica Clinica (ICH E6: Good Clinical Practice:
Consolidated guideline, CPMP/ICH/135/95) en lo que aplica a Ensayos clinicos sin
medicamento.

Antes de iniciar el estudio, los investigadores firmaron un modelo de compromiso y
confidencialidad confirmando que accedian a realizar el estudio de acuerdo con estos
documentos y con todas las instrucciones y procedimientos descritos en el protocolo y que,
cuando fuesen requeridos, permitirian que los monitores del estudio, los auditores, y las
Autoridades Sanitarias tuviesen acceso a todos los datos y registros relevantes.

El investigador fue el responsable de proporcionar a los pacientes la informacion oral y
escrita adecuada sobre el estudio, haciendo uso de la hoja de informacion al paciente que se
adjunta en el CRD (Anexos C y D), y respondiendo a todas las dudas o preguntas que éste
pudiese plantear.

Los pacientes solo se incluyeron en el estudio después de aceptar el consentimiento
informado, el cual era firmado y fechado por el sujeto y el investigador.
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El estudio contd con la aprobacion del Comité de Etica de Investigacion Clinica del
Hospital Regional Universitario Reina Sofia (Cérdoba) y del Comité Etico de Investigacion
Clinica de Galicia.

La confidencialidad del participante quedd asegurada ya que se les identificé tan solo por
un codigo numérico del estudio asignado , es decir, los datos personales fueron disociados de
los datos clinicos. Fueron tenidas en cuenta las normas de especial proteccion que la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal (LOPD)
establece para los datos de salud, Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se
aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Orgéanica 15/1999.

La recogida del material (CRD y videograbaciones) se realizd por el responsable del
estudio en cada zona, centralizdndose la recepcion y custodia del mismo en la sede central de
Cordoba, en donde la monitora técnica se encargd ademas de la mecanizacion de los datos
recogidos.

El seguimiento de los pacientes incluidos en este estudio no difirid6 en absoluto del
seguimiento habitual en un centro de salud, por lo que el coste para los centros participantes
fue nulo. A cada centro se le dotd del material necesario para videograbacion: una camara de
video, tripode y tarjetas de memoria. Como reconocimiento al esfuerzo realizado por los
profesionales, dicho material se dond al centro de salud tras finalizar el estudio.

El ensayo se ha registrado en el "Clinical trials” (http://ClinicalTrials.gob) con el n°
NCTO01282190.



4. RESULTADOS
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Resultados

4.1. DESCRIPCION DE LA MUESTRA Y COMPARABILIDAD INICIAL DE LOS GRUPOS

El ensayo incluy6 227 pacientes que fueron reclutados por 38 profesionales, 18 médicos
en el GE y 20 en el GC, distribuidos en 25 centros de Atencion Primaria de 4 Comunidades
Auténomas (12 en Andalucia, 1 en Extremadura, 6 en Cataluia y 6 en Vigo) (Ver Figura 3).

Los 227 pacientes se distribuyeron a razoén de 107 en el GE y 120 en el GC.

El nimero medio de pacientes captados fue de 5,94 por médico en el GE (rango: 1-10) y
6 en el GC (rango 2-10).

Completaron el seguimiento durante un afio 196 pacientes, 98 en cada uno de los grupos
(tasa de pérdidas: 13,6%).

La evolucion y pérdidas a lo largo del estudio se detallan en el diagrama de flujo
siguiendo las recomendaciones del Grupo CONSORT (182) (Figura 6).
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54 médicos de APS
Ubicados en 32 Centros de Salud

(Andalucia. Catalufa. Extremadura. Galicia)

GRUPO
EXPERIMENTAL

Aleatorizacion profesionales

GRUPO
CONTROL

Programa de

entrenamiento a los
profesionales

26 profesionales
Pérdidas: 8 (3 por no reclutar pacientes, 5
por motivos personales)

v

Reclutaron pacientes: 18 profesionales
Captacion por muestreo consecutivo de

107 pacientes

v

n=107 pacientes
Intervencion dirigida al paciente:
Entrevista motivacional

v

n=102
Pérdidas: 5
- Retiradas: 0
- Abandonos: 5 (2 negativa a continuar,
3 no vuelven los pacientes)

v

n=100
Pérdidas: 2
- Retiradas: 0
- Abandonos: 2 (1 cambio de profesional,
1 no vuelve el paciente)

v

n=98

Pérdidas: 2
- Retiradas: 1 (enfermedad grave)
- Abandonos: 1 (problemas personales)

v

n=98
Pérdidas : 0

N\

28 profesionales
Pérdidas: 8 (4 por no reclutar pacientes, 4
por traslado)

4

Visita Captacion
Pacientes
(V-1

Reclutaron pacientes: 20 profesionales
Captacion por muestreo consecutivo de

120 pacientes

v

Visita Basal
(V0

n=120 pacientes
Intervencion dirigida al paciente:
Abordaje habitual

v

Visita a los 2 meses
V1)

n=114
Pérdidas: 6
Retiradas: 0
- Abandonos: 6 (1 negativa a continuar,
1 cambio profesional, 4 no vuelven los
pacientes)

v

Visita a los 4 meses
(V2)

n=111
Pérdidas: 3
- Retiradas: 0
- Abandonos: 3 (1 no vuelve, 1 cambio
domicilio, 1 cambio puesto trabajo
nrofecinnal)

v

Visita a los 8 meses
(V3)

n=102
Pérdidas: 9
- Retiradas: 0
- Abandonos: 9 (3 no vuelven,
6 cambio puesto trabajo profesional)

v

Visita final a los 12

meses
(V 4)

n=98
Pérdidas: 4
- Retiradas: 0
-Abandonos: 4 (3 no vuelven los

pacientes.1 cambio puesto trabaio

A

Analisis de los datos

Figura 6. Diagrama de flujo de los participantes segin la Declaracion CONSORT




Resultados

Ambos grupos, experimental y control, estaban balanceados en cuanto a sus
caracteristicas basales (Tablas 13-16), salvo en el estado civil, con una mayor proporcion de
viudos en el GE.

Como se puede observar, existe una mayor presencia de mujeres (62,1%) en ambos
grupos, siendo la edad media de 53,7 + 8,5 afios.

Tabla 13. Caracteristicas sociodemograficas de los pacientes incluidos en el estudio segin grupo

VARIABLES Grupo Experimental Grupo Control Valor de p
n=107 n=120
EDAD: Media+DT 52,83 + 8,59 54,84 + 8,53 0,079
>0 :A'xu(j/;)res 63 (38,9) 78 (65,0) 0,343
v 44 (41,1) 42 (35,0) ’
arones
ESTADO CIVIL : n (%)
Soltero 93 (278) 8 (6,7)
Casado/pareja 1(85,0) 92 (76,7) 0,015
Separado 11 (10,3) 7 (5,8)
Viudo 2(1,9) 13 (10,8)
NIVEL INSTRUCCION : n (%)
Sin estudios 9 (8,4) 12 (10,0)
Primarios 55 (51,4) 70 (58,3) 0523
Secundarios 28 (26,2) 22 (18,3) ’
Universitarios 15 (14,0) 16 (13,3)
CLASE SOCIAL: n (%)
| (la mas alta) 9 (8,4) 10 (8,3)
6 (5,6) 4(3,3)
22 (20,6) 15 (12,5) 0,230
, . 36 (33,6) 37 (30,8)
U s ) 34 (31.8) 54 (45.0)

En lo referente a estilos de vida y habitos, destacar que el 27,8 % del total eran
fumadores; casi la cuarta parte (23,8%) declaraban ser sedentarios segin datos del
cuestionario de actividad fisica, y la encuesta de dieta mediterrdnea arrojaba una puntuacion
media de 8,3 puntos en el conjunto de la muestra. La proporcion de fumadores era algo
superior en el GE, aunque las diferencias no fueron estadisticamente significativas (p=0,072).
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Tabla 14. Comorbilidad y habitos de los pacientes incluidos en el estudio segun el grupo

VARIABLES

COMORBILIDAD
HTA: n(:%)
Ansiedad/Depresion:n(%)

HABITOS TOXICOS

TABACO: n (%)

Fumador

Ex-fumador

No fumador

Afos fumador (Media+DT)

ALCOHOL: n (%)

No bebedor

Bebedor

UBE/semana en bebedores
(Media+DT)

CONSUMO DE FARMACOS:
(MediaDT)

Farmacos (nimero)
Comprimidos/dia (nUmero)

DIETA MEDITERRANEA:

Puntuacion
cuestionario(Media+DT)

ACTIVIDAD FiSICA IPAQ: n (%)
Bajo o inactivo
Moderado
Intenso

Valoracion profesional: n(%)
Sedentario
Activo

Grupo Experimental

Grupo Control

Valor de p

n=107 n=120

25 (23,4) 30 (25,0)

28 (26,2) 33 (27.5) 0,774

36 (33,6) 27 (22,5) 0,072

26 (24,3) 25 (20,8)

45 (42,1) 68 (56,7) 0,727
26,94+11,12 28,04+12,20

59 (55,1) 75 (62,5) 0,385

48 (44,9) 45 (37,5) 0,173
12,51+12,55 8,11:6,04

1,93+1,94 2,55+3,43 0,134
2,85+2,16 3,51+4,32 0,298
8,27+2,24 8,33+2,59 0,868

24 (22,4) 30 (25,0)

44 (41,1) 52 (43,3) 0,986

26 (24,3) 31 (25,8)

42 (41,2) 43 (36,4) 99

60 (58,8) 75 (63,6) 0.3

HTA: Hipertension arterial. UBE: Unidades alcohol por semana.
Actividad Fisica.

IPAQ: Cuestionario Internacional de




Resultados

El IMC medio era de 28,44 + 4,2 Kg/m?, presentando un perimetro abdominal superior al
deseable el 76,4% de los pacientes.

Tabla 15. Datos clinicos y analiticos de los pacientes segun el grupo

VARIABLES

PA sistolica (mmHg):media+DT

PA diastolica (mmHg):media+DT

F.cardiaca (lpm):MediazDT
IMC (kg/m?2) : Media+DT
P. abdominal(cm):MediazDT

Antecedentes familiares ECV

pr

ecoz: Namero (%)

ECG: NUumero (%)

Normal
Alteraciones
No consta

DATOS ANALITICOS : Media+DT

Colesterol total (mg/dl)
Colesterol LDL (mg/dl)
Colesterol HDL (mg/dl)
Triglicéridos (mg/dl)
Creatinina (mg/dl)
Glucosa (mg/dl)

Acido Urico (mg/dl)

GOT (UI/1)

GPT (UI/1)

GGT (UI/1)

CKD-EPI (ml/min/1,73 m?)

Grupo Grupo Control Valor de
Experimental n=120 P
n=107
129,26+14,54 130,1715,67 0,595
79,0419,11 77,90+9,49 0,228
74.08:10,06 74,18+9,59 0,927
28,47+3,90 28,4114,47 0,670
94,47+12,00 95,15+11,51 0,744
24 (22,4) 16 (13,3) 0,073
95 (88,8) 105 (87,5) 0,466
7 (6,5) 5 (4,2)
5(4,7) 10 (8,3)
263,44+28,26 259,26+26,09 0,098
171,89+27,28 171,10+28,56 0,734
57,03+17,63 55,55+14,53 0,508
170,64+87,93 170,30+106,05 0,516
0,83+0,17 0,79+0,19 0,039
95,65+10,68 95,76£17,19 0,463
4,86+1,52 4,90+1,56 0,883
22,60+7,96 24.26111,67 0,658
25,65+12,0 26.29+16,90 0,693
38,16+35,47 36.14+29,71 0,966
91,06+12,92 92,98:15,06 0,135

PA: Presion arterial. F.cardiaca (lpm): Frecuencia cardiaca (latidos/minuto). IMC: Indice de masa corporal.
P.abdominal (cm): Perimetro abdominal medido en cm. GOT: Aspartato aminotransferasa. GPT: Alanina

aminotransferasa.

Collaboration.

GGT: Gamma glutamil transpeptidasa. CKD-EPIl: Chronic Kidney Disease Epidemiology
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Los datos de parametros lipidicos nos indicaban un valor medio de colesterol total de
261,23 £ 27,15 mg/dl, sin diferencias significativas entre ambos grupos. La cifra de colesterol
LDL media al inicio era de 171,47 = 27,90 mg/dl y de triglicéridos de 170,46 + 97,72 mg/dl.

Ambos grupos también presentaban un RCV global similar al comienzo del estudio,
independientemente de la escala de evaluacion utilizada (Tabla 16).

Tabla 16. Riesgo cardiovascular al inicio del estudio segun el grupo

VARIABLES Grupo Grupo Control
Experimental n=120
n=107

Valor de p

RIESGO CARDIOVASCULAR:

Media+DT
SCORE (%) 1,32+1,50 1,54+1,72
REGICOR (%) 4,48+2,61 4,47+2,50 0,693
FRAMINGHAM (%) 9,50+6,05 9,9816,37 0,447

Grupo de control externo

En este grupo se incluyeron 198 pacientes, cuyos datos se obtuvieron de la revision de
historias clinicas de pacientes no incluidos en el ensayo clinico. La media de edad de los
pacientes evaluados en el GCE era superior (57,1 afios) a la de los del GE (52,83 afios) y GC
(54,84 anos; p<0,001), sin que existiesen diferencias significativas entre los grupos segin el
sexo. Como se aprecia en la tabla 17 los valores medios de colesterol total (p=0,001) y c-LDL
(p=0,004) fueron discreta aunque significativamente inferiores en el GCE que en los GE y GC
del ensayo clinico al inicio del estudio.

Tabla 17. Parametros lipidicos al inicio en los grupos del ensayo clinico y en el grupo de control externo

VARIABLES Grupo Grupo Control Grupo Valor de
MediazDT Experimental n=120 Externo p*
n=107 n=198

ST 263,44:28,26  259,26:26,09  251,80:33,48 0,001

Colesterol LDL (mg/dl) 171,89+27,28  171,10:28,56  166,92:29,62 0,004
Colesterol HDL (mg/dl) 57,03¢17,63  55,55:¢14,53  57,07¢15,29 0,843
Triglicéridos (mg/dl) 170,64:87,93 170,30:106,05 153,17:81,89 0,203
RIESGO VASCULAR: 1 3241 50 1 5441 72 "

SCORE (%)
*Test de Kruskal-Wallis; ** n=80




Resultados

4.2. RESULTADOS SEGUN LAS VARIABLES DEPENDIENTES ANALIZADAS

4.2.1. Parametros lipidicos

En cuanto al tipo de trastorno lipidico, hemos encontrado que la mayoria de los
pacientes (74,2% GC y 72% GC) presentaban hipercolesterolemia (colesterol total > 250
mg/dl) en el momento de su inclusion, sin diferencias significativas entre los grupos. Solo 3
sujetos (0,8% GC y 1,3% GE) mostraban elevacion exclusiva de las cifras de triglicéridos (>
200 mg/dl) y los restantes (25% en el GC y 26.1% en el GE), una dislipemia mixta (colesterol
total > 200 mg/dl y triglicéridos > 200 mg/dl) (Figura 7).
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25,0%

0,8%
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Figura 7. Tipo de trastorno lipidico al comienzo del ensayo clinico segun el grupo
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4.2.1.1. Colesterol total

La cifra media de colesterol total disminuy6 de forma significativa en ambos grupos (GE
20,32+3,35 mg/dl; GC 18,97+2,81 mg/dl) a lo largo del periodo de 12 meses de seguimiento
(Diferencia de medias=-19,60; 1C95%: -15,33 a -23,87 mg/dl; test de Friedman=91,756;
p<0,001), sin que se hayan apreciado diferencias significativas entre ambos grupos (F=0,021;
p=0,996) (Figura 8).
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Figura 8. Evolucion de los niveles medios de colesterol total a lo largo del estudio segun el grupo

Se observaron también las mismas diferencias significativas en los resultados cuando se
utiliz6 como unidad de analisis el profesional médico en lugar del paciente (tabla 18), es
decir, se apreci6é una progresiva reduccion de los niveles de colesterol total desde la visita
basal a la final en ambos grupos. Los niveles medios de colesterol total alcanzados a los 12
meses no difirieron entre el GC y el GE.



Resultados

Tabla 18. Evolucion de los niveles de colesterol total segun el grupo utilizando como unidad de analisis el
médico

Colesterol total (mg/dl)

Media:DT

Visita Basal 4 meses 8 meses 12 meses
GE 260,44+18,00 248,24+22,34 241,29+15,65 240,22+22,27
GC 262,34+16,06 250,99+16,53 243,15+16,48 242,39+22,27
Total 261,46x16,77 249,73:+19,18 242,30+15,91 241,39+20,99

F=0,014;p=0,998
Friedman=33,016; p<0,001

Como se puede observar en la tabla 19, en el analisis multivariante las variables
predictoras del nivel de colesterol total medido al final del estudio fueron: el médico
participante (p=0,050), el sexo (los hombres presentan un nivel de colesterol mayor que las
mujeres; p=0,008), la dieta mediterranea —a menor puntuacion del cuestionario mayor nivel
de colesterol total- (p<0,001), el nivel de colesterol al inicio del estudio (p<0,001) y la
utilizacion de estatinas (p<0,001). Por el contrario, la pertenencia a uno de los grupos de
estudio no guarda relacion con el nivel de colesterol total (p=0,758).
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Tabla 19. Modelo multivariante (Regresion Lineal Multiple) con las variables independientes contempladas
tomando el nivel de colesterol total como variable dependiente

Variables independientes Coeficiente B

Constante 22,363 0,362 0,718
Grupo (Experimental vs Control) -1,700 -0,309 0,758
Médico 0,533 1,984 0,050
Edad -0,057 -0,111 0,912
Sexo 19,094 2,685 0,008
Estado civil -8,706 -1,690 0,094
Nivel de Instruccion -4,866 -0,886 0,377
Clase Social -0,475 -0,132 0,895
Convivientes en el domicilio 4,954 0,689 0,492
Ansiedad/Depresion 5,533 0,770 0,443
Tabaquismo en visita final -4,404 -1,148 0,253
Alcohol en visita final -0,954 -0,164 0,870
IMC visita final -0,279 -0,393 0,695
Actividad fisica IPAQ en visita final -5,186 -1,048 0,297
Dieta Mediterranea en visita final -5,496 -3,663 <0,001
Cambios dieta autoreferidos en visita final 12,169 1,916 0,058
Cambios ejercicio autoreferidos en visita -3,866 -0,668 0,505
final

Colesterol total Basal 0,715 7,038 <0,001
SCORE Basal 4,773 0,634 0,527
Estatinas 33,763 4,122 <0,001
Entrega de informacion escrita 2,413 0,373 0,710

n=201; F=4,765; p<0,001; R’=0,464



Resultados

4.2.1.2. Colesterol-LDL

La cifra media de Colesterol-LDL disminuy6 significativamente en el tiempo en ambos
grupos (11,96£3,10 mg/dl en el GE y 15,4+2,68 mg/dl en el GC) con una diferencia de
medias=-13,78 mg/dl; IC95%: -9,77 a -17,79 mg/dl (test de Friedman=58,856; p<0,001), sin
diferencias significativas entre el GC y el GE (F=0,067; p=0,977). (Figura 9).
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Figura 9. Evoluciéon de los niveles medios de colesterol-LDL a lo largo del estudio segun el grupo

Del mismo modo que en el analisis del colesterol total, tampoco encontramos diferencias
por grupos en funcion del profesional en los niveles de colesterol-LDL, pero si entre la visita
basal y final.
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Tabla 20. Evolucion de los niveles medios de colesterol-LDL a lo largo del estudio utilizando como unidad

de analisis el médico

Colesterol LDL (mg/dl)

Media+DT
Visita Basal 4 meses 8 meses 12 meses
GE 168,14+18,15 161,93+17,18 156,15+11,00 157,28+15,63
GC 174,49+16,65 158,35+34,14 158,12+19,58 155,93+20,78
Total 171,57+£17,41 160,00+27,38 157,22+16,03 156,55+18,36

F=0,757; p=0,520; Friedman=52,516;p<0,001

Como se puede apreciar en la tabla 21, las variables predictoras del nivel de c-LDL
obtenido al final del estudio fueron: la dieta mediterranea (p=0,011), el nivel de colesterol-
LDL basal (p<0,001) y la utilizacion de estatinas (p=0,004), sin que se observara una
asociacion significativa con el tipo de intervencion (p=0,771).



Resultados

Tabla 21. Modelo multivariante (Regresion Lineal Multiple) con las variables independientes contempladas
tomando el nivel de colesterol-LDL como variable dependiente

Variables independientes Coeficiente B t P
Constante 90,975 1,379 0,172
Grupo (Experimental vs Control) -1,769 -0,292 0,771
Médico 0,243 0,898 0,372
Edad 0,397 0,621 0,536
Sexo 5,094 0,611 0,543
Estado civil -5,924 -1,171 0,245
Nivel de Instruccién -8,925 -1,602 0,113
Clase Social -5,965 -1,526 0,131
Convivientes en el domicilio 0,785 0,105 0,917
Ansiedad/Depresion 10,231 1,245 0,217
Tabaquismo en visita final -1,608 -,385 0,701
Alcohol en visita final 3,220 0,518 0,606
IMC visita final 0,069 0,092 0,927
Actividad fisica IPAQ en visita final -5,226 -0,969 0,335
Dieta Mediterranea en visita final -4,699 -2,606 0,011
Cambios dieta autoreferidos en visita 4,815 0,778 0,439
final
Cambios ejercicio autoreferidos en visita -9,085 -1,433 0,156
final
Colesterol-LDL Basal 0,493 4,045 <0,001
SCORE Basal -4,946 -0,531 0,597
Estatinas 25,651 2,941 0,004
Entrega de informacién escrita 4,574 0,699 0,486

n=201; F=2,643; p=0,001; R*=0,392
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4.2.1.3. Colesterol-HDL

No se detectaron diferencias significativas tras la intervencion en las cifras de colesterol-
HDL, en este caso no solo por grupos sino tampoco valoradas de una forma global (diferencia
de medias=0,28; 1C95%: -2,26 a 1,69 mg/dl; test de Friedman=3,591; p=0,309) (Figura 10).
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Figura 10. Evolucion de los niveles medios de colesterol-HDL a lo largo del estudio segun el grupo

El anélisis por médico muestra de nuevo que no hubo diferencias significativas entre los
profesionales.



Resultados

Tabla 22. Evolucion de los niveles medios de colesterol-HDL a lo largo del estudio tomando como unidad de
analisis el médico

Colesterol-HDL (mg/dl)

Media+DT
Visita Basal 4 meses 8 meses 12 meses
GE 56,9319,01 56,06+7,07 55,14+6,85 56,38+7,25
GC 55,90+6,76 55,78+5,58 57,20+8,67 57,75+7,36
Total 56,37+7,77 55,916,22 56,25+7,85 57,12+7.24

F=0,545; p=0,652; Friedman=3,275; p=0,351

4.2.1.4. Triglicéridos

Del mismo modo, la cifra media de triglicéridos disminuyé de forma significativa en
ambos grupos de comparacion (GE 19,21+5,42 mg/dl; GC 19,1+5,81 mg/dl) del inicio al final
del estudio (diferencia de medias=-19,14; 1C95%: -11,29 a -26,99 mg/dl; test de
Friedman=23,390; p<0,001), sin que se detectaran diferencias entre los mismos (F = 0,216;
p=0,886) (Figura 11).
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Figura 11. Evolucion de los niveles medios de triglicéridos a lo largo del estudio segun el grupo

Al igual que en los parametros anteriores, no se hallaron tampoco diferencias
significativas por grupos tomando como unidad de analisis al profesional, en lugar del
paciente, y si cuando se compardé de manera global los valores promedio de triglicéridos
obtenidos en la visita basal y las siguientes.



Resultados

Tabla 23. Evolucion de los niveles medios de triglicéridos a lo largo del estudio tomando como unidad de
referencia el médico

Triglicéridos (mg/dl)

Media+DT
Visita Basal 4 meses 8 meses 12 meses
GE 172,32+52,95 150,23+41,01 152,02+58,69 145,54+47,37
GC 170,51+65,68 153,11:49,191 146,15:43,08 150,55+44,92
Total 171,34+59,36 151,78+45,02 148,84+50,189769 148,25145,48

F=0,496; p=0,686; Friedman=16,239; p=0,001

Como se muestra en la tabla 24, la tnica variable predictora del nivel de triglicéridos
determinado al final del estudio fue la cifra de triglicéridos a nivel basal (p<0,001).
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Tabla 24. Modelo multivariante (Regresion Lineal Multiple) con las variables independientes contempladas
tomando el nivel de triglicéridos como variable dependiente

Variables independientes Coeficiente B t p
Constante -1,693 -0,020 0,984
Grupo (Experimental vs Control) -2,989 -0,323 0,747
Médico 0,406 0,935 0,351
Edad -0,867 -0,990 0,324
Sexo -3,804 -0,322 0,748
Estado civil -5,710 -0,678 0,499
Nivel de Instruccion -3,460 -0,384 0,702
Clase Social 7,556 1,261 0,209
Convivientes en el domicilio -0,292 -0,024 0,981
Ansiedad/Depresion -8,963 -0,786 0,433
Tabaquismo en visita final -5,145 -0,789 0,432
Alcohol en visita final 14,196 1,452 0,149
IMC visita final 1,379 1,161 0,247
Actividad fisica IPAQ en visita final 0,727 0,094 0,925
Dieta Mediterranea en visita final 1,333 0,622 0,535
Cambios dieta autoreferidos en visita 9,532 0,969 0,334
final
Cambios ejercicio autoreferidos en visita -10,721 -1,098 0,274
final
Triglicéridos Basal 0,589 11,293 <0,001
SCORE Basal 6,724 0,522 0,602
Estatinas 12,301 0,993 0,322
Entrega de informacion escrita 3,532 0,371 0,711

n=201; F=2,643; p=0,001; R’=0,596



Resultados

El resultado del analisis comparativo de los parametros lipidicos controlando por zona
(Cordoba, Barcelona, Vigo), mediante ANOVA para medidas repetidas, indica que no se
hallaron diferencias significativas en funcion de este factor.

4.2.1.5. Grado de control de lipidos

En la figura 12 se muestran los resultados del nivel de control (segin los criterios
establecidos en las guias clinicas) de los pardmetros lipidicos, al inicio (visita basal) y al final
(visita V4), en funcion de los grupos de comparacion. Tomando los pardmetros
individualmente, se observd un incremento significativo del porcentaje de pacientes
controlados entre la visita inicial y final en todos los casos (test de McNemar; p<0,05),
aunque sin que existieran diferencias entre ambos grupos.

Triglicéridos final<200 ma/dl

Triglicéridos basal=200 ma/dl

¢-LDL final=130 mg/dl
¢-LDL basal<130 ma/dl i Experimental

H Control

Colesterol final=200ma/dl
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Figura 12. Grado de control de los diferentes parametros lipidicos basal y final segun los grupos del ensayo
clinico

Como se aprecia en la tabla 25, las variables predictoras del grado de control basado en el
c-LDL (c-LDL<130 mg/dl) fueron: la cifra de c-LDL inicial, el uso de estatinas y los cambios
en la dieta referidos por el paciente, aunque no en el cuestionario de dieta mediterranea.
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Tabla 25. Modelo multivariante (Regresion Logistica Multiple) con las variables independientes
contempladas tomando el nivel de control lipidico basado en la fraccion c-LDL<130mg/dl como variable

dependiente
Variables independiantes IC95% de la OR
Inferior Superior
Grupo
(Experimental/Control) 0,002 0,001 0,996 1,00 0,43 2,32
Médico 0,010 0,241 0,623 1,01 0,97 1,05
Edad -0,045 2,412 0,120 0,95 0,90 1,01
Sexo (Varon vs Mujer) -0,287 0,280 0,597 0,75 0,25 2,17
Nivel_Instruccion 2807 0.422
Nivel Instruccion (Sin
estudios vs superiores) -1,772 1,307 0,253 0,17 0,01 3,54
Nivel Instruccion
(Primarios vs Superiores) -0,359 0,109 0,741 0,69 0,08 5,86
Nivel Instruccion
(Secundarios vs Superiores) -0,963 0,814 0,367 0,38 0,04 3,09
Profesion (Clase Social) 0.733 0.947
Clase social | vs Clase
T -0,269 0,051 0,821 0,76 0,07 7,84
Clase social Il vs Clase
Y -0,645 0,195 0,659 0,52 0,03 9,20
Clase social Il vs Clase
el -0,558 0,476 0,490 0,57 0,11 2,79
ial |
gi?;l T AT 0,385 | 0,451 0,502 0,68 0,22 2,09
Situacion Familiar (vive
solo vs acompafniado) -0,925 2,109 0,146 0,39 0,11 1,38
Ansiedad/Depresion 0,812 2,769 0,096 0,44 0,17 1,15
Tabaquismo visita final -0,156 | 0,275 0,600 0,85 0,47 1,53
hol visi
fi‘r’lgf”m SRR 0,174 | 0135 0,714 0,84 0,33 213
Cambios en ladietafinal | .3 034 | 3,068 0,046 0,35 0,12 0,984
Dieta Mediterranea final 0,167 2,703 0,100 1,18 0,96 1,44
IPAQ final 0,187 0,100 0,752 1,20 0,37 3,84
Cambios ejercicio final 0,192 0,146 0,703 1,21 0,45 3,24
IMC final 0,022 0,173 0,678 1,02 0,92 1,13
Consumo de estatinas 1,659 9,862 0,002 5,25 1,86 14,78
Entrega de informacion
escrita -0,382 ,674 0,412 0,68 0,27 1,69
c-LDL basal 2,853 18,747 0,001 17,34 4,76 63,08
Constante 4,396 1,762 0,184

n=227; Test de Omnibus=27,864; p=0,038; Test de Hosmer-Lemeshow=12,316; p=0,138



Resultados

Cuando utilizamos el dintel de c-LDL<115 mg/dl, las variables predictoras del grado de
control basado en el c-LDL fueron: la presencia de trastornos de ansiedad/depresion
(p=0,023), la puntuacion en el cuestionario de la dieta mediterrdnea en la visita final
(p=0,002), e igualmente el consumo de estatinas (p=0,001) y el nivel de c- LDL basal
(p=0,007) (Tabla 26).
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Tabla 26. Modelo multivariante (Regresion Logistica Multiple) con las variables independientes
contempladas tomando el nivel de control lipidico basado en la fraccion c-LDL<115 mg/dl como variable

Variables independiantes

dependiente

IC 95% de la OR

Inferior Superior
Grupo
Medico 0,096 3,123 0,077 1,10 0,99 1,22
Edad -0,103 2,622 0,105 0,90 0,79 1,02
Sexo (Varon vs Mujer) 0,615 0,288 0,592 1,84 0,19 17,46
Nivel_Instruccion 1,851 0,604
Nivel Instruccion (Sin
Nivel Instruccion
Nivel Instruccion
(Secundarios vs Superiores)| -1,595 0,899 0,343 0,20 0,01 5,48
Profesion (Clase Social) 2,534 0,639
Clase social | vs Clase
social V -1,484 0,442 0,506 0,22 0,01 17,99
Clase social Il vs Clase
social V 0,490 0,043 0,836 1,63 0,01 167,49
Clase social Il vs Clase
— 1,147 0,512 0,474 3,14 0,13 72,72
Clase social IV vs Clase
social 0,833 0,548 0,459 2,30 0,25 20,83
Situacion Familiar (vive
Ansiedad/Depresion -2,315 5,172 0,023 0,09 0,01 0,72
Tabaquismo visita final -0,567 | 0,785 0,375 0,56 0,16 1,98
Consumo alcohol visita
final -0,197 1,417 0,234 0,82 0,59 1,13
Cambios en la dieta al
final 1,158 1,235 0,266 3,18 0,41 24,51
Dieta Mediterranea final 0,910 10,012 0,002 2,48 1,41 4,36
IPAQ final 0,555 0,150 0,698 1,74 0,10 28,90
Cambios ejercicio final -1,666 2,512 0,113 0,18 0,02 1,48
IMC final 0,190 3,706 0,054 1,20 0,99 1,46
Consumo de estatinas -3,640 10,561 <0,001 22,71 4,19 122,92
Entrega de informacion
escrita 0,123 0,021 0,884 1,13 0,21 5,88
c-LDL basal 3,632 7,374 0,007 37,77 2,74 519,57
Constante -3,482 0,296 0,587

227; Test de Omnibus=41,375;

p=0,047; Test

de Hosmer-Lemeshow=8,312;

n=

p=0,319



Resultados

Al calcular el grado de control por grupos en funcion de los objetivos alcanzados en el
combinado de los parametros lipidicos (colesterol <200 mg/dl y ¢-LDL<130 mg/dl) (Figura
13), hemos observado que un mayor porcentaje de pacientes alcanzan cifras objetivo en el GE
frente al GC (13,1% vs 5%), diferencia estadisticamente significativa (p=0,028). Cuando
introducimos el parametro de triglicéridos, es decir, colesterol<200mg/dl, c-LDL<130 mg/dl
y triglicéridos< 200mg/dl, existen también diferencias a favor del GE (8,4% vs 3,3%), con
una mayor proporcion de pacientes que alcanzan dichos objetivos, aunque sin diferencias
significativas (p=0.087).
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Figura 13. Pacientes con adecuado control lipidico en visita final en funcién del grupo

En la tabla 27 se muestra el analisis multivariante en el que se aprecia que las variables
predictoras del grado de control basado en el objetivo combinado de colesterol<200 mg/dl y
c-LDL<130 mg/dl, fueron el grupo (OR=5,77), el médico (OR=1,07), y el consumo de
estatinas (OR=7,19).
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Tabla 27. Modelo multivariante (Regresion Logistica Multiple) con las variables independientes
contempladas tomando el nivel de control lipidico basado en colesterol total<200 mg/dl y c-LDL<130 mg/dl
como variable dependiente

Variables IC 95% OR
independientes

2 Inferior Superior
Grupo
(Experimental/Control) 1,754 7,712 0,005 5,77 1,67 19,91
Medico 0,068 4,502 0,034 1,07 1,00 1,13
Edad -0,043 1,311 0,252 0,95 0,88 1,03
Sexo (Varén vs Mujer) 0,384 0,294 0,587 1,46 0,36 5,87
Nivel_Instruccion 1,293 0,731
Nivel Instruccion (Sin
estudios vs superiores) -18,944 0,001 0,998 0,00 0,00
Nivel Instruccion
(Primarios vs Superiores) 0,181 0,020 0,887 1,19 0,09 14,72
Nivel Instruccion
(Secundarios vs -0,741 0,350 0,554 0,47 0,04 5,55
Superiores)
Profesion (Clase Social) 1,108 0,893
Clase social | vs Clase
social V -0,900 0,317 0,574 0,40 0,01 9,34
Clase social Il vs Clase
social V -0,414 0,060 0,806 0,66 0,02 18,09
Clase social lll vs Clase
social V -0,102 0,011 0,916 0,90 0,13 6,04
Clase social IV vs Clase
social -0,699 0,781 0,377 0,49 0,10 2,34
Situacion Familiar (vive |, /o, 0,032 0,857 0,86 0,16 4,40
solo vs acompanado) ’ ’ ’ ’ ’ ’
Ansiedad/Depresion 0,179 0,064 0,801 1,19 0,29 4,80
Tabaquismo visita final -0,568 0,557 0,456 0,56 0,12 2,52
fi‘;’;f”m alcoholvisita | 5 ¢4, | 0,888 0,346 0,54 0,15 1,94
Entreda e informacian 0,009 0,001 0,989 1,00 0,29 3,44
escrita ’ ’ ’ ’ ¢ ’
IMC final 0,081 1,500 0,221 1,08 0,95 1,23
Dieta Mediterranea final 0,145 1,024 0,312 1,15 0,87 1,53
Gambios enjla dicta al 0,140 0,044 0,834 1,15 0,31 4,27
final
Cambios ejercicio final -1,301 3,385 0,066 0,27 0,06 1,08
IPAQmedio/alto final -0,345 0,196 0,658 0,70 0,15 3,26
Consumo de estatinas 1,974 8,136 0,004 7,19 1,85 27,93
Constante -3,965 0,637 0,425

n=227; Test de Omnibus=35,063; p=0,038; Test de Hosmer-Lemeshow==8,312; p=0,319



Resultados

En la tabla 28 se presenta el andlisis multivariante en el que se aprecia que las variables
predictoras del grado de control basado en el objetivo combinado de colesterol < 200 mg/dl,
c-LDL<130 mg/dl y triglicéridos < 200 mg/dl fueron el grupo (OR=8,41), el consumo de
estatinas (OR=20,70) y la puntuacion en la dieta mediterranea en la visita final (OR=1,63).
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Tabla 28. Modelo multivariante (Regresion Logistica Multiple) con las variables independientes
contempladas tomando el nivel de control lipidico (colesterol<200mg/dl, c-LDL<130 mg/dl y
triglicéridos<200mg/dl) como variable dependiente

IC 95% de la OR

Variables

independientes Inferior  Superior
Grupo

Médico 0,044 1,064 0,302 1,04 0,96 1,137
Edad -0,085 2,125 0,145 0,91 0,82 1,030
Sexo (Varén vs Mujer) 1,366 1,870 0,172 3,91 0,55 27,760
Nivel_Instruccion 1,267 0,737

Nivel Instruccion (Sin

estudios vs superiores) -15,651 0,001 0,998 0,00 0,00

Nivel Instruccion

(Primarios Vs Superiores) 2,470 1 ,228 0,268 11 ,82 0, 15 933,239
Nivel Instruccion

(Secundarios vs 2,026 0,832 0,362 7,58 0,09 589,011
Superiores)

Profesion (Clase Social) 1,657 0,799

Clase social | vs Clase

social V 1,768 0,524 0,469 5,85 0,04 701,661
Clase social Il vs Clase

social V 2,295 0,905 0,341 9,92 0,08 1122,703
Clase social Il vs Clase

o -0,527 0,160 0,689 0,59 0,04 7,812
Clase social IV vs Clase

social -0,436 0,162 0,687 0,64 0,07 5,393
Situacion Familiar (vive

Ansiedad/Depresion -0,396 0,192 0,661 0,67 0,11 3,946
Tabaquismo visita final -0,301 0,084 0,772 0,74 0,09 5,666
Consumo alcohol visita

final -1,785 3,544 0,060 0,16 0,02 1,076
Entrega de informacion

escrita 0,122 0,022 0,882 1,13 0,22 5,694
IMC final 0,039 0,170 0,680 1,04 0,86 1,250
Dieta Mediterranea final 0,494 4,812 0,028 1,63 1,05 2,550
Cambios en la dieta al

final -0,764 0,625 0,429 0,46 0,07 3,098
Cambios ejercicio final -1,221 1,569 0,210 0,29 0,04 1,994
IPAQmedio/alto final 0,942 0,454 0,501 2,56 0,16 39,708
Consumo de estatinas 3,030 10,833 0,001 20,70 3,40 125,838
Constante -5,716 0,684 0,408

Test de Omnibus=38,597; p=0,016; Test de Hosmer-Lemeshow=8,262; p=0,408
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Grupo de control externo

Como se puede apreciar en la tabla 29, al igual que ocurrid con las determinaciones
basales, los valores finales promedio de colesterol total y c-LDL eran inferiores en el GCE
que en los de los dos brazos del ensayo clinico (p=0,018 y p=0,011, respectivamente), no
apreciandose en cambio diferencias significativas en los demds parametros.

Tabla 29. Parametros lipidicos finales en los grupos del estudio y en el grupo de control externo

VARIABLES Grupo Experimental Grupo Control Grupo Externo vyalor de p*
Media:DT n=107 n=120 n=198

Colesterol total (mg/dl) 243,12:38,97  240,30+31,82  233,07+35,77

Colesterol LDL (mg/dl) 159,93+ 34,30  155,70+29,92  160,57+27,89 0,011
Colesterol HDL (mg/dl) 56,10:+16,98  56,69+14,37  56,66+14,49 0,687
Triglicéridos (mg/dl) 151,43+87,86  151,20+82,60  148,28+131,52 0,792

RIESGO VASCULAR: N
SCORE (%) 1,16£1,38 1,35+1,81
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En la figura 14 se muestra como, al igual que en los dos brazos del ensayo clinico, se
produjo una reduccion significativa, en este caso entre la primera y la segunda determinacion
(Test de Wilcoxon; p<0,05), en los niveles medios de colesterol total (-18,7 mg/dl), c-LDL (-

14,3 mg/dl) y triglicéridos (-7,9 mg/dl), mientras que, por el contrario, tampoco se apreciaron
diferencias en los valores promedio de c-HDL.

300

251,8

250

-18,7

200 h

149,7 1456
150

Promedio (mg/dl)

100

50

Primera determinacion Segunda determinacion

O Colesterol total EHDL colesterol B LDL colesterol B Triglicéridos

Figura 14. Variaciones en los parametros lipidicos en el grupo de control externo

Si se tiene en cuenta como grado de control lipidico el valor medio de c-LDL (<115
mg/dl), tal y como recomienda la Guia Europea de prevencion cardiovascular del afio 2012
(2), -figura 15- se aprecia que no existieron diferencias entre ambos brazos del ensayo, y si un
incremento significativo del mismo en todos los grupos de comparacion, siendo éste menos
acentuado en las dos ramas del ensayo clinico (aunque similar igualmente entre ambos), que
en el GCE (Ji-cuadrado=41,747; p<0,001).
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Figura 15. Grado de control de colesterol-LDL basal y final (<115 mg/dl) segun el grupo

Otros factores analizados en el GCE

Como puede verse en las figuras 16 y 17, los cambios, significativos cuando fueron
valorados de forma global en cuanto a disminucion en los valores promedio de colesterol total
entre la primera y la segunda determinacion, no diferian en funcidn de la formacion previa en
Entrevista Motivacional o el tipo de abordaje referidos por el profesional, aunque si fue
superior entre aquellos en los que a posteriori comenzaron con tratamiento hipolipemiante
(McNemar; p=0,019). Tampoco se hallaron diferencias significativas segun el sexo del
profesional o del paciente. El riesgo SCORE no se pudo evaluar debido a que el nimero de
historias clinicas en el que constaba este dato era bajo (n=80, 40%).
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Figura 17. Variaciones en el colesterol total en el grupo de control externo segun el tipo de abordaje
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Resultados

4.2.2. Peso. IMC. Perimetro abdominal

En el momento de su inclusion en el estudio, el 80.4% en el GE y el 79,2% en el GC
tenian sobrepeso u obesidad. Se observo una tendencia positiva del porcentaje de pacientes
que perdieron peso en ambos grupos sin que las diferencias fueran estadisticamente
significativas. El porcentaje de obesos se ha reducido un 8,4% (de un 35,5% a un 27,1%) en el
GE y un 6,7% (de un 31,7% a un 25%) en el GC (Tabla 30).

Tabla 30. Grados de peso segun IMC y su evolucion a lo largo del ensayo clinico por grupos

Visita 1 Visita 2 Visita 3 Visita 4

n (%) n (%) n (%) n (%)
Normopeso 25 (20,8) 28 (23,3) 27 (22,5) 32 (26,7) 28 (23,3)
Sobrepeso 57 (47,5) 55 (45,8) 60 (50,0) 57 (47,5) 62 (51,7)

GC

Obesidad 37 (30,8) 30 (25,0)

TOTAL 120 (100) | 120 (100) 120 (100) 120 (100) 120 (100)

McNemar=7,40; p= 0,025

Normopeso 21 (19,6) 19 (17,8) 19 (17,8) 21 (19,6) 22 (20,6)

Sobrepeso 48 (44,9) 51 (47,7) 58 (54,2) 57 (53,3) 56 (52,3)

GE

Obesidad 37 (30,8) 29 (27,1)

TOTAL 107 (100) 107 (100) 107 (100) 107 (100) 107 (100)

McNemar 6,56; p=0,038

McNemar =13,899; p=0,001
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Teniendo en cuenta solo los pacientes con sobrepeso u obesidad (Figura 18), hemos visto
que el peso medio descendi6 de 78,76+11,27 kg en la visita basal a 76,92+12,13 kg en la
final, diferencia estadisticamente significativa (diferencia de medias=-1,77; 1C95%: -0,91 a -
2,64 kg; Test de Friedman=47,599, p<0,001). La diferencia entre ambos grupos no fue
significativa (F=1,258, p=0,285).
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Figura 18. Evolucion del peso a lo largo del estudio en pacientes con sobrepeso u obesidad segtin el grupo
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Al valorar el IMC en el conjunto de la muestra (Figura 19) se aprecié asimismo un
descenso significativo, pasando de un IMC medio de 28,44 kg/m? +4,2 a 27,94 kg/m? +4,13 al
final del estudio (diferencia de medias=-0,50; 1C95%:;-0,26 a -0,75; test de Friedman=59,050;

p<0,001).
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Figura 19. Evolucion del IMC a lo largo del estudio segun el grupo
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El IMC en los pacientes con sobrepeso u obesidad, ha disminuido de 29,79+3,53
Kg/m? a 29,17+3,54 Kg/m? (Figura 20). Aun cuando este descenso no mostr6 una diferencia
significativa entre ambos grupos (F=0,567, p=0,452), si fué¢ significativo en el total de la
muestra (diferencia de medias=-0,61; 1C95%;-0,34 a -0,88; test de Friedman=59,050,
p<0,001). En el GE la diferencia de medias result6 ser también significativa=-0,43 kg/m?;
1C95%:-0,08 a -0,79 kg/m?).
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Figura 20. Evolucion del IMC a lo largo del estudio en los pacientes con sobrepeso u obesidad segun el
grupo

Como se observa en la tabla 31, la Unica variable predictora del IMC al afio de
seguimiento fue el IMC de partida, al inicio del estudio (p=0,004). El descenso fue mayor
cuanto mas alto fue el IMC inicial.
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Tabla 31. Modelo multivariante (Regresion Lineal Multiple) con las variables independientes contempladas
tomando el IMC al final del estudio como variable dependiente

Variables independientes Coeficiente B t P
Constante 5,772 0,275 0,788
Grupo (Experimental vs Control) 0,275 0,128 0,901
Médico -0,024 -0,247 0,810
Edad 0,003 0,012 0,991
Sexo -0,459 -0,207 0,840
Estado civil 1,579 0,936 0,369
Nivel de Instruccion -0,478 -0,276 0,788
Clase Social -0,794 -0,609 0,555
Convivientes en el domicilio -0,099 -0,042 0,967
Ansiedad/Depresion 0,023 0,016 0,988
Tabaquismo en visita final 0,287 0,169 0,869
Alcohol en visita final -0,005 -0,070 0,945
Actividad fisica IPAQ en visita final -0,156 -0,390 0,704
Dieta Mediterranea en visita final -0,212 -0,513 0,618
Cambios dieta autoreferidos en visita final -0,150 -0,103 0,920
Cambios ejercicio autoreferidos en visita 0,992 0,582 0,572
final
Colesterol total Basal 0,020 0,780 0,452
Triglicéridos Basal 0,002 0,208 0,839
SCORE Basal 0,419 0,369 0,719
Entrega de informacion escrita -1,894 -1,247 0,238
IMC Basal 0,768 3,675 0,004

n=201; F=23,340; p=0,019; R’=0,864

El perimetro abdominal medio de la poblaciéon del estudio fué¢ de 94,83 +0,78 cm al
comienzo. En el total de la muestra se ha observado una reduccion significativa del mismo
(diferencia de medias=-0,100 a -1,607; test de Friedman=47,086; p<0,001), sin diferencias
entre ambos grupos (F=0,927; p=0,449) (Figura 21).
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Figura 21. Evolucion del perimetro abdominal segun el grupo

Siguiendo el mismo patrén que los datos anteriores, en los pacientes con sobrepeso u
obesidad, el descenso del perimetro de cintura fué significativo para el total de la muestra
(diferencia de medias=-079; 1C95%:-0,287 a -1,746; test de Friedman=34,272, p<0,001),
pasando de 98,20+£9,67cm a 97,47+8,9 cm al finalizar el estudio, y no lo fueron las diferencias
entre los grupos (F=0,545, p=0,703) (Figura 22).
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Figura 22. Evolucion del perimetro abdominal en los pacientes con sobrepeso u obesidad segun el grupo

4.2.3. Actividad Fisica

En cuanto al nivel de actividad fisica, valorado utilizando el cuestionario IPAQ, se
evidencié un aumento en ambos grupos (p=0,030), con una diferencia significativa favorable
al GE (Ji cuadrado=23,3 p<0.01). Como se representa en la figura 22, en el GE de 24 sujetos
(25,5%) que eran sedentarios o con nivel de actividad fisica bajo al inicio, solo 2 (6,3%)
continuaban siéndolo al final del estudio. Un 93,6% (n=86) de los pacientes del GE tenian al
final del estudio un grado de actividad fisica moderada o alta (Figura 23).
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Figura 23. Nivel de actividad fisica en funcion del cuestionario IPAQ en visitas inicial y final en ambos
grupos del estudio

En la tabla 32 se muestra el modelo multivariante con las variables independientes
analizadas en relacion al nivel de actividad fisica realizada por los pacientes estudiados. Se
aprecia un mayor grado de actividad fisica entre los asignados al GE (OR=3,19; 1C95%:1,22-
8,31) que entre los del GC. También se observa una mayor probabilidad de realizar actividad
fisica entre aquellos que ya la desarrollaban al inicio del estudio (OR=3,41; 1C95%:1,71-

6,66).
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Tabla 32. Modelo multivariante (Regresion Logistica Multiple) utilizando el nivel de actividad fisica al final
del estudio como variable dependiente

IC95% de la OR

Variables independientes

Inferior Superior

Constante 0,524 | 0,022 | 0,882 1,68

Grupo

(Experimental/Control) 1,160 5,638 0,018 3,19 1,22 8,31
Medico 0,015 | 0,395 0,530 1,01 0,96 1,06
Edad -0,045 2,387 0,122 0,95 0,90 1,01

Sexo (Varon vs Mujer) -0,389 | 0,404 | 0,525 0,67 0,20 2,24
Nivel_Instruccion 4,910 0,179

Nivel Instruccion (Sin

Nivel Instruccion (Primarios

Vs Superiores) 2,022 2,901 0,089 7,55 0,73 77,39
Nivel Instruccion

Profesion (Clase Social) 2,940 0,568

Clase social | vs. Clase social

v 1,141 0,793 0,373 3,13 0,25 38,59
Clase social Il vs. Clase

social V -0,628 | 0,207 | 0,649 0,53 0,03 7,95
Clase social Ill vs. Clase

social V 0,331 | 0,157 | 0,692 1,39 0,27 7,17
Clase social IV vs. Clase

social -0,567 | 0,762 | 0,383 | 0,56 0,15 2,02
Situacion Familiar (vive solo

VS. acompaﬁado) '0, 804 1 ,403 0,236 0,44 0,1 1 1 ,69
Ansiedad/Depresion 0,609 | 0,967 | 0,325 1,83 0,54 6,17
Tabaquismo visita final -0,329 | 1,159 0,282 0,71 0,39 1,31

Consumo alcohol visita final -0,020 0,001 0,969 0,98 0,34 2,74
Dieta Mediterranea visita

final -0,267 | 6,506 | 0,011 0,76 0,62 0,94
Cambios ejercicio

Triglicéridos Basal 0,001 0,027 | 0,869 1,00 0,99 1,00
Entrega de informacion

escrita 0,382 0, 561 0,454 1,46 0, 53 3,97
Actividad Fisica IPAQ visita

inicial 1,229 | 12,998 | <0,001 | 3,41 1,75 6,66
IMC Basal -0,053 | 0,756 | 0,385 0,94 0,84 1,06

Variable dependiente: Actividad fisica (Alta-moderada vs. Baja); n=200; Test de Omnibus=47,972;
p=0,001; Test de Hosmer-Lemeshow=5,849; p=0,664
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4.2.4. Dieta

El cuestionario de adherencia a la dieta mediterrdnea arroj6 una puntuacion media al
inicio de 8,30+2,43 y una puntuaciéon final tras un afio de seguimiento de 9,41+2,47,
diferencia estadisticamente significativa (diferencia de medias=1,11: 1C95:1,42-7,29; test de
Friedman=44,366; p<0,001).

En ambos grupos existido una modificacion en el sentido positivo en la visita final: de
8,2742,24 a 9,3742,19 en el GE y de 8,33+2,59 a 9.45 £2,70 en el GC, sin diferencias
significativas entre ellos (IC 95% de la diferencia de medias: -0,626 a 0,582) (Figura 24).
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Figura 24. Puntuacion en el cuestionario de dieta mediterranea al inicio y final del estudio segun grupos

Como se observa en la tabla 33, la Unica variable predictora de la puntuacion de dieta
mediterranea es la puntuacion en el cuestionario al inicio del estudio (p<0,001).
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Tabla 33. Andlisis multivariante (Regresion Lineal Multiple) con las variables independientes contempladas
en el modelo considerando la puntuacion del cuestionario de dieta mediterranea al final del estudio como
variable dependiente

Coeficiente B

Variables independientes

Constante 5,947 1,823 0,070
Grupo (Experimental vs Control) -0,045 -0,149 0,881
Médico 0,030 1,960 0,052
Edad 0,061 1,736 0,084
Sexo -0,035 -0,078 0,938
Estado civil -0,488 -1,921 0,056
Nivel de Instruccion 0,496 1,757 0,081
Clase Social 0,101 0,539 0,591
Convivientes en el domicilio 0,157 0,369 0,713
Ansiedad/Depresion -0,045 -0,118 0,906
Tabaquismo en visita final 0,146 0,716 0,475
Alcohol en visita final -0,005 -0,144 0,886
Dieta Mediterranea:en visita Basal 0,433 6,650 <0,001
Cambios dieta autoreferidos en visita final -0,379 -1,096 0,275
Cambios ejercicio autoreferidos en visita final -0,637 -1,953 0,052
Colesterol total Basal -0,014 -2,319 0,022
Triglicéridos Basal -0,001 -0,600 0,549
SCORE Basal -0,147 -0,798 0,426
Entrega de informacion escrita 0,401 1,255 0,211
IMC Basal 0,019 0,480 0,632
Actividad fisica IPAQ en visita final -0,320 -1,316 0,190

n=201; F=21,067; p<0,001; R>=0,388
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4.2.5. Riesgo cardiovascular

Se observaron descensos significativos para el total de la muestra en la puntuacion del
RCV medido con las tablas Score, Regicor y Framingham (Tabla 34), sin diferencias
significativas entre GE y GC (Figuras 25-27).

Tabla 34. Diferencias de puntuaciones medias globales entre el inicio del estudio y el final segun las tablas

de RCV

Diferencia IC 95% de la diferencia

Tablas de RCV it DE de medias FIiees;jt n?aen Val%r de
Medias Inferior Superior

SCORE
inicio y -0,17 0,76 -0,07 -0,27 20,596 <0,001
visita final
REGICOR
inicio y -0,34 1,78 -0,11 -0,57 16,626 <0,001
visita final
FRAMINGHAM
inicio y visita -1,22 3,14 -0,81 -1,63 34,794 <0,001
final
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Figura 25. Evolucion de la puntuacion SCORE de riesgo cardiovascular por grupos
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Figura 26. Evolucion de la puntuacion REGICOR de riesgo cardiovascular por grupos
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Figura 27. Evolucion de la puntuacion FRAMINGHAM de riesgo cardiovascular por grupos

Las variables predictoras de la calificacion del riesgo cardiovascular obtenida con el
SCORE al finalizar el estudio (tabla 35), fueron: la edad (OR=1,42; 1C95%1,23-1,75), el sexo
(OR=0,14; 1C95%:0,03-0,59), fumar (OR=0,29; 1C95%:0,15-0,56), ¢l nivel de colesterol total
(OR=0,96; 1C95%:0,93-0,99) y de LDL-colesterol (OR=1,04; 1C95%:1,01-1,08) al inicio del
estudio.
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Tabla 35. Modelo multivariante (Regresion Logistica Multiple) considerando el resultado final de la
puntuacion SCORE como variable dependiente

IC95% de la OR

Variables independientes

Inferior Superior
Constante -12,717 | 5,826 0,016 <0,001
Grupo (Experimental vs.
Control) 0,270 0,409 0,523 1,31 0,57 2,99
Médico -0,042 3,144 0,076 0,95 0,91 1,00
Edad 0,356 22,537 | <0,001 1,42 1,23 1,65
Sexo (Varon vs. Mujer) -1,921 7,144 0,008 0,14 0,03 0,59
Nivel Instruccion 5,752 0,124
Nivel de instruccion (sin
Nivel de instruccion
Nivel de instruccion
(secupdanos vs. 1,882 2,845 0,092 6,56 0,73 58,54
superiores)
Profesion (clase social) 8,875 0,064
Clase social | vs. Clase
social V -0,760 0,328 0,567 0,46 0,03 6,30
Clase social Il vs. Clase
social V 2,614 3,296 0,069 13,65 0,81 229,58
Clase social Ill vs. Clase
social V -0,491 0,396 0,529 0,61 0,13 2,82
Clase social IV vs. Clase
social V -0,807 1,846 0,174 0,44 0,13 1,42
Situacion Familiar (vive
Sélo VS. acompaﬁado) 0,149 0,056 0,81 3 1,16 0,33 3,97
Ansiedad Depresion -0,265 0,273 0,602 0,76 0,28 2,07
Tabagquismo visita final -1,227 | 13,609 | <0,001 | 0,29 0,15 0,56
Alcohol visita final -0,924 3,676 0,055 0,39 0,15 1,02
Dieta Mediterranea visita
final 0,145 2,256 0,133 1,15 0,95 1,39
IMC visita final 0,051 0,696 0,404 1,05 0,93 1,18
Cambios ejercicio
Cambios dieta
Colesterol total Basal -0,037 | 5,267 | 0,022 0,96 0,93 0,99
c-LDL Basal 0,046 6,925 0,008 1,04 1,01 1,08
Triglicéridos Basal 0,001 0,115 0,735 1,00 0,99 1,00
Entrega de informacion
IPAQ visita final 0,299 0,980 0,322 1,34 0,74 2,43
Control TA visita final -0,377 0,444 0,505 0,68 0,22 2,08
SCORE Basal -0,551 2,982 0,084 0,57 0,30 1,07
Estatinas 0,326 0,269 0,604 1,38 0,40 4,75

Variable dependiente: SCORE (Bajo vs. Medio-Alto); n=201; Test de Omnibus=117,717;
p<0,001; Test de Hosmer-Lemeshow=5,211; p=0,592
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Del mismo modo que en las determinaciones analiticas, no se hallaron diferencias
significativas en la variaciéon del RCV por grupos cuando se consideré como unidad de
analisis el profesional médico en vez de los pacientes (Tablas 36-37).

Tabla 36. Evolucion de lapuntuacion SCORE tomando como unidad de andlisis el médico

Puntuacion Score
MediazDT

Visita Basal

4 meses 12 meses

GE 1,30+0,67 1,26+0,70 1,16+0,59
GC 1,57+1,04 1,54+1,06 1,40+1,04
Total 1,44+0,89 1,41+0,91 1,29+0,86

F=0,111;p=0,895 Friedman=14,970;p=0,001

Tabla 37. Evolucion de la puntuacion FRAMINGHAM tomando como unidad de analisis el médico

Puntuacion Framingham

MediatDT

Visita Basal 4 meses

12 meses

GE 8,96+2,84 8,37+2,36 7,97+2,33
GC 10,01+3,49 9,42+2,94 8,60+2,94
Total 9,52+3,21 8,94+2,70 8,31+2,67

F=0,569;p=0,569 Friedman=21,121;p<0,001

En el analisis comparativo del RCV controlando por zona geografica (Coérdoba,
Barcelona, Vigo), mediante ANOVA para medidas repetidas, no se hallaron diferencias
significativas en funcion de este factor.
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Como se muestra en la tabla 38, el RCV basal cuantificado en funcién de las tablas Score,
Regicor o Framingham, correspondia a la categoria de riesgo bajo o medio en la mayor parte
de los pacientes al comienzo del estudio, manteniéndose categorias similares al finalizar el

periodo de seguimiento (tabla 39).

Tabla 38. Categorizacion del RCV inicial en funcion de las tablas empleadas por grupos

SCORE REGICOR FRAMINGHAM
Bajo Medio Bajo Medio Bajo Medio
Zy 71 71 44 70 42
34,2% 59,2% 59,2% 36,7% 58,3% 35,0%
42 62 67 35 64 37
39,3% 57,9% 62,6% 32,7% 59,8% 34,6%
83 133 11 138 79 10 134 79 14
Total
36,6% 58,6% 4,8% 60,8% 34,8% 4,4% 59,0% 34,8% 6,2%
Tabla 39. Categorizacion del RCV final en funcion de las tablas empleadas por grupos
SCORE REGICOR FRAMINGHAM
Bajo Medio Bajo Medio Bajo Medio
43 71 70 46 82 32
35,8% 59,2% 58,3% 38,3% 68,3% 26,7%
45 59 76 27 79 21
42,1% 55,1% 71,0% 25,2% 73,8% 19,6%
88 130 9 146 73 8 161 53 13
Total
38,8% 57,3% 4,0% 64,3% 32,2% 3,5% 70,9% 23,3% 5,7%

Score: McNemar=1,97; p=0,37.
Regicor: McNemar=3,29; p=0,35.
Framingham: McNemar=17,92; p=0,002
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4.3. OTRAS VARIABLES DE RESULTADO ANALIZADAS

4.3.1. Tabaco

El analisis del consumo de tabaco nos muestra que en el conjunto de la muestra hubo una
reduccion significativa del nimero de fumadores desde la primera a la ultima visita (Figura
28). En el GC este descenso es de un 37,0% (McNemar; p<0,001) y en el GE de un 33,0%
(McNemar; p=0,012), sin diferencias entre ambos grupos.

Fumadores (%)
35 1

33,6

® Experimental
30 - Control
75 - 22,5 22,4
19,6
20 16,7
14,2 15
15 o

0 T T T T 1
Basal 2 meses 4 meses 8 meses Final

Visita

Figura 28. Evolucion de la proporcion de fumadores a lo largo del estudio por grupos

Se evidencié un descenso significativo del promedio de cigarrillos/dia en los pacientes
fumadores en el conjunto de la muestra (diferencia de medias=-5,66; 1C95%=-3,32, a -7,94;
test de Friedman=46,732, p<0,001) (GE: 5,14+1,42 cigarrillos/dia; GC: 6,37+1,84
cigarrillos/dia), sin que haya diferencias significativas entre el GE y el GC (F=0,103,
p=0,749) (Figura 29).
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Figura 29. Evolucién del nimero de cigarrillos/dia en fumadores segun grupos

4.3.2. Consumo de alcohol

El consumo medio de alcohol a nivel basal fue de 8,11+£6,04 UBE/semana en el GC y
12,51£12,55 UBE/semana en el GE entre los que declaraban beberlo de forma habitual. En la
visita final el consumo medio se redujo a 7,89+7,46 en el GC y 9,84+10,62 en el GE.

Solo 7 de los 227 pacientes referian un consumo de riesgo de alcohol al comienzo del
estudio (6 en el GE y 1 en el GC). De éstos, solamente 3 mantuvieron un consumo de riesgo
en la visita final (2 en el GE y 1 en el GC).
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4.3.3. Presion arterial y otros parametros

En la muestra inicial, una proporcion similar, el 23,4% de los pacientes en el GE y el
25% en el GC, estaban diagnosticados de HTA.

Las cifras de TA presentaron una ligera disminucion a lo largo del estudio, sin
significacion estadistica. En el GC la TA sistolica media disminuy6 de 130,17 + 15,67 mmHg
a 126,30 + 13,07 mmHg y en el GE de 129,26 + 14,54 mmHg a 128,72 + 12,85 mmHg. La
TA diastolica no presentd modificaciones estadisticamente relevantes (GC: 77,90 £ 9,49
mmHg a 78,52 £9,92 mmHg; GE: 79,04 £9,11 mmHg a 79,49 +8,21 mmHg).

No se han observado variaciones significativas en las cifras de glucemia ni en los otros
parametros bioquimicos analizados.

4.3.4. Otros hallazgos

Por ultimo, un hecho destacable es que se observd una mayor prescripcion de farmacos
hipolipemiantes en el grupo control (24 de 120 -20%- en GC frente a 10 de 107 -9,3%- en
GE), o expresado de otra forma, se constaté una prescripcion significativamente inferior de
estatinas en el GE (Ji cuadrado 5,042, p=0,025).

La adherencia terapéutica al tratamiento hipolipemiante, medida en los casos en los que
se instauro éste con el test de cumplimiento autocomunicado o test de Haynes-Sackett (176) y
el test de Morisky-Green (177), mostro al final del periodo de seguimiento un cumplimiento
del 88,5%, sin diferencias significativas entre los grupos (n=26; Chi-cuadrado=2,052;
p=0,152).
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5.1. PRINCIPALES HALLAZGOS Y COMPARACION CON OTROS ESTUDIOS

El objetivo de este estudio fue comprobar la eficacia de una intervencion multifactorial
basada en la EM, realizada por médicos de Atencion Primaria, para mejorar los niveles de
lipidos en pacientes con dislipemia, comparandola con la atencidon habitual que se presta a
dichos pacientes. Hemos comprobado que ambas intervenciones reducen los niveles de
lipidos, logrando un mayor porcentaje de pacientes controlados, segiin los objetivos indicados
en las guias clinicas, en los pacientes en los que se utiliza la Entrevista Motivacional.

La dificultad de determinar cuales son las intervenciones mas eficaces para modificar los
habitos de vida higiénico dietéticos viene condicionada por la complejidad y escasa
maleabilidad de las conductas humanas, sobre todo en adultos.

A pesar del interés existente en lograr la integracion de tratamientos empiricamente
validados en la practica clinica, hay pocos datos sobre si las terapias conductuales se pueden
implementar en la préctica habitual y si la incorporacién de estas técnicas se asocia con
mejores resultados en salud.

Siguiendo las recomendaciones de las guias clinicas (2, 40), el manejo inicial de los
pacientes con dislipemia sin enfermedad CV establecida y sin RCV alto, implica en primer
lugar un abordaje no farmacoldgico, tratando de promover conductas que han demostrado un
efecto beneficioso en la prevencion cardiovascular. Sin embargo, como ya se ha comentado
en la introduccion de este trabajo, la evidencia disponible sobre la mejor forma de recomendar
esos cambios en las consultas de atencion primaria es escasa y controvertida.

Para llevar a cabo el presente ensayo clinico, hemos seleccionado una muestra de
pacientes con dislipemia sin enfermedad cardiovascular establecida. Se trata por tanto de una
actuacion de prevencion primaria de la ECV, situacion en la que por lo general es necesario
abordar uno o mas aspectos relacionados con habitos o conductas individuales como son la
mejora de la dieta, el aumento de actividad fisica y la disminucion del sobrepeso presente en
muchas ocasiones en los individuos con elevacion de los niveles de lipidos sanguineos.

En nuestro estudio experimental han participado 227 adultos entre 40 y 75 afios con
diagnostico de dislipemia. De forma complementaria y como manera de poder controlar el
posible efecto Hawthorne, tambien hemos evaluado, mediante una auditoria externa
retrospectiva, una muestra de 198 historias clinicas de pacientes con caracteristicas similares a
los del ensayo clinico, reclutados en los mismos centros de salud o de su entorno mas
proximo.

Es de destacar en primer lugar que el porcentaje global de pérdidas (13,6%) a lo largo del
seguimiento se distribuy6d de forma desigual entre ambos grupos, de modo que hubo mas
casos en el GC (18,4%) que en el GE (8,5%), es decir la adherencia al ensayo tanto de
profesionales como de pacientes ha sido significativamente mayor en el GE. Pérdidas muy
superiores se informan en otros estudios con intervenciones conductuales (157, 183)
considerandolo algunos autores una limitacién importante de los mismos.

Los resultados de este estudio muestran una mejora global en los parametros lipidicos
analizados (colesterol total, colesterol-LDL y TG), excepto con la fraccion de c-HDL, con
descensos significativos en los pacientes que recibieron la intervencion habitual y en los que
recibieron EM, sin que hayamos observado diferencias significativas entre los dos grupos de
tratamiento en el descenso de los niveles medios de los parametros medidos. Sin embargo,
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cuando hacemos el analisis considerando el porcentaje de pacientes que han alcanzado las
cifras objetivo, si se ha visto una proporcidon significativamente mayor de pacientes
controlados en el GE. Tanto considerando la combinacion de colesterol<200 mg/dl y c-
LDL<130 mg/dl, como colesterol<200mg/dl, c-LDL<130 mg/dl y trigicéridos<200 mg/dl se
aprecian diferencias significativas a favor del grupo experimental. Esta disparidad o supuesta
discrepancia en cuanto a los resultados hallados puede tener una explicacion desde el punto de
vista estadistico, ya que cuando los datos son tratados como variables cuantitativas, el
pardmetro de comparacion usado ha sido la media aritmética, sin tener en cuenta otras
medidas descriptivas como el sesgo o asimetria de las distribuciones, mientras que cuando el
end-point utilizado ha sido de caracter cualitativo, y ademés de manera combinada (es decir,
usando como criterios unos determinados puntos de corte para calificar a los pacientes como
cotrolados o no), se ponen en evidencia diferencias que como medidas cuantitativas no se
aprecian.

Un hecho destacable fue el importante descenso conseguido y mantenido durante un aio
en las cifras de colesterol total en ambos grupos. La reduccion media del colesterol sérico a
los 12 meses ha sido de 20,32 mg/dl en el GE (7,7%) y de 18,96 mg/dl en el GC (7,3%). El
colesterol-LDL ha descendido de media 11,96 mg/dl en el GE (6,9%) y 15,4 mg/dl en el GC
(9%) vy los triglicéridos 19,21 mg/dl en el GE y 19,10 mg/dl en el GC (11,2% en ambos

grupos).

No hemos encontrado asociacion significativa entre los cambios en los niveles séricos de
lipidos y las variables independientes analizadas como edad, el estado civil, clase social o
habitos toxicos. Tampoco hemos encontrado relacion con el nivel de ejercicio autorreferido en
la visita final, a pesar del aumento de este ultimo como comentaremos mas adelante. Como
era esperable, se hallé una relacion fundamentalmente con el uso de estatinas, y también con
una mayor puntuacion en el cuestionario de la dieta mediterranea en las reducciones de
colesterol total y colesterol-LDL, aunque no en los triglicéridos. En los tres parametros existe
relacion significativa con las cifras de los mismos a nivel basal, de tal modo que los descensos
fueron mayores cuando partimos de cifras iniciales mas elevadas. También hemos constatado
una relacion entre el médico participante y los niveles de colesterol, independientemente del
tipo de intervencion, lo cual nos puede hacer pensar que existen otros factores actitudinales y
competenciales del profesional asi como elementos contextuales que pueden influir en los
resultados obtenidos y que en este estudio no se han medido.

Los descensos observados se muestran superiores a los comunicados por otros autores.
Ketola et al. (184), en una revision de articulos sobre la efectividad de las intervenciones
individuales sobre estilos de vida para reducir los FRCV, registra una disminucion media en
las cifras de colesterol total de 0,33 mmol/l (12,76 mg/dl) en intervenciones realizadas en
prevencion primaria. Esta revision engloba estudios con al menos 60 participantes, un
seguimiento minimo de 1 afio y una tasa de abandono inferior al 20% a los 12 meses. Incluye
ensayos con intervencion farmacoldgica, siempre que ésta no fuese el end-point primario.

En base a estos datos y teniendo en cuenta que en nuestro estudio se trata de una
poblacion sin ECV previa, consideramos que los cambios obtenidos tienen gran trascendencia
clinica y epidemioldgica en cuanto a su repercusion en la reduccion de la incidencia de
enfermedad cardiovascular. Se ha estimado que un descenso del colesterol total de un 10%
conlleva una reduccion promedio de todas las causas de mortalidad del 8% (185). Otros datos
muestran que disminuciones del colesterol total del 3%, ofrecen una reduccion del 15% en
eventos coronarios (186); Ketola (184) considera clinicamente relevantes descensos en el
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colesterol total de 0,5 mmol/l (19,3 mg/dl). Por otro lado, en este sentido, el Cholesterol
Treatment Trialists (CTT) Collaboration (29) demostré que una reducciéon de 1,0 mmol/l (~40
mg/dl) de c-LDL se asocia a un descenso del 22% en la morbimortalidad CV.

Destacaremos ademds que nuestra poblacion partia de elevaciones discretas de las cifras
lipidicas y por tanto las dificultades para obtener grandes descensos eran potencialemente
mayores.

La interpretacion de los resultados, en nuestro caso, la dificulta o viene condicionada por
el hecho de que existe una desigualdad entre los dos grupos en el uso de farmacos
hipolipemiantes a lo largo del estudio. Como se ha comentado en el apartado de resultados,
hemos observado que los profesionales del GC han recurrido en mas ocasiones al empleo de
estatinas para el tratamiento de la dislipemia que los del GE. Dado que ambos grupos tienen al
comienzo del estudio un RCV y unas cifras de lipidos similares, es interesante destacar este
hecho, ya que se obtienen reducciones comparables en ambos grupos pero utilizando mas
farmacos de probada eficacia en la reduccion de parametros lipidicos en el GC. En el analisis
multivariado, este factor, consumo de estatinas, se ha controlado y hemos comprobado que
ajustando por esta variable, las diferencias entre grupos no se ponen de manifiesto.

Si aislamos la prescripcion farmacolédgica y analizando aquellos pacientes en los que la
unica intervencion ha sido la llevada a cabo sobre los estilos de vida, el colesterol ha
descendido una media de 17,71£31,93 mg/dl en el GE y 12,53+24,29 mg/dl en el GC. Por
tanto, los descensos en el colesterol total obtenidos con la intervencion motivacional (6,72%)
por los médicos de familia y sin intervencion farmacologica han sido sustancialmente
superiores a los hallados en el GC (4,83%). Aunque esta diferencia carezca de significacion
estadistica, no cabe duda de que es éste un dato de gran interés y relevancia en los resultados
finales, como asi lo demuestra el anélisis multivariante el cual nos confirma que la utilizacién
de estatinas es una de las principales variables predictoras de los cambios observados en el
colesterol total y c-LDL.

Otro hallazgo reseniable es que los descensos en el colesterol total obtenidos en el GE sin
intervencion farmacoldgica, son sustancialmente superiores a los referidos en la literatura. Las
publicaciones existentes refieren que las reducciones que se pueden conseguir en los niveles
de colesterolemia, tanto con la intervencion dietética aislada como con las intervenciones
multifactoriales, son modestas, no superando el 3-5% (30). Una revision Cochrane (187) que
evalta los efectos del asesoramiento dietético proporcionado a adultos sanos para mejorar el
perfil de riesgo cardiovascular, refiere una reduccion media del colesterol sérico de 6,19
mg/dl (IC del 95%: 2,32 a 9,66) y el colesterol-LDL de 7 mg/dl (IC del 95%: 5 a 10) en
seguimientos de entre tres y 24 meses. En esta revision se sefiala que cuando la intervencion
es realizada por un dietista, los resultados son superiores que cuando es el médico quien la
realiza. Sin embargo, algunos estudios demuestran que la reduccion a corto plazo en el nivel
de colesterol LDL alcanzado después del asesoramiento por dietistas aunque es superior a la
lograda por los médicos, no se mantiene a largo plazo (74).

Ante este hallazgo podemos presuponer que los profesionales del GE apoyan mas su
actuacion en la intervencion conductual recurriendo menos a la intervencion farmacoldgica
cuando ésta no esta estrictamente indicada siguiendo las guias clinicas, lo cual a la larga
implicaria importantes beneficios, tales como un ahorro de costes sanitarios, tanto directos por
la menor utilizacion de hipolipemiantes, como indirectos derivados de los efectos adversos
que estos pueden ocasionar.
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Hemos analizado ademas otros parametros en relaciéon con cambios en estilos de vida y
que han demostrado un efecto beneficioso en la reducciéon del RCV, bien directa o
indirectamente, a través de la mejora de los parametros lipidicos. Nos referimos al aumento de
la actividad fisica, la mejora en la dieta y la reduccion del peso corporal en pacientes con
sobrepeso u obesidad. En todos ellos se han observado modificaciones positivas,
estadisticamente significativas, en el conjunto de la muestra.

Un hallazgo destacable es el importante aumento en el nivel de actividad fisica logrado
en el grupo experimental, mostrando una diferencia significativa en la puntuacion del
cuestionario IPAQ, favorable al mismo. El elevado ntimero de pacientes de este grupo con un
nivel de actividad fisica considerado moderado o alto al finalizar el estudio es muestra de ello,
y solo una pequefia proporcion de los mismos (6,3%) referian mantenerse sedentarios al final
del estudio. A pesar de que el andlisis multivariante nos muestra que no existe relacion entre
el descenso obtenido en los parametros lipidicos y el nivel de actividad fisica alcanzado, la
relevancia de este dato es indiscutible ya que existen pruebas irrefutables de la eficacia de la
practica regular de actividad fisica en la prevencion primaria y secundaria de diversas
enfermedades cronicas, entre ellas las cardiovasculares (44), habiéndose calculado que el
riesgo relativo de desarrollar cardiopatia isquémica asociado al sedentarismo oscila entre 1,5-
2,4 (36). Existe ademdas evidencia de una relacion lineal gradual entre la cantidad de la
actividad fisica y el estado de salud, de manera que las personas mas activas fisicamente
tienen un riesgo mas bajo (43). Mayor interés tiene todavia este hallazgo si tenemos en cuenta
la moderada eficacia de las intervenciones destinadas a aumentar la actividad fisica descrita
en la literatura (62). Otros estudios en el ambito de APS han demostrado beneficio de la EM
cuando la intervencién fue especificamente dirigida a pacientes sedentarios, aunque en
general se trata de intervenciones mas intensivas que cuentan en algunos casos con personal
de apoyo, como especialistas en actividad fisica, que complementan la actuacion del
profesional sanitario bien con entrevista personal o telefénica y en algunos casos ademas con
envio de material por correo (142, 143, 146). Aun en casos de intervenciones de mads
intensidad, no es infrecuente observar mejoras en ambos grupos sin diferencias significativas
a largo plazo (141). En nuestro caso, los resultados obtenidos tienen una mayor relevancia
teniendo en cuenta que la intervencion no estaba especificamente dirigida al aumento de
actividad fisica como objetivo principal, sino que formaba parte de una intervencion
multifactorial dirigida a mejorar el perfil lipidico, y considerando ademas que la poblacién
estudiada no era especialmente sedentaria y ya partia, en una proporcién importante, de un
nivel de actividad fisica moderado o incluso alto.

El descenso medio de peso en los pacientes con sobrepeso u obesidad ha sido de 1,78 kg
(IC 95%: 0,92 a 2,65), lo que supone una pérdida de un 2,30% del peso inicial. A pesar de que
esta reduccion pueda parecer de escasa magnitud, hemos de destacar la importancia de su
mantenimiento a lo largo de un afo, siendo ésta la principal dificultad referida en la mayoria
de los estudios de intervencion sobre el peso corporal (61). Algunos autores consideran que
descensos de peso >1 kg pueden ser ya clinicamente relevantes (184). Pérdidas de peso
mayores se informan en estudios que combinan intervenciones en dieta y ejercicio con
técnicas conductuales e incluyen programas supervisados de ejercicio no siempre faciles de
llevar a la préctica real (65). Algunos estudios refieren pérdidas ponderales significativamente
mayores con la intervencion motivacional, pero con una diferente intensidad de intervencion
entre el grupo que recibe la intervencién motivacional y el control y con evaluacion solo a los
6 meses (147).
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Un metaanalisis que evalua la eficacia de la EM en pacientes con sobrepeso u obesidad
(112), concluye que la EM parece aumentar la pérdida de peso de forma significativa con
respecto a los controles, destacando el hecho de que en varios estudios los grupos de
intervencion y control perdieron cantidades significativas de peso. Ademas, aquellos estudios
en los que la pérdida de peso es el objetivo primario, muestran mejores resultados que
aquellos en los que este objetivo forma parte de una intervencion dirigida a cambios en los
estilos de vida pero no es la variable de resultado principal (112), como ocurre en nuestro
caso.

El perimetro abdominal ha disminuido de un modo significativo en el total de la muestra,
dato de gran relevancia clinica dada la correlacion existente entre la distribucion abdominal de
la grasa corporal y el riesgo de cardiopatia isquémica (37).

Los habitos dietéticos, valorados con el cuestionario de adherencia a la dieta
mediterranea, han mejorado en el conjunto de la poblacion de este estudio, con una
puntuaciéon media final que supera el dintel considerado de buena adherencia a la misma (=9
puntos) (173). Como hemos comentado, hemos comprobado con el analisis multivariante que
los cambios obtenidos en la dieta mediterranea son predictores de los niveles de colesterol
total y colesterol —-LDL obtenidos a los 12 meses.

Aunque el estudio no ha sido disefiado para analizar el consumo de tabaco, este héabito
fue abordado, en los casos en los que el profesional lo consider6 oportuno, dentro de una
estrategia general de prevencion CV. Al igual que en las demads variables, hemos encontrado
un descenso significativo del consumo de tabaco en el conjunto de la poblacion estudiada.

Otro de los hébitos recogidos ha sido el consumo de alcohol. Hemos visto que de los 227
pacientes, 7 presentaban un consumo de riesgo de alcohol al comienzo del estudio (6 en el GE
y uno en el GC). De éstos, solamente 3 reconocian un consumo de riesgo al finalizar el
seguimiento (2 en el GE y 1 en el GC). Aunque estamos hablando de un pequefio nimero de
casos que no nos permite extraer conclusiones, llama la atencion este dato y puede ser tenido
en consideracion ya que es precisamente en el abordaje del consumo perjudicial de alcohol en
donde la EM ha demostrado mayores evidencias.

El RCV global lo hemos medido utilizando métodos cuantitativos. Recordaremos que se
trataba de pacientes con un RCV de partida intermedio o bajo en su gran mayoria. Por este
motivo, conseguir modificaciones cuantificables con las tablas de RCV resulta mas dificil que
cuando partimos de un RCV elevado. Las variables predictoras de la calificacion del riesgo
vascular con el SCORE al final de nuestro estudio, fueron como era de esperar, la edad, el
sexo, el tabaco y los niveles de colesterol total y LDL-colesterol al inicio del estudio. Hay que
tener en cuenta que en este estudio la intervencion se ha hecho en una poblacion con
elevaciones moderadas de lipidos, ya que los criterios de inclusion establecidos asi lo exigian,
puesto que de tratarse de cifras mas elevadas, un mayor numero de pacientes habrian
requerido tratamiento farmacologico al inicio.

Como se ha comentado en la introduccion, las tablas de cuantificacion del RCV no
incluyen factores como la obesidad abdominal, las cifras elevadas de triglicéridos o la falta de
gjercicio fisico, que por otro lado han demostrado tener su importancia en la mejora de la
salud cardiovascular y ser modificadores del RCV cuando el riesgo no es elevado. Aun asi, y
con todos los condicionantes mencionados, se apreciaron descensos significativos en el
conjunto de la muestra en el RCV cuantificado. Fleming et al. (188), en una revision
sistemdtica que evalu6 la eficacia de las intervenciones de asesoramiento de estilo de vida
realizada en centros de atencion primaria por médicos de familia o enfermeras en pacientes
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con bajo riesgo cardiovascular, observaron que los beneficios conseguidos en la mejora de los
FRCV era muy pequefia. En esta revision, solo un estudio midié la puntuacion del RCV como
variable de resultado y no refiere efecto beneficioso de la intervencion. De los siete ensayos
aleatorios evaluados, solo cuatro mostraron un efecto positivo significativo,
fundamentalmente en la presion arterial y en menor medida en los lipidos sanguineos.

Tras revisar la literatura cientifica disponible hasta la fecha, no hemos encontrado ningtin
estudio que haya demostrado efecto de una intervencioén en consultas ordinarias en APS en
una serie de parametros bioldgicos relacionados con los comportamientos de salud a lo largo
de un afio de seguimiento con médicos formados en EM, con el grado de capacitacion
demostrado en nuestro ensayo. Unicamente, el estudio recientemente publicado por Butler
(189) en el que no se encontraron efectos del entrenamiento de los profesionales de APS en el
Behavior Change Counseling (BCC) sobre el cambio de comportamiento de los pacientes
(alcohol, tabaco, dieta o ejercicio), comparando con la practica habitual, ni cambios en los
pardmetros bioquimicos o antropométricos estudiados a los 12 meses.

Los ensayos publicados que utilizan la EM en pacientes con trastornos lipidicos reportan
resultados variables. Al igual que nosotros, Woolard (157) no encontrd diferencias
significativas en el perfil lipidico, la dieta o el peso en una intervencion realizada por
enfermeras con un entrenamiento intensivo en EM, frente al consejo habitual realizado por
médicos en pacientes con RCV alto. Los descensos obtenidos en el colesterol total fueron
inferiores a los nuestros, de un 3% en los grupos de intervencion y un 2% en el de control al
cabo de 12 meses.

Estudios en APS como los de Elley (142) o Lawton (143), utilizando intervenciones
motivacionales dirigidas a aumentar la actividad fisica en poblaciones sedentarias, aunque han
observado un aumento en el nivel de actividad fisica, no han observado disminucion
significativa del peso, presion arterial o lipidos analizados como variables secundarias.

Algunos estudios que refieren resultados en parametros biologicos favorables a la
intervencion motivacional, adolecen de limitaciones metodologicas. Kreman (123) hace
referencia a una disminucion significativa del colesterol total y colesterol LDL en pacientes
con dislipemia, con una Unica intervenciéon motivacional por teléfono, en una muestra muy
pequefia (12 pacientes por grupo) y una evaluacion a muy corto plazo (3 meses).

Hemos de destacar que un gran ntimero de estudios publicados como intervenciones
motivacionales realizadas en APS, se desarrollan en el &mbito de APS pero no llevadas a cabo
por profesionales de este entorno, y en muy pocas ocasiones o casi nunca como actividad
integrada en la labor asistencial habitual (véase tabla 3). Asi en estudios como el de
Hardcastle (149), en donde si se observan diferencias significativas entre los grupos en cuanto
a cifras de colesterol y aumento de actividad fisica, la intervencion es llevada a cabo en un
contexto de APS por profesionales especializados en otras areas (ejercicio fisico, dietistas) y
no por médicos de familia. En otros estudios, los profesionales que intervienen se describen
con términos como educadores de salud, intervencionistas o consejeros.

Algunos estudios multicéntricos no encuentran diferencias en la eficacia de la EM cuando
se compard con tratamiento habitual (190-192). En este tipo de ensayos, se han observado al
igual que en los demaés estudios, resultados variables en cuanto a la eficacia de la intervencion
en funcion de los estudios, lugares y profesionales (193, 194).
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5.2. FORTALEZAS Y DEBILIDADES DEL ESTUDIO

La importancia de las reducciones obtenidas en las cifras de lipidos en nuestro estudio
estd fuera de toda duda. Llama la atencion el hecho de que hayamos obtenido mejoras
superiores a las recogidas en la literatura en los parametros lipidicos estudiados en ambos
grupos. Esto tiene una especial relevancia no solo por las consecuencias en salud, sino ademas
por el hecho de que se trata de una intervencion llevada a cabo en condiciones de practica
clinica habitual en APS, teniendo en cuenta la sobrecarga asistencial y las limitaciones de
tiempo existentes en las consultas del Sistema Nacional de Salud espafol.

En nuestro intento de tratar de aislar la intervencion conductual para investigar su
eficacia, hemos seleccionado una poblacion en la que esta intervencién debiera ser la
predominante, buscando la menor interferencia posible de otras medidas como las
farmacologicas. Por ello hemos elegido una muestra de individuos con hiperlipidemia pero
con un bajo RCV, en donde la intervencion primaria no deberia incluir en la mayoria de los
casos el uso de farmacos hipolipemiantes.

La bibliografia nos indica que las intervenciones de asesoramiento en estilos de vida en
centros de atencién primaria a los pacientes de bajo riesgo CV parecen ser de beneficio
marginal o al menos con evidencia insuficiente cuando se trata de un abordaje multifactorial
(72, 188) como es en el caso de trastornos lipidicos en donde las actuaciones pueden ir
dirigidas a mejorar la dieta, la actividad fisica, el peso o todos ellos de manera integral. Sin
embargo, nuestros resultados no se ajustan a este patron, ya que hemos logrado mejoras en los
FRCYV en el conjunto de la muestra superiores a las esperadas con una intervencion habitual.

Hemos de destacar que en nuestro ensayo se tomaron medidas para tratar de evitar las
deficiencias metodoldgicas que se han sefialado en otros estudios en el ambito de la EM y
que, como hemos mencionado en el apartado de introduccion, se refieren fundamentalmente a
la ausencia o pobre descripcion de la capacitacion de los profesionales asi como a la medida
de la fidelidad de la intervencion motivacional. Todos los autores resaltan en la actualidad la
gran importancia de tener en cuenta ambos aspectos (97), ya que de otro modo hemos de
poner en duda lo que se hace en la practica real cuando se dice que se utiliza la EM. Estos
aspectos son destacados asimismo recientemente por Van Buskirk (164) quien llama la
atencion sobre el hecho de que en general, los estudios reportados en APS adolecen de
deficiencias en cuanto a la presentacion de resultados, de forma que los datos no permiten
comparar los tamafios de efecto con otros estudios, y por lo general, no presentan una clara
descripcion de la formacion recibida por los profesionales. En su metaandlisis, de los 12
estudios incluidos, 7 no describen la formacion recibida por los profesionales o lo hacen de
forma genérica; de los 5 que describen la formacion, el tiempo de entrenamiento vario de 8
horas a 4 semanas.

Una revision sistematica evaluando diferentes aspectos de la formacion en EM para los
profesionales de APS, encontrdé que el tiempo empleado en su capacitacion varidé de 20
minutos a dos dias, existiendo ademas limitada evaluacion de las competencias técnicas
adquiridas (195).

Por otro lado, la necesidad del uso de herramientas de observacion objetivas para evaluar
la fidelidad y calidad de la intervencién motivacional es senalada por muchos autores (196) y
destacada como recomendacion esencial por Miller y Rollnick a la hora de llevar a cabo
investigaciones sobre resultados en EM (78).
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Dos de los puntos fuertes de nuestro estudio radican precisamente en estos aspectos. De
una parte, la aplicacion de un programa formativo dirigido a los profesionales del grupo
experimental planificado y fundamentado en las 8 habilidades en el aprendizaje de la EM, con
formacion inicial y entrenamiento de refuerzo a lo largo del estudio, y por otra la medicion y
verificacion de la fidelidad de la intervencion testada al inicio y al final del estudio a través de
métodos objetivos y validados (escala EVEM) (138, 197).

El programa formativo empleado (descrito con detalle en una tesis doctoral que sera
defendida proximamente y cuyos resultados principales ya han sido difundidos en eventos
cientificos: http://es.slideshare.net/matomaran/evem-formativo-una-herramienta-para-la-
formacion-en-entrevista-motivacional) ha demostrado un claro impacto en los profesionales,
con una mejora en sus competencias en EM que hemos observado y medido de forma directa
en la interaccidon clinica, con videograbaciones tanto de paciente estandarizado como en
consultas reales. Dichas competencias han sido medidas con la escala EVEM, la cual, tras
haber sido sometida a un exhaustivo proceso de validaciéon y habiéndose comprobado unas
buenas propiedades psicométricas tanto desde el punto de vista de su fiabilidad como de su
validez, ha sido utilizada para comprobar la fidelidad de la intervencion motivacional
http://www.tdx.cat/bitstream/handle/10803/289636/mcnldel.pdf?sequence=1. Conocido es
que las videograbaciones de las consultas, realizadas con todas las garantias éticas y de
confidencialidad, son un instrumento de gran potencia para evaluar la competencia clinica y
especialmente en determinados campos como el de la comunicacion asistencial. Evaluamos
de este modo la actuacion profesional en un contexto real, el cuarto escalon de la pirdmide de
Miller (198). A través de la visualizacion de entrevistas estandarizadas tanto al comenzar el
estudio tras el taller formativo inicial, como a la finalizacion del mismo, hemos podido
confirmar que existian diferencias significativas entre ambos grupos, con un nivel de
habilidades en EM superior entre los participantes del GE.

Un estudio realizado en nuestro pais (163), que demuestra la eficacia de la EM en
profesionales de APS para reducir los errores de medicacion en pacientes polimedicados
mayores, comprobo la adquisicion de habilidades del profesional al inicio del estudio pero no
evalud el mantenimiento o reforzamiento en el tiempo de las mismas, tal y como hicimos en
el nuestro, aspecto que consideramos de especial importancia.

Sin embargo, para nosotros ha resultado en cierto modo sorprendente que con los
aspectos metodoldgicos positivos anteriormente mencionados, no haya habido una traduccion
a nivel de los parametros bioldgicos superiores en los pacientes del grupo experimental, en
comparacion con los del grupo control. Este punto nos induce a una serie de reflexiones.

En primer lugar, nos consta que todos los médicos que tomaron parte en el estudio
estaban altamente motivados e interesados en el area de la prevencion cardiovascular, lo cual
hace presuponer a priori que realizan un mayor esfuerzo en sus intervenciones en este campo
tanto los del GE como los del GC.

Por otro lado, todos los profesionales participantes en este estudio manifestaron al inicio
tener especial interés en el aprendizaje de la EM, a pesar de lo cual, al ser una asignacioén
aleatoria, los del grupo control tuvieron que realizar su intervencién habitual, lo cual
presumimos puede resultar dificil y, dado su interés, podriamos pensar que hubiesen
adquirido un cierto grado de formacion o al menos conocimiento de la EM por sus propios
medios. De hecho, segun hemos constatado en la encuesta previa realizada a todos ellos, de
los 20 profesionales del GC, 17 de ellos declararon haber recibido formacion especifica previa
en entrevista clinica y diferentes temas de comunicacién asistencial. Nos podemos preguntar
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por ello, hasta que punto componentes terapéuticos de la EM estaban previamente presentes
en los profesionales del GC y han contribuido en cierta medida a los resultados.

En realidad, sabemos que los médicos de familia motivados pueden tener una influencia
considerable en los comportamientos relacionados con la salud en sus pacientes (199).
Pensamos que el hecho de que los profesionales hayan aceptado participar en un estudio tan
laborioso como el presente de forma voluntaria, con la Uinica recompensa de recibir formacioén
en EM (previo en el GE y posterior en el GC), podria implicar que son precisamente los
médicos mas “motivados” e interesados en mejorar habilidades de comunicacion asistencial y
una practica clinica centrada en el paciente los que participan, con una predisposicion y unas
habilidades basales que pudieran ser ya superiores a las de los no interesados (sesgo de
autoseleccion) (200).

Analizando estos aspectos, Lundhal observa en su revision del 2013 (109) que los
estudios con medicion de fidelidad de la EM produjeron tamafios del efecto menores que los
que no lo hicieron. Una vez mas, comenta el autor que esto puede hacernos pensar que los
estudios con los efectos més fuertes pueden no haber utilizado realmente EM, poniendo en
duda cual es realmente la intervencion realizada cuando ésta no se ha objetivado.

W. Miller en la Third International Conference on Motivational Interviewing (Venecia
2012), en una sesion plenaria que titula “Spectacular failures with MI”(201) hace una
reflexion sobre lo que puede estar ocurriendo en los ensayos multicéntricos en los que, ain
demostrando una buena calidad y fidelidad de la intervencion motivacional, no han
demostrado eficacia o ésta no ha sido superior al llamado “tratamiento habitual”. Por un lado,
indica que es posible que, en algunos casos, el tratamiento habitual sea ya de por si dificil de
superar; por otro lado plantea la posibilidad de que la EM esté de alguna manera
introduciéndose en la intervencion habitual de los clinicos a medida que su conocimiento y
utilizacion se va extendiendo.

Miller y Rose (202) concluyeron que tanto los factores de la relacion terapéutica
(empatia) como el dominio especifico para obtener el lenguaje del cambio contribuyen a la
eficacia de la EM, pero es posible que otros aspectos atn no identificados de la practica sean
importantes igualmente. A dia de hoy, todavia la comprension de por qué EM afecta a algunos
resultados médicos pero no a otros no esta claramente dilucidada.

5.3. SESGOS Y LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Existen varios factores que a nuestro entender pueden haber condicionado en cierta
medida los resultados obtenidos.

La principal limitacién de este estudio, es el hecho de que la tasa de participacion de los
profesionales fue inferior a la deseada (38 médicos de los 48-50 previstos) y ello ha podido
conducir tanto a errores sistematicos, y mas concretamente a sesgos de seleccion (;los que
renunciaron eran los menos motivados?), como a errores aleatorios, como el de trabajar con
menor potencia estadistica que la predeterminada (error beta o tipo II).
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Esta tasa de reclutamiento inferior a la prevista inicialmente se puede atribuir en gran
medida a la dificultad para encontrar profesionales que voluntariamente accedan a ser
grabados y observados en la practica de su actividad profesional, asi como a la sobrecarga de
trabajo que cronicamente sufren los profesionales médicos de atencion primaria. El hecho de
participar en este estudio de investigacion implica un aumento del tiempo de dedicacion a
actividades como la recogida de datos o la preparacion del material de videograbacion.
Ademas, como hemos ya comentado en el apartado de metodologia, el inicio del estudio
coincidi6 en el tiempo con un proceso de traslado de profesionales a otras areas sanitarias, lo
cual impedia el seguimiento de los pacientes captados y obligd a la renuncia de varios
médicos que inicialmente habian mostrado su intencion de participar.

Debido a esta inferior tasa de reclutamiento de profesionales participantes y a que la
captacion de pacientes fue asimismo menor y mas lenta de lo previsto, la muestra final ha sido
de 227 pacientes (107 en el GE y 120 en el GC), inferior a la prevista. Este tamafio muestral
nos permitiria detectar diferencias estadisticamente significativas asumiendo que el nivel
medio de colesterol total al final del estudio fuera de 235 mg/dl en el GE y de 250 mg/dl en el
GC, con una desviacion tipica de 24,0 mg/dl, para un riesgo alfa del 5% y un riesgo beta del
5% (n=63/grupo), y teniendo en cuenta las mismas estimaciones sefialadas en el apartado de
material y métodos.

Una fuente potencial de variacion en la eficacia de la EM es la naturaleza de la muestra
tratada. Se sabe que las caracteristicas de los pacientes pueden moderar la eficacia de la EM,
de modo que los que inician el tratamiento ya preparados para el cambio pueden beneficiarse
menos de la EM puesto que su ambivalencia parece estar ya resuelta (78). A menudo los
pacientes que deciden colaborar en un estudio de investigacion ya parten de un nivel de
motivacion que facilita el cambio, mas alla de la intervencion del profesional. Tratdndose
ademas de una intervencion que supone cambios conductuales (no se trata de tomar uno u otro
farmaco), la disposicion del individuo es un factor clave y ésta estd presente en ambos grupos.

Como hemos visto, el porcentaje de pérdidas ha sido mayor en el GC que en el GE, es
decir, la adherencia fue superior en el GE, lo que podria originar un sesgo de seleccion
diferencial y afectar a los resultados, pues los no respondientes suelen ser los peor controlados
y los que menos siguen los consejos dados.

Por regla general, los resultados que se obtienen en los estudios experimentales suelen ser
mejores que los que se producen en la préactica habitual. Esto es debido a un posible sesgo del
observado por sentirse tanto unos como otros profesionales objeto de una especial atencion
(efecto Hawthorne) (200), sobre todo teniendo en cuenta en este caso que la actuacion
profesional fue visionada directamente por los evaluadores al ser videograbadas las
entrevistas con uno de los pacientes de cada médico participante. Por otro lado, esto puede ser
previsible en circunstancias habituales cuando el profesional hace un seguimiento algo mas
intensivo o incluso siguiendo las recomendaciones de las guias de practica clinica de forma
mas estricta. Como ya hemos explicado anteriormente, con el fin de verificar la importancia
de este posible sesgo, hemos llevado a cabo un analisis retrospectivo de un grupo control
externo y hemos comprobado que dicho sesgo de atenciéon no tuvo una gran repercusion en
los resultados de nuestro ensayo clinico. Esto es coincidente con los datos aportados por
Coleman en una revision sistematica que concluye que existe escasa evidencia de que la
grabacion en video influya en el comportamiento de los médicos o los pacientes (203).
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Hemos de tener en cuenta ademas que en este estudio no hemos comparado intervencion
motivacional frente a no intervencion, sino frente a intervencién habitual, la cual ya ha
demostrado tener sus efectos en los cambios de héabitos de los pacientes.

Un aspecto que habitualmente nos preocupa a los profesionales de APS es la limitacion
de tiempo para nuestras intervenciones. Sin embargo el metaanalisis de VanBuskirk (164)
encontro6 que el tiempo total de contacto clinico no fue un moderador importante de los
tamanos del efecto. En nuestro estudio no hemos podido comparar si hubo diferencias en la
duracién de los encuentros profesional-paciente debido al bajo numero de profesionales que
registraron este dato. En su revision, Lundhal (109) encontrd que el nimero de sesiones de
EM que recibian los participantes no tenia relacion con los resultados, aunque si la cantidad
total de tiempo empleado, lo que puede sugerir que una sola visita de mayor duracion podria
promover mejores resultados.

5.4. INCOGNITAS PLANTEADAS

Son varias las incognitas que nos planteamos tras los resultados de este estudio y que las
investigacines futuras nos ayudaran a responder.

¢ Tenemos razones suficientes para justificar el empleo de la EM en APS en pacientes con
elevacion de los lipidos plasmaticos?

Este estudio apoya el uso de la EM como intervencion para reducir las cifras de lipidos y
el RCV en APS, pudiendo ser incorporada como intervencion integrada dentro de la practica
clinica de los médicos de familia. Sin embargo, deberiamos continuar profundizando en
mejorar las intervenciones, tanto para identificar los elementos de las mismas que son mas
eficaces, como en la utilizacion de técnicas que mejoren el aprendizaje y la puesta en practica
de las técnicas de EM con vistas a conseguir mayores €xitos.

¢ Obtendriamos resultados diferentes en pacientes con mayores niveles séricos de
lipidos?

Como sugieren algunos autores, es posible que los beneficios de las intervenciones
conductuales sean mayores y los recursos mejor utilizados si los esfuerzos van dirigidos a
pacientes de mayor RCV (188).

JLa EM es util en nuestra poblacion?

Las intervenciones motivacionales han mostrado diferentes resultados en funcion de las
poblaciones y lugares en donde se aplica. De hecho han demostrado ser mas eficaces en
poblaciones socialmente desfavorecidas (90, 108). Sin embargo, seguimos sin identificar
claramente cudles son las personas que responden mejor a la EM y cuales son aquellas para
las que la EM puede ser menos apropiada.

¢ Cudl es la dosis necesaria de tratamiento para conseguir diferencias comparando con
el tratamiento habitual?

Es ésta una de las principales incognitas todavia sin resolver y que las investigaciones
futuras de calidad ayudaran a dilucidar. Nos preguntamos cudl es la “dosis de EM” necesaria
para conseguir cambios. ;Hay un periodo de tiempo minimo, un nimero de sesiones o una
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exposicion determinada de los pacientes al tratamiento? El metaandlisis de Lundhal (108)
sugiere que parece existir una relacion positiva y significativa con la dosis de EM. Este autor
sefiala que no es razonable asumir que una intervencion motivacional muy breve dé lugar a un
cambio duradero, aunque destaca la imposibilidad de recomendar por el momento tiempos
minimos o maximos de exposicion a la EM. Otros autores (164) sugieren la posibilidad de
que la dosis necesaria para obtener resultados varie en funcion de la conducta a abordar.

JQueé nivel de fidelidad de la EM es “suficientemente bueno’ para promover el cambio?

Se han publicado estudios en los que la intervencion produjo un efecto significativo en
los resultados sin que reuniese umbrales de fidelidad de EM (167). Exista todavia cierta
ambigiiedad en la monitorizacion de la garantia de calidad ya que no esta claro qué nivel de
fidelidad es "suficientemente bueno" para facilitar el cambio en contextos particulares o
suficiente para concluir que la intervencion motivacional utilizada ha sido efectivamente
empleada y probada (97).

¢ Obtendriamos otros resultados con un mayor nivel de competencia profesional?

Es ésta otra gran incognita. Como hemos referido, no conocemos cual es el umbral de
competencia del terapeuta necesario o suficiente que garantice una fidelidad adecuada de la
intervencion y sobre todo que tenga repercusion en cambios cuantificables en una
determinada poblacion.

¢ Qué ocurrird con un mayor tiempo de seguimiento?

Uno de los retos mas importantes es lograr cambios de conducta duraderos y
cuantificables que se mantengan en el tiempo. Un seguimiento a mas largo plazo nos aportaria
interesantes datos sobre el mantenimiento de las mejoras obtenidas en ambos grupos,
comprobando si los efectos conseguidos en los parametros biologicos se mantienen en los dos

por igual.

Y por tltimo:

La mejora objetivada en las competencias de los profesionales, ;tiene repercusiones en
otros aspectos relacionales y en otros parametros cuantificables en los pacientes?

Una intervencion basada en una relacion terapéutica, debe ser evaluada en dos niveles: la
adquisicion de habilidades de los profesionales y el cambio de comportamiento de los
pacientes. Hemos de tener en consideracion que, aparte de los resultados medibles o
cuantificables en los pacientes y las competencias también observadas en los profesionales,
existen otras competencias intangibles que presumiblemente aportardn beneficios en otros
aspectos relacionales y podran repercutir en otros resultados clinicos. Aunque esto es lo
deseable y podemos presuponer que asi ocurrird, solo la continuacion de las investigaciones
en este ambito podra despejar dicha incognita.

5.5. IMPLICACIONES PRACTICAS

Consideramos que la EM es un método clinico de utilidad practica en APS y que puede
ser aprendido y utilizado por los profesionales con vistas a conseguir cambios en los estilos de
vida y en consecuencia mejoras en parametros bioldgicos y RCV de los pacientes.
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Probablemente la utilidad de intervenciones como la EM para profesionales de APS se
encuentre en la capacidad de combinar la misma con otras actuaciones o estrategias
terapéuticas, de modo que los profesionales deberan tener el suficiente conocimiento y
dominio de las técnicas motivacionales que les permita utilizarlas como una intervencion
clinica mas, complementando de forma flexible otras tareas y habilidades de su practica
habitual. Hemos de tener en consideracion que no todas las necesidades clinicas planteadas en
los encuentros profesional paciente requieren este tipo de intervenciones.

Una de las principales fortalezas de la intervencion es su flexibilidad y aplicabilidad a la
mayoria de las consultas donde existe la oportunidad de abordar los problemas de conductas
de salud.

Se necesita continuar con estudios de calidad, en la linea del aqui presentado, en distintos
ambitos de la salud y en diferentes poblaciones y contextos que puedan ayudar a identificar
cuales son los elementos activos que contribuyen a la eficacia de la EM en el entorno de APS.
Las investigaciones futuras deberan ir encaminadas a determinar qué factores predicen el
éxito de la EM utilizada por médicos de APS e integrada dentro de la actividad ordinaria
como parte de las actividades globales de prevencion de la enfermedad cardiovascular.
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CONCLUSIONES

1. La Entrevista Motivacional, llevada a cabo por médicos de Atencioén
Primaria en pacientes con trastornos del metabolismo lipidico en prevencioén
primaria de la enfermedad cardiovascular, consigue una reduccion marcada
y significativa en todos los parametros lipidicos.

2. La eficacia de la Entrevista Motivacional en la reduccion de los niveles de
lipidos es similar a la obtenida con la intervencion habitual realizada por
médicos de Atencion Primaria.

3. La Entrevista Motivacional es superior a la préctica clinica habitual en la
proporcion de pacientes que alcanzan objetivos combinados de control
lipidico en relacion con la practica clinica habitual.

4. Las reducciones de los niveles de lipidos sanguineos obtenidas con la
intervencion habitual y con la Entrevista Motivacional, son superiores
cuando los niveles de partida de dichos pardmetros son mas elevados.

5. La Entrevista Motivacional logra que los pacientes incrementen su nivel de
ejercicio fisico en mayor grado que el abordaje habitual.

6. La Entrevista Motivacional utilizada por médicos de Atencion Primaria
consigue reducir el riesgo cardiovascular a un nivel similar a la intervenciéon
habitual.

7. La Entrevista Motivacional mejora la adherencia a la dieta mediterranea y
reduce el peso corporal en el mismo grado que la préctica clinica habitual.

8. Los profesionales que utilizan un abordaje motivacional emplean menos
farmacos hipolipemiantes que los que realizan la intervencion habitual en el
tratamiento de los pacientes con dislipemia.
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ANEXO B

INVESTIGADORES PARTICIPANTES

N° | Nombre del investigador Centro de Salud

1 Emilio Garcia Criado Fuensanta

2 | Enrique Martin Riob6 Fuensanta

3 | Francisco Buitrago Ramirez La Paz

4 Maria Pineda Alonso Levante Sur

5 Ana Roldan Villalobos Huerta de la Reina

6 Antonio Pérez Fuentes Villafranca de Cordoba
7 M? José Acosta Garcia Adamuz

8 Isabel de Andrés Cara Levante Sur

9 | Antonio Ledn Dugo Levante Sur

10 | Pilar Serrano Varo Posadas

11 | Antonio Valero Martin Villafranca de Cordoba
12 | Juan Manuel Parras Rejano CS Pefarroya

13 | Francisca Pérez Fuentes Virgen de Linarejos.
14 | Francisco Mora Moreno Molino de la Vega
15 | José Luis Montero Monterroso Fernan Nuiiez

16 | M? Dolores Vargas Rubio Fernan Nunez

17 | Antonio Lopez Hernandez Posadas

18 | Félix Suarez Gonzalez San Roque

19 | Cristina Aguado Taberné Santa Rosa

20 | Manuel Rico Cabrera Villaviciosa

21 | Francisco Caro Tejero Bujalance

22 | Rosana Izquierdo Fernandez Coruxo

23 | Antonio Fernandez Crespo Colmeiro

24 | M? Dolores Pazo Ferreiro Colmeiro

25 | Susana Aldecoa Landesa Beiramar

26 | Silvia Diez Moreno Tui

27 | Susana Hernaiz Valero Val Mifior

28 | M? Jesus Cobas Martinez Matama

29 | Silvia Membrilla Pastor Ramona Via

30 | Gina Ballester Adell Sant Gervasi

31 | Alexis Tena Domingo Sant Gervasi

32 | Juan Manuel Mendive Arbeloa La Mina

33 | Neus Fernandez Danés L' Hospitalet de Llobregat
34 | Laura Belmonte Calderén El Castell
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37
38

Clara Soria Lopez
Miriam Ruiz Sanchez
Cristina Ortodo Parra
Sonia Cibrian Sanchez
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L' Hospitalet de Llobregat
L' Hospitalet de Llobregat
Vallcarca




Anexos

ANEXO C
CRD GRUPO EXPERIMENTAL

Estudio Dislip-EM

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS (CRD)
GRUPO EXPERIMENTAL (GE)

NUMERO DE PROTOCOLO [ [ ]-[1[]

VISITAS PROGRAMADAS
Fecha Fecha de ) Retirada (R) o
Visitas y realizacion | Motivoen | ,erqiqa (P):
prevista - | caso de que motivo
dia/mes/aiio | © n(l)es an | no acuda

Visita Preinclusion (-1) No procede | No procede

Primera valoracion
Visita 0:

No procede
valoracion basal

Segunda valoracion
Visita 1:

2 meses

Tercera valoracion
Visita 2:

4 meses

Cuarta valoracion
Visita 3:

8 meses

Quinta valoracion
Visita 4:

12 meses
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VISITAS NO PROGRAMADAS

Fecha de realizacion

dia/mes/aiio Motivo de la visita

Indice
Pagina

-Criterios de seleccion de pacientes. 3

-Hoja de informacion al paciente 4

-Firma del consentimiento informado. 8

-Datos de identificacion del paciente. 10
-Valoracion preinclusion= V-1 11
-Primera valoracion = V0. Valoracion Basal. 16
-Segunda valoracion = V1. Dos meses. 19
-Tercera valoracion =V2. Cuatro meses. 23
-Cuarta valoracion = V3. Ocho meses. 27
-Quinta valoracion = V4. Doce meses (final) 33
-Observaciones y Comentarios 39
-Visitas extra= Vx 40




HOJA DE CRITERIOS DE SELECCION DE PACIENTES

Criterios de inclusion

1. Mujer u hombre de 40 a 75
afnos

2. Dislipemia de novo o sin
intervencion

3. Otorga su consentimiento
informado

El investigador debe asegurarse
que cumplimenta todos los
criterios de seleccion. Para poder
incluir un paciente en el estudio:

Anexos

N° DE PROTOCOLO [ [ - 1[]

ESTUDIO DISLIP-EM

Si NO

O O

O O

L1 O

)]

10.

Criterios de exclusion

. Hipercolesterolemia,

secundaria o familiar.

Antecedentes de enf.
cardiovascular.

Otros problemas de salud
crénicos (Diabetes o
EPOC severos).
Alteraciones de la funcion
hepatica o renal.

Cancer

Bebedor de riesgo y/o
SDA

Consumo sustancias
adictivas

Circunstancias sociales o
caracteristicas personales

Baja laboral prolongada
(mas de 6 meses).

Mujeres embarazadas o
lactancia

Si

O Oo0oodgdd o
O Oo0oodgdd o

NO

1. De criterios de inclusién deben estar marcadas con un aspa TODAS LAS CASILLAS “Si”
2. De criterios de exclusion deben estar marcadas con un aspa TODAS LAS CASILLAS

“NO.

No olvidar que esta hoja, una vez cumplimentada, debe archivarse junto con la Hoja de
Datos de Identificacion y Firma del consentimiento en su carpeta especifica.
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HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

(entregar al paciente)

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre el estudio de investigacion “Eficacia de la
entrevista motivacional en pacientes con dislipemia atendidos en consultas de Atencion
Primaria (Estudio Dislip-EM)”, al que se le invita a participar.

El estudio ha sido aprobado por el Comité FEtico de Investigacion Clinica
correspondiente.

Pretendemos que usted reciba la informacidn correcta y suficiente para que pueda evaluar
y decidir si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con
atencion y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir después de la explicacion.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no
participar o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por
ello se altere la relacion con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Hay una serie de circunstancias que hacen aumentar el riesgo de que las personas sufran
enfermedades del corazon. Es lo que se conoce como factores de riesgo cardiovascular.
Algunos de estos factores, como la edad, no pueden cambiarse, pero otros como fumar, tener
exceso de peso, o reducir sus niveles altos de colesterol, por ejemplo, si que pueden
modificarse y el beneficio que obtiene es que se reduce su probabilidad de padecer un infarto
cerebral o del corazon: se reduce el riesgo cardiovascular.

Los hébitos de vida saludables como una dieta adecuada y hacer ejercicio regularmente
puede ser una forma de prevenir enfermedades del corazon, sobre todo en personas que como
usted tiene el colesterol elevado.

El estudio Dislip-EM pretende observar qué efectos produce una intervencion basada en
un tipo de entrevista clinica, llamada Entrevista Motivacional, sobre sus habitos de vida y si
se consigue asi reducir sus niveles de colesterol en la sangre en mayor medida que el consejo
que habitualmente le damos en las consultas médicas.

¢EN QUE CONSISTIRA SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO?

Si usted decide participar en el presente estudio, deberd acudir a la consulta de su
Meédico de familia en las citas que ¢l le indique. Algunas de estas entrevistas seran
videograbadas, siempre contando con su autorizacién, con el fin de poder comprobar si las
intervenciones del profesional son las adecuadas. Su médico le hard un seguimiento durante
12 meses, con un total de 5 visitas (la primera, y las siguientes a los 2, 4, 8 y 12 meses).
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Durante el transcurso del estudio debera acudir a las citas que le haga su médico que recogera
datos clinicos y de salud y valorara su riesgo cardiovascular a partir de esta informacion. En
algunas visitas su médico le pedira unos analisis de sangre para conocer sus niveles de
colesterol.

¢QUE BENEFICIOS PUEDE OBTENER DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO?

Esperamos que la intervencion que probamos en este estudio contribuird a una mejoria de las
entrevistas clinicas y secundariamente al estado de salud de la poblacion general. Es posible
que Vd. obtenga el beneficio directo para su salud al disminuir sus cifras de colesterol y su
riesgo cardiovascular.

¢QUE RIESGOS PUEDE CORRER POR SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO?

Su participacion no supone ningun riesgo directo para usted. Las intervenciones que
estan previstas se basan fundamentalmente en la modificacion de los estilos de vida (realizar
una dieta adecuada, hacer ejercicio fisico, perder peso en caso de sobrepeso). Si su médico asi
lo considera, podra prescribirle alguno de los medicamentos que habitualmente se emplean
para reducir los niveles de colesterol.

La unica prueba médica que se le va a realizar y que podria tener algln riesgo es la extraccion
de sangre (o puncion venosa), que se hace de la forma habitual.

Los riesgos relacionados con la puncidon venosa son leves: sangrado, desvanecimiento o
sensacion de mareo, hematoma o “morado” y muy rara vez infeccion.

CONFIDENCIALIDAD

La informacién que usted nos aporte sera confidencial y sera utilizada unicamente para los
objetivos de este estudio, siendo conocida unicamente por los investigadores que participan en
¢l. Su nombre no saldré identificado en los documentos de recogida de datos.

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de todos los
sujetos participantes se ajustarda a lo dispuesto en la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de
diciembre de proteccion de datos de caracter personal. De acuerdo a lo que establece la
legislacién mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificacion, oposicion
y cancelacion de datos, para lo cual debera dirigirse a su médico del estudio.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cddigo y solo su médico
o colaboradores del estudio podran relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica.
Por lo tanto, su identidad no serd revelada a persona alguna salvo excepciones, en caso de
urgencia médica o requerimiento legal.

So6lo se transmitiran a terceros los datos recogidos para el estudio que en ningin caso
contendran informacion que le pueda identificar directamente, como nombre y apellidos,
iniciales, direccion, n° de la seguridad social, etc. En el caso de que se produzca esta cesion,
sera para los mismos fines del estudio descrito y garantizando la confidencialidad como
minimo con el nivel de proteccion de la legislacion vigente en nuestro pais.

El acceso a su informacion personal quedara restringido al médico del estudio/colaboradores,
autoridades sanitarias (Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios), al Comité
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Etico de Investigacion Clinica y personal autorizado por el promotor, cuando lo precisen para
comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la
confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion vigente.

OTRA INFORMACION RELEVANTE
Su participacion en el estudio no le supondra ningun gasto.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningun dato nuevo
sera anadido a la base de datos y, puede exigir la destruccion de los datos que le identifiquen.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si los investigadores del estudio lo
consideran oportuno. En este caso, usted recibira una explicacion adecuada del motivo que ha
ocasionado su retirada del estudio.

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los procedimientos
del estudio que se le han expuesto.

El investigador responsable del ensayo (Dr. Luis Pérula de Torres, Tno. 697956874), estara
encantado de contestar a cualquier duda o pregunta que le surja a lo largo del estudio.

AGRADECIMIENTO

Muchas gracias por haber leido esta informacion. Tomese el tiempo suficiente antes de
decidir si desea participar. Si decide tomar parte en este estudio, por favor firme el formulario
de consentimiento informado. Se le entregara una copia de este documento y del formulario
para que usted lo guarde.
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N° DE PROTOCOLO [ [ - 1[]

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LOS SUJETOS

(copia para el paciente)

Titulo _del estudio: “Eficacia de la entrevista motivacional en pacientes con
dislipemia atendidos en consultas de Atencion Primaria (Estudio Dislip-EM)

B € TSRS (nombre y apellidos).

- He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.

- He podido hacer preguntas sobre el estudio.

- He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

- He hablado con.......c.cccoviiieviiieeieeceeeeie e (nombre del investigador).
- Comprendo que mi participacion es voluntaria.

- Comprendo que puedo retirarme del estudio:

- 1° Cuando quiera.

- 2* Sin tener que dar explicaciones.

- 3° Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

( fecha) (firma del investigador)
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N° DE PROTOCOLO [ [ - 1[]

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LOS SUJETOS

(copia para el investigador, archivar en el CRD)

Titulo _del estudio: “Eficacia de la entrevista motivacional en pacientes con
dislipemia atendidos en consultas de Atencion

Primaria (Estudio Dislip-EM)

D € TSR (nombre y apellidos).

- He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.

- He podido hacer preguntas sobre el estudio.

- He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

- He hablado con.........ccooviiiiiiiiccieece e (nombre del investigador).
- Comprendo que mi participacion es voluntaria.

- Comprendo que puedo retirarme del estudio:

- 1° Cuando quiera.

- 2" Sin tener que dar explicaciones.

- 3° Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

( fecha) (firma del investigador)
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N° DE PROTOCOLO [ [ - 1[]

Fecha: / /

DATOS DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE

-N° Historia clinica [ ][ ][ [ 1 1[]
Teléfono de contacto: [ |[ |- 1 1L I 1[]
Teléfono alternativo: [ [ |- 11 [ 1[]

CENTRO DE SALUD:

[ ]01. Fuensanta [ ]02. Huerta de 1a Reina [ ]03. Levante Sur

[ 104. Colén [_105. Lucano [106. Villarrubia

[ ]07. Fernan Nufiez [ ]08. Adamuz [ ]09. Villafranca de Cordoba
[ ]10. Rute [ ]11. Posadas [ ]12. La Carlota

[ ]13. Palma del Rio [ ]14. Villaviciosa de Cérdoba [_]15. La Campana

[_]16. Tomares [ ]17. Virgen de Linarejos [ ]18. Molino de la Vega

[ ]19. La Paz(badajoz) [ ]20. San Roque [ ]21. Martin de Vargas

[ ]22. Comuneros [ ]23. Coruxo [ ]24. Rua Cuba

[ _]25. Pintor Colmeiro [_]26. Beiramar [ 127. Tui

[ ]28. Porrifio [ ]29. Val Mifior [ ]30. Matama

[ 131. Ortuella [ 132. La Paz (Barakaldo) [ 133. Virgen Concha

[ 134.Passeig de Sant Joan [135. Vallcarca Sant Gervasi
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NUMERO DE PROTOCOLO [ [ 1]

V -1 Preinclusion

Estudio Dislip-EM
CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS (GE)

A.-Datos socio-demograficos:

1.-Edad: ...... afos

2.-Sexo: 1 L1 Hombre 2 [] Mujer

3.-Estado civil:

10J Soltero/a 2 [J Casado/a o en pareja 3 [J Separado/a 4 [] Viudo/a
4.-Nivel de instruccion:

1 [ Sin estudios 2 [] Primarios 3 [J Secundarios 4 [ Universitarios
5.-Profesion (ultima ocupacion):................................ Codigo:  (no rellenar)
6.-Situacion familiar:

1 [ Vive solo 2 [ Vive con pareja y/o hijos/as 3 [1Vive con otros familiares

B.-Antecedentes:

7.-Antecedentes familiares de enfermedad cardiovascular prematura:
-Padre y/o hermano (< 55 afios): 1 00Si 2 [ No
-Madre y/o hermana (< 65 afios): 1 00Si 2 [ No

8.-Comorbilidad:

-HTA. .o 1 00Si 2 [1No
-Obesidad..................... 1 01Si 2 1 No
-Ansiedad/depresion......... 1 00Si 2 [1No

-Otras patologias de interés (especificar):
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9.-Consumo actual de farmacos:
-Numero total de firmacos que consume:

-Numero total de comprimidos/dia

C.-Habitos:

10.-Consumo de tabaco:

1 UJ Fumador N° cigarrillos/dia....... Afos que lleva fumando......
2 [1 Ex - fumador (lleva 1 afio sin fumar)

3 [J No fumador

11.-Consumo de alcohol:
1 O No bebedor

2 [ Bebedor — Cantidad: UBEs/semana

D.-Datos clinicos v antropométricos

12.-Toma tension arterial: PAS: mmHg PAD: mmHg
13.-Frecuencia pulso:
14 -Peso......... Kg -Talla........... cm -IMC.........

Valoracién IMC (Marcar codigo que proceda con una X)

Codigo Clasificacion Principales rangos

1 Bajo peso <18,50

2 Normal 18,50 — 24,99

3 Sobrepeso 25,00 -29,99

4 Obesidad grado | 30,00 — 34,99

5 Obesidad grado II 35,00 — 39,99

6 Obesidad grado III >40,00
-Perimetro abdominal......... cm (cintura de riesgo: > 102 cm en el varéon o > 88 cm en la
mujer).
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15.-Datos analiticos:

1? 28
Determinacidén Determinacidén

15.1.-Colesterol total (mg/dl)

15.2.-Colesterol HDL (mg/dl) *

15.3.-Colesterol LDL (mg/dl) *

15.4.-Triglicéridos (mg/dl)

15.5.-Glucemia venosa (mg/dl)

15.6.-Creatinina (mg/dl)

15.7.-Acido tarico

15.8-Transaminasas

15.9-GGT

*en caso de disponer de los datos

16.-Electrocardiograma ECG:

1 [J Normal 2 [ Alteracion(especificar):

17.-Calculo del RCV: http://www.fundacioninfosalud.org/cardio/Scalas/circe.exe

%

17.1.- SCORE

17.2.- REGICOR

17.3.- DORICA

17.4.- FRAMINGHAM
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18.-CUESTIONARIO DE ADHERENCIA A LA DIETA MEDITERRANEA

Pregunta

Modo de Valoracion y puntos

1. (Usa el aceite de oliva como principal grasa para cocinar?

LISi 1 punto

2. (Cuanto aceite de oliva consume en total al dia (incluyendo
el usado para freir, comidas fuera de casa, ensaladas, etc...)?

LISi 2 6 mas cucharadas = 1 punto

3. (Cuantas raciones de verduras u hortalizas consume al dia (1
racion = 200 g. Las guarniciones o acompafiamientos = %2 racion)?

LISi 2 6 mas (al menos 1 de ellas en
ensalada o crudas) = 1 punto

4. ;Cuantas piezas de fruta (incluyendo zumo natural) consume
al dia?

LISi 3 6 mas = I punto

5. (Cuantas raciones de carnes rojas, hamburguesas, salchichas
o embutidos consume al dia (1 racion = 100-150 g)?

LISi Menos de 1 = 1 punto

6. ;Cuantas raciones de mantequilla, margarina o nata consume
al dia (porcioén individual = 12 g)?

LISi Menos de 1 = 1 Punto

7. (Cuantas bebidas carbonatadas y/o azucaradas (refrescos,
colas, tonicas, bitter) consume al dia ?

LISi Menos de 1 = 1 Punto

8. (Bebe vino? ;Cuanto consume a la semana?

LISi 3 6 mds vasos = 1 Punto

9. (Cuantas raciones de legumbres consume a la semana (1
plato o racion = 150 g) ?

UISi 3 6 mas = I punto

10. ;Cuantas raciones de pescado/mariscos consume a la
semana (1 plato, pieza o racion = 100-150 g de pescado 6 4-5
piezas 6 200 g de marisco) ?

UISi 3 6 mas = I punto

11. ;Cuantas veces consume reposteria comercial (no casera,
como: galletas, flanes, dulces, bolleria, pasteles) a la semana?

LISi Menos de 3 = 1 punto

12. ;Cuantas veces consume frutos secos a la semana (1 racion
=30g)?

LISi 1 6 mas = I punto

13. ;Consume preferentemente carne de pollo, pavo o conejo
en vez de ternera, cerdo, hamburguesas o salchichas (carne de
pollo, pavo o conejo: 1 pieza o racion de 100-150 g)?

LISi 87 = 1 punto

14. ;Cuantas veces a la semana consume los vegetales
cocinados, la pasta, arroz u otros platos aderezados con salsa de
tomate, ajo, cebolla o puerro elaborada a fuego lento con aceite
de oliva (sofrito) ?

LISi 2 6 mas = 1 punto

Puntuacion total:

puntos

MAYOR PUNTUACION = MENOR RIESGO CARDIOVASCULAR
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19.-CUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ACTIVIDAD FISICA
(IPAQ Corto)
Nota: Entregar al paciente para cumplimentar

Estamos interesados en averiguar acerca de los tipos de actividad fisica que hace la gente en
su vida cotidiana. Las preguntas se referiran al tiempo que usted destind a estar fisicamente
activo en los tltimos 7 dias. Por favor responda a cada pregunta aun si no se considera una
persona activa. Por favor, piense acerca de las actividades que realiza en su trabajo, como
parte de sus tareas en el hogar o en el jardin, moviéndose de un lugar a otro, o en su tiempo
libre para la recreacion, el ejercicio o el deporte.

Piense en todas las actividades intensas que usted realizdo en los tltimos 7 dias. Las
actividades fisicas intensas se refieren a aquellas que implican un esfuerzo fisico intenso y
que lo hacen respirar mucho maés intensamente que lo normal. Piense solo en aquellas
actividades fisicas que realiz6 durante por lo menos 10 minutos seguidos.

1. Durante los ultimos 7 dias, ;en cuantos realizd actividades fisicas intensas tales como
levantar pesos pesados, cavar, hacer ejercicios aerobicos o andar rapido en bicicleta?

dias por semana
[INinguna actividad fisica intensa = Vaya a la pregunta 3

2. Habitualmente, ;cuanto tiempo en total dedic6 a una actividad fisica intensa en uno de esos
dias?

horas por dia
minutos por dia

[INo sabe/No esta seguro

Piense en todas las actividades moderadas que usted realizo en los ltimos 7 dias. Las
actividades moderadas son aquellas que requieren un esfuerzo fisico moderado que lo hace
respirar algo mas intensamente que lo normal. Piense solo en aquellas actividades fisicas que
realizé durante por lo menos 10 minutos seguidos.

3. Durante los ultimos 7 dias, ;jen cudntos dias hizo actividades fisicas moderadas como
transportar pesos livianos, andar en bicicleta a velocidad regular o jugar dobles de tenis? No
incluya caminar.

dias por semana
[INinguna actividad fisica moderada [ Vaya a la pregunta 5

4. Habitualmente, ;cuanto tiempo en total dedicé a una actividad fisica moderada en uno
de esos dias?

horas por dia
minutos por dia

[JNo sabe/No estd seguro
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Piense en el tiempo que usted dedicoO a caminar en los ultimos 7 dias. Esto incluye
caminar en el trabajo o en la casa, para trasladarse de un lugar a otro, o cualquier otra
caminata que usted podria hacer solamente para la recreacion, el deporte, el ejercicio o el
ocio.

5. Durante los ultimes 7 dias, ;En cuantos caminé por lo menos 10 minutos
seguidos?
dias por semana
[INinguna caminata [ | Vaya a la pregunta 7
6. Habitualmente, ;cuanto tiempo en total dedic6 a caminar en uno de esos dias?
horas por dia
minutos por dia

[1No sabe/No esta seguro

La ultima pregunta es acerca del tiempo que paso usted sentado durante los dias habiles
de los ultimos 7 dias. Esto incluye el tiempo dedicado al trabajo, en la casa, en una clase, y
durante el tiempo libre. Puede incluir el tiempo que paso6 sentado ante un escritorio, visitando
amigos, leyendo, viajando en 6mnibus, o sentado o recostado mirando la television.

7. Durante los ultimes 7 dias ;cuédnto tiempo paso sentado durante un dia habil?
horas por dia
minutos por dia

[1No sabe/No esta seguro

-Valoracion actividad fisica:

20.-Citar para Visita Basal

Fecha proxima visita (plazo no mayor de 2 semanas): ANOTAR EN 1" PAGINA

Fecha:

Firma del investigador:

Por favor, revise el CRD, cumplimente o corrija cualquier dato que estime oportuno y
firme el CRD.
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N° DE PROTOCOLO [ [ - 1[]

V0 Basal

Estudio Dislip-EM
CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS (GE)

SE RECOMIENDA CUMPLIMENTAR LOS DATOS DEL CRD UNA VEZ
FINALIZADA LA ENTREVISTA

Fecha: / /
1.-Valoracion actividad fisica segiin cuestionario [PAQ
(especificar frecuencia y dias/semana: )
1 [J Activo* 2 [] Sedentario

* Mas de 30 minutos, 3 o mas dias por semana

2.- ;Muestra el paciente durante la entrevista suficiente confianza en iniciar un cambio
de conducta ?:

-Dieta 18I0 2NO [0
-Ejercicio 1Si0 2NO [
-Tabaco (si procede) 1 SI1 2NO [
-Alcohol (si procede) 1Si(] 2NO [

3.-Entrega de informacién escrita: 1 SI 0 2NO [J



Anexos

OBSERVACIONES:

Fecha proxima visita ( a los 2 meses + 1 semana): ANOTAR EN 1" PAGINA

Si el profesional considera oportuno alguna visita intermedia por algiin motivo relacionado
con el riesgo cardiovascular (p.e. tabaco), debera quedar registrado en el apartado de
observaciones y cumplimentar la hoja que encontrard a tal efecto al final del CRD (“Visita
extra”) .
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Autocheck-list Evaluacion de la Entrevista Motivacional (Escala EVEM)

Rellenar tras finalizar la entrevista

Codigo Id (el N* Protocolo del paciente):
Conducta en cuestion:

Tiempo empleado en la entrevista (min):

1. Sintoniza con el paciente a través de la comunicacion no verbal.

2. Muestra empatia en los momentos oportunos

3. Realiza un adecuado posicionamiento del paciente en relacion con la conducta en cuestion y
evalla su nivel de ambivalencia.

N

. Trabaja de forma concordante con el posicionamiento del paciente a lo largo de la entrevista

. Emplea preguntas abiertas

. Valida, de forma genuina, al paciente (capacidades, aptitudes, esfuerzo, interés...)

5
6
7. Realiza una escucha reflexiva
8

. Realiza sumarios de la informacion que aporta el paciente

O

. Facilita el discurso del cambio

10. Ha explorado el grado de compromiso que el paciente tiene respecto a un posible cambio de
conducta

11. Detecta la aparicion de resistencias al cambio y utiliza estrategias concretas para evitarlas y
manejarlas

12. Ofrece la informacién adaptada a los problemas y necesidades del paciente

13. Promueve la delimitacién y/o la priorizacion de los objetivos de cambio con el paciente

14. Negocia un plan de accion factible teniendo en cuenta las opciones del paciente

15. Una vez iniciado el cambio, desarrolla con el paciente estrategias para su mantenimiento

16. Acomoda al paciente en la recaida en un clima de aceptacion, tratando de potenciar su
autoeficacia

Np: no procede, 0: Nada o escasamente; 1: Aceptablemente o lo suficiente; 2: Bastante o
mucho.

Respuesta del paciente: [1 0. Confrontativa 71 1. Neutra [ 2. Colaborativa

Firma del investigador:




Anexos

N° DE PROTOCOLO [ [ - 1[]

V1 (2 meses)

Estudio Dislip-EM
CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS (GE)

SE RECOMIENDA CUMPLIMENTAR LOS DATOS DEL CRD UNA VEZ
FINALIZADA LA ENTREVISTA

Fecha: / /
[] Videograbada
1.-Consumo de tabaco (si fumador):

N° cigarrillos/dia.......

2.-Consumo de alcohol (si procede):
Cantidad: UBEs/semana

3.-Datos antropométricos (Si sobrepeso/obesidad)

-Valoracion IMC: Marcar el codigo que proceda con una X

Codigo IMC Clasificacion Riesgo coronario

1 <18,5 Bajo peso Bajo

2 18,5-249 Normal Peso Saludable

3 25-29.9 Sobrepeso Moderado

4 30-34,9 Obesidad Grado 1 Alto

5 35-39.9 Obesidad Grado 11 Muy alto

6 >40 Obesidad Morbida Extremo

-Perimetro abdominal......... cm (cintura de riesgo: > 102 cm en el varéon o > 88 cm en la
mujer).
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4.- (Refiere haber hecho cambios en la dieta?
1 ST Especificar.........cocoovviiiiiiiiiiiiannnn..
2 [INo

5.- (Refiere dificultades para realizar cambios en la dieta?
1 S Especificar...........cccooviiiiiiiiiiiiin.n.
2 [INo

6.- ;Refiere haber cambiado sus habitos de ejercicio?
1 0Si  Especificar...........coovviiiiiiiiiiiinnnn..

2 [INo

3 [INo procede

7.- {Refiere dificultades para realizar ejercicio?
1 [1S1 Especificar...........cooviiiiieniiiniiennn...
2 [INo

8.- Otras dificultades referidas por el paciente (tabaco, alcohol...):
1 [1S1 Especificar..........cooveiviiiiniriiiiaennnnn.
2 [INo

9.- ;Muestra el paciente durante la entrevista suficiente confianza en iniciar un cambio
de conducta ?:

-Dieta 1Si) 2NO [
-Ejercicio 1Si0 2NO O

-Tabaco (si procede) 1Si1 2NO [
-Alcohol (si procede) 1 S 2NO [



Anexos

OBSERVACIONES:

9.- Solicitar analitica para realizar antes de acudir a la proxima visita (perfil lipidico)

Fecha proxima visita (a los 2 meses de la V1+- 1 semana): ANOTAR EN 1" PAGINA

Si el profesional considera oportuno alguna visita intermedia por algiin motivo relacionado
con el riesgo cardiovascular (p.e. tabaco), debera quedar registrado en la primera pagina,
en el apartado de VISITAS NO PROGRAMADAS .

Por favor, revise el CRD y cumplimente o corrija cualquier dato que estime oportuno

191




Autocheck-list Evaluacion de la Entrevista Motivacional (Escala EVEM)

Rellenar tras finalizar la entrevista

Codigo Id (el N* Protocolo del paciente):
Conducta en cuestion:

Tiempo empleado en la entrevista (min):

1. Sintoniza con el paciente a través de la comunicacion no verbal.

2. Muestra empatia en los momentos oportunos

3. Realiza un adecuado posicionamiento del paciente en relacion con la conducta en cuestion y
evalla su nivel de ambivalencia.

N

. Trabaja de forma concordante con el posicionamiento del paciente a lo largo de la entrevista

. Emplea preguntas abiertas

. Valida, de forma genuina, al paciente (capacidades, aptitudes, esfuerzo, interés...)

5
6
7. Realiza una escucha reflexiva
8

. Realiza sumarios de la informacion que aporta el paciente

O

. Facilita el discurso del cambio

10. Ha explorado el grado de compromiso que el paciente tiene respecto a un posible cambio de
conducta

11. Detecta la aparicion de resistencias al cambio y utiliza estrategias concretas para evitarlas y
manejarlas

12. Ofrece la informacién adaptada a los problemas y necesidades del paciente

13. Promueve la delimitacién y/o la priorizacion de los objetivos de cambio con el paciente

14. Negocia un plan de accion factible teniendo en cuenta las opciones del paciente

15. Una vez iniciado el cambio, desarrolla con el paciente estrategias para su mantenimiento

16. Acomoda al paciente en la recaida en un clima de aceptacion, tratando de potenciar su
autoeficacia

Np: no procede, 0: Nada o escasamente; 1: Aceptablemente o lo suficiente; 2: Bastante o
mucho.

Respuesta del paciente: [ 0. Confrontativa 71 1. Neutra [ 2. Colaborativa

Firma del investigador:




Anexos

N° DE PROTOCOLO [ [ 1-[1[]

V2 (4 meses)

Estudio Dislip-EM
CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS (GE)

SE RECOMIENDA CUMPLIMENTAR LOS DATOS DEL CRD UNA VEZ

FINALIZADA LA ENTREVISTA
Fecha: / /

'] Videograbada

1.-Consumo de tabaco (si fumador):

N° cigarrillos/dia.......

2.-Consumo de alcohol (si procede):

Cantidad: UBEs/semana

3.-Datos antropométricos (Si sobrepeso/obesidad)

-Peso......... Kg -IMC.........
-Valoracion IMC: Marcar el codigo que proceda con una X
Codigo IMC Clasificacion Riesgo coronario
1 <18,5 Bajo peso Bajo
2 18,5-249 Normal Peso Saludable
3 25-29.9 Sobrepeso Moderado
4 30-34,9 Obesidad Grado 1 Alto
5 35-39.9 Obesidad Grado 11 Muy alto
6 >40 Obesidad Morbida Extremo
-Perimetro abdominal........ cm (riesgo: > 102 cm en varéon o > 88 cm en  mujer).
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4.-Datos analiticos:

Determinacidon

4.1-Colesterol total (mg/dl)
4.2.-Colesterol HDL (mg/dl)
4.3.-Colesterol LDL (mg/dl)
4.4.-Triglicéridos (mg/dl)

5.-CALCULO DEL RCV

%

5.1.- SCORE

5.2.- REGICOR

5.3.- DORICA

5.4.- FRAMINGHAM

http://'www.fundacioninfosalud.org/cardio/Scalas/circe.exe

6.- ;Refiere haber hecho cambios en la dieta?
1 ST Especificar.........ocovviiiiiiiiiiniinnnn..
2 [INo

7.- ;Refiere dificultades para realizar cambios en la dieta?
1 IS Especificar...........coooviiiiiiiiiiiininnnns
2 [INo

8.- (Refiere haber cambiado sus habitos de ejercicio?
1 0Si  Especificar...........cooevviiiiiiiiiiinnn..

2 [INo

3 [INo procede

9.- (Refiere dificultades para realizar ejercicio?
1 [1Si Especificar.........ccoovvviviiiiiiinnnann...
2 [INo



Anexos

10.- Otras dificultades referidas por el paciente (tabaco, alcohol...):
1 [1S1 Especificar...........coovviiiiiiiiinnnnn.n.
2 [1No

11.- ;Muestra el paciente durante la entrevista suficiente confianza en iniciar un
cambio de conducta ?:

-Dieta 1Sf 2NO [

-Ejercicio 1si0 2NO O

-Tabaco (si procede)  1SI ] 2NO [

-Alcohol (si procede) 1Si 2NO [0

12.- ;Se instaura tratamiento farmacologico?:

1 [1Si Principio activo ......... Dosis.........
2 [INo
OBSERVACIONES:

Peticion analitica (a criterio del investigador) si se inicia tratamiento farmacolégico.
Fecha proéxima visita (a las 16 semanas de V2 +- 1 semana): ANOTAR EN 1* PAGINA

Si el profesional considera oportuno alguna visita intermedia por algin motivo relacionado
con el riesgo cardiovascular (p.e. tabaco), debera quedar registrado en el apartado de
VISITAS NO PROGRAMADAS (primera pagina del CRD) .

Por favor, revise el CRD y cumplimente o corrija cualquier dato que estime oportuno y firme
el CRD.
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Autocheck-list Evaluacion de la Entrevista Motivacional (Escala EVEM)

Rellenar tras finalizar la entrevista

Codigo Id (el N* Protocolo del paciente):
Conducta en cuestion:

Tiempo empleado en la entrevista (min):

1. Sintoniza con el paciente a través de la comunicacion no verbal.

2. Muestra empatia en los momentos oportunos

3. Realiza un adecuado posicionamiento del paciente en relacion con la conducta en cuestion y
evalla su nivel de ambivalencia.

N

. Trabaja de forma concordante con el posicionamiento del paciente a lo largo de la entrevista

. Emplea preguntas abiertas

. Valida, de forma genuina, al paciente (capacidades, aptitudes, esfuerzo, interés...)

5
6
7. Realiza una escucha reflexiva
8

. Realiza sumarios de la informacion que aporta el paciente

O

. Facilita el discurso del cambio

10. Ha explorado el grado de compromiso que el paciente tiene respecto a un posible cambio de
conducta

11. Detecta la aparicion de resistencias al cambio y utiliza estrategias concretas para evitarlas y
manejarlas

12. Ofrece la informacién adaptada a los problemas y necesidades del paciente

13. Promueve la delimitacién y/o la priorizacion de los objetivos de cambio con el paciente

14. Negocia un plan de accion factible teniendo en cuenta las opciones del paciente

15. Una vez iniciado el cambio, desarrolla con el paciente estrategias para su mantenimiento

16. Acomoda al paciente en la recaida en un clima de aceptacion, tratando de potenciar su
autoeficacia

Np: no procede, 0: Nada o escasamente; 1: Aceptablemente o lo suficiente; 2: Bastante o
mucho

Respuesta del paciente: [ 0. Confrontativa '] 1. Neutra [ 2. Colaborativa

Firma del investigador:



Anexos

N° DE PROTOCOLO [ [ 1-[1[]

V3 (8 meses)

Estudio Dislip-EM
CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS (GE)

SE RECOMIENDA CUMPLIMENTAR LOS DATOS DEL CRD UNA VEZ
FINALIZADA LA ENTREVISTA

Fecha: / /
[] Videograbada
1.-Consumo de tabaco (si fumador):

N° cigarrillos/dia.......

2.-Consumo de alcohol (si procede):
Cantidad: UBEs/semana

3.-Datos antropométricos (Si sobrepeso/obesidad)

-Valoracion IMC: Marcar el codigo que proceda con una X

Codigo IMC Clasificacion Riesgo coronario

1 <18,5 Bajo peso Bajo

2 18,5-249 Normal Peso Saludable

3 25-29,9 Sobrepeso Moderado

4 30-34,9 Obesidad Grado 1 Alto

5 35-39.9 Obesidad Grado 11 Muy alto

6 >40 Obesidad Morbida Extremo
-Perimetro abdominal......... cm (riesgo: > 102 cm en varén o > 88 cm en mujer).
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4.-Datos analiticos (si procede):

Determinacidén

4.1.-Colesterol total (mg/dl)
4.2.-Colesterol HDL (mg/dl)
4.3.-Colesterol LDL (mg/dl)
4.4.-Triglicéridos (mg/dl)

5.- ;(Refiere haber hecho cambios en la dieta?

1 1S Especificar............ccoooviiiiiiiinn.n,

2 [INo
6.- ;Refiere dificultades para realizar cambios en la dieta?
1 IS Especificar..........cccoooiiiiiiiiiininn..

2 [INo
7.- (Refiere haber cambiado sus habitos de ejercicio?

1 [1S1 Especificar...........ccovviiiiiiiiniannnn..
2 [INo

3 [1No procede
8.- (Refiere dificultades para realizar ejercicio?

1 [1S1 Especificar.........ccooiieiiiieniniiineannnn.

2 [INo
9.- Otras dificultades referidas por el paciente (tabaco, alcohol...):
1 JSi Especificar............coooeiiiiiiiiiiiiinnnns
2 [INo

10.- ;Muestra el paciente durante la entrevista suficiente confianza en iniciar un
cambio de conducta ?:

-Dieta 1Sf 2NO [

-Ejercicio 1Si0 2NO [

-Tabaco (si procede)  1SI ] 2NO [

-Alcohol (si procede) 1Si 2NO [0



Anexos

11.- Valoracion del cumplimiento del tratamiento hipolipemiante en caso de que se

haya instaurado:

Método de Haynes -Sackett

Preguntar al paciente: "la mayoria de la gente tiene dificultades en tomar las pastillas,
Jtiene usted dificultad para tomar las suyas para el colesterol?

1.SI€ 2.NOE€

Test de Morisky - Green

Necesitamos que haga el esfuerzo de decirnos si usted se toma los medicamentos para el
colesterol tal y como se le prescribid (marcar con una cruz lo que corresponda).

1.- ;Olvida alguna vez tomar sus medicinas? Si€ NO€
2.- ; Toma los medicamentos a la hora indicada? SI€ NOE€
3.- Cuando se encuentra bien, ;deja de tomar su medicacion? SI€ NOE€
4.- Si alguna vez le sienta mal, ;deja usted de tomarla? SI€ NOE€
-Valoracién cumplimiento: SI€ NO€

12.-Efectos secundarios a causa del tratamiento hipolipemante (en su caso):
1 [1S1 Especificar.........ccooviiiiiiiianieiiiannnnns
2 [INo

OBSERVACIONES:
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13- Solicitar analitica para realizar antes de acudir a la préxima visita (Colesterol total,
triglicéridos, cHDL, cLDL, glucemia, Creatinina, dcido Urico, transaminasas, GGT y
hemograma)

14.- Entregar cuestionario de actividad fisica (IPAQ) que se recogera en préxima visita.

-Fecha préxima visita (a las 16 semanas después de V3+- 1 semana): ANOTAR EN 1?*
PAGINA.

Si el profesional considera oportuno alguna visita intermedia por algiun motivo relacionado
con el riesgo cardiovascular (p.e. tabaco), debera quedar registrado en el apartado de
VISITAS NO PROGRAMADAS que figura en la primera pagina del CRD .

Por favor, revise el CRD y cumplimente o corrija cualquier dato que estime oportuno

Autocheck-list Evaluacion de la Entrevista Motivacional (Escala EVEM)

Rellenar tras finalizar la entrevista

Cadigo Id (el N* Protocolo del paciente):
Conducta en cuestion:

Tiempo empleado en la entrevista (min):

1. Sintoniza con el paciente a través de la comunicacion no verbal.

2. Muestra empatia en los momentos oportunos

3. Realiza un adecuado posicionamiento del paciente en relacion con la conducta en
cuestion y evalla su nivel de ambivalencia.

4. Trabaja de forma concordante con el posicionamiento del paciente a lo largo de la
entrevista

5. Emplea preguntas abiertas

6. Valida, de forma genuina, al paciente (capacidades, aptitudes, esfuerzo, interés...)

7. Realiza una escucha reflexiva

8. Realiza sumarios de la informacién que aporta el paciente

9. Facilita el discurso del cambio

10. Ha explorado el grado de compromiso que el paciente tiene respecto a un posible
cambio de conducta

11. Detecta la aparicion de resistencias al cambio y utiliza estrategias concretas para




Anexos

evitarlas y manejarlas

12. Ofrece la informacion adaptada a los problemas y necesidades del paciente

13. Promueve la delimitacion y/o la priorizacion de los objetivos de cambio con el
paciente

14. Negocia un plan de accion factible teniendo en cuenta las opciones del paciente

15. Una vez iniciado el cambio, desarrolla con el paciente estrategias para su
mantenimiento

16. Acomoda al paciente en la recaida en un clima de aceptacion, tratando de potenciar
su autoeficacia

Np: no procede, 0: Nada o escasamente; 1: Aceptablemente o lo suficiente; 2: Bastante o
mucho

Respuesta del paciente: [ 0. Confrontativa (] 1. Neutra [ 2. Colaborativa

Firma del investigador:
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N° DE PROTOCOLO [ [ 1-[1[]

V4 (12 meses)

Estudio Dislip-EM
CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS (GE)

SE RECOMIENDA CUMPLIMENTAR LOS DATOS DEL CRD UNA VEZ
FINALIZADA LA ENTREVISTA

Fecha: / /
[] Videograbada
1.-Situacion familiar:

1 [1 Vive solo 2 [ Vive con pareja y/o hijos/as 3 [1Vive con otros familiares

2.-Comorbilidad:

-HTA. .o 1 [ Si 2 [J No
-Obesidad..................... 1181 2 [1 No
-Ansiedad/depresion......... 1 [1Si 2 [1No

-Otras patologias de interés (especificar):

3.-Consumo de tabaco:
1 [J Fumador N° cigarrillos/dia....... Afos que lleva fumando......

2 [1 Ex - fumador (lleva 1 afio sin fumar)

4.-Consumo de alcohol:
1 [J No bebedor
2 [J Bebedor [J Cantidad: UBEs/semana

5.-Datos clinicos y antropométricos

- Tension arterial: PAS:  ~~ mmHg PAD: mmHg
- Frecuencia pulso:

- Peso......... Kg -Talla........... cm -IMC.........



-Valoracion IMC: Marcar el codigo que proceda con una X

Anexos

Codigo IMC Clasificacion Riesgo coronario
1 <18,5 Bajo peso Bajo
2 18,5-249 Normal Peso Saludable
3 25-29,9 Sobrepeso Moderado
4 30-34,9 Obesidad Grado I Alto
5 35-39.9 Obesidad Grado II Muy alto
6 >40 Obesidad Morbida Extremo
-Perimetro abdominal......... cm (Riesgo: > 102 cm en el varén o > 88 cm en la mujer).

6.-; El paciente refiere haber hecho cambios en la dieta?

1 0JSi
2 [1No

Especificar

7.-¢Refiere dificultades para realizar cambios en la dieta?

1 [1Si Especificar

2 [1No

8.-;Refiere haber cambiado sus habitos de ejercicio?

1 OSi
2 [1No

3 [INo procede

Especificar

9.-Refiere dificultades para realizar ejercicio

1 [1Si Especificar

2 [1No

10.- Otras dificultades referidas por el paciente (tabaco, alcohol...):

1 [JSi Especificar

2 [INo
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11.-Efectos secundarios a causa del tratamiento farmacoldgico con hipolipemiantes
(si procede):

1 [1S1 Especificar.........ccooviiviiiiiiiinnann...

2 [INo

12.-Datos analiticos:

Determinacion

12.1.-Colesterol total (mg/dl)
12.2.-Colesterol HDL (mg/dl)
12.3.-Colesterol LDL (mg/dl)
12.4.-Triglicéridos (mg/dl)

12.5.-Glucemia venosa (mg/dl)
12.6.-Creatinina (mg/dl)
12.7.-Acido trico

12.8-Transaminasas
12.9.-GGT

13.-CALCULO DEL RCV

%

13.1.- SCORE

13.2.- REGICOR
13.3.- DORICA

13.4.- FRAMINGHAM

http://'www.fundacioninfosalud.org/cardio/Scalas/circe.exe
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14.-CUESTIONARIO DE ADHERENCIA A LA DIETA MEDITERRANEA

Pregunta Modo de Valoracion y puntos

1. (Usa el aceite de oliva como principal grasa para cocinar? LISi 1 punto

2. ;Cuanto aceite de oliva consume en total al dia (incluyendo el | LISi 2 6 mas cucharadas = 1 punto
usado para freir, comidas fuera de casa, ensaladas, etc...)?

3. (Cuantas raciones de verduras u hortalizas consume al dia (1 | LISi 2 6 mds (al menos 1 de ellas en
racion = 200 g. Las guarniciones o acompafiamientos = % racion)? ensalada o crudas) = 1 punto

4. ;Cuantas piezas de fruta (incluyendo zumo natural) consume al | [ISi 3 6 mds = I punto
dia?

5. (Cuantas raciones de carnes rojas, hamburguesas, salchichas o | [JSi Menos de 1 = 1 punto
embutidos consume al dia (1 racién = 100-150 g)?

6. (Cuantas raciones de mantequilla, margarina o nata consume al | LISi Menos de 1 = 1 Punto
dia (porcion individual = 12 g)?

7. (Cuantas bebidas carbonatadas y/o azucaradas (refrescos, colas, | [ISi Menos de 1 = 1 Punto
tonicas, bitter) consume al dia ?

8. ¢(Bebe vino? ;Cuanto consume a la semana? LISi 3 6 mads vasos = 1 Punto

9. (Cuantas raciones de legumbres consume a la semana (1 plato | LISi 3 6 mds = I punto
o racion = 150 g) ?

10. ;Cuantas raciones de pescado/mariscos consume a la semana | LISi 3 6 mds = I punto
(1 plato, pieza o racién = 100-150 g de pescado 6 4-5 piezas 6 200
g de marisco) ?

11. ;Cuantas veces consume reposteria comercial (no casera, | [ISi Menos de 3 = 1 punto
como: galletas, flanes, dulces, bolleria, pasteles) a la semana?

12. ;Cuantas veces consume frutos secos a la semana (1 racion = | LISi 7 6 mas = 1 punto
302)?

13. ;Consume preferentemente carne de pollo, pavo o conejo en | LISi Si = I punto
vez de ternera, cerdo, hamburguesas o salchichas (carne de pollo,
pavo o conejo: 1 pieza o racion de 100-150 g)?

14. ;Cuantas veces a la semana consume los vegetales cocinados, | [ISi 2 6 mds = I punto
la pasta, arroz u otros platos aderezados con salsa de tomate, ajo,
cebolla o puerro elaborada a fuego lento con aceite de oliva
(sofrito) ?

Puntuacion total: puntos

MAYOR PUNTUACION = MENOR RIESGO CARDIOVASCULAR

15.-VALORACION ACTIVIDAD FiSICA: Valoracién actividad fisica segin
cuestionario IPAQ

(especificar frecuencia y dias/semana: )
1 [ Activo* 2 [] Sedentario

* Mas de 30 minutos, 3 o mas dias por semana
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16.-CUMPLIMIENTO DEL TRATAMIENTO

(Solo pacientes en tratamiento con fArmacos hipolipemiantes)

Método de Haynes —Sackett

Preguntar al paciente: "la mayoria de la gente tiene dificultades en tomar las pastillas,
Jtiene usted dificultad para tomar las suyas para el colesterol?

1.Si€ 2.NO€

Test de Morisky - Green

Necesitamos que haga el esfuerzo de decirnos si usted se toma los medicamentos para el
colesterol tal y como se le prescribio (marcar con una cruz lo que corresponda).

1.- ;Olvida alguna vez tomar sus medicinas? SI€ NO€
2.- ;Toma los medicamentos a la hora indicada? Si€ NO€
3.- Cuando se encuentra bien, ;/deja de tomar su medicacion? SI€ NOE€
4.- Si alguna vez le sienta mal, ;deja usted de tomarla? SI€ NOE€
-Valoracion cumplimiento: Si€ NO€

FIN DEL ESTUDIO

Por favor, revise cuidadosamente el CRD, cumplimente o corrija cualquier dato que
estime oportuno y entréguelo a la persona encargada de recogerlo.

Rellene el auto check-list de valoracion de la entrevista motivacional antes de cerrar el

caso.

Fecha:
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Autocheck-list Evaluacion de la Entrevista Motivacional (Escala EVEM)

Rellenar tras finalizar la entrevista

Codigo Id (el N* Protocolo del paciente):
Conducta en cuestion:

Tiempo empleado en la entrevista (min):

1. Sintoniza con el paciente a través de la comunicacion no verbal.

2. Muestra empatia en los momentos oportunos

3. Realiza un adecuado posicionamiento del paciente en relacion con la conducta en cuestion y
evalla su nivel de ambivalencia.

N

. Trabaja de forma concordante con el posicionamiento del paciente a lo largo de la entrevista

. Emplea preguntas abiertas

. Valida, de forma genuina, al paciente (capacidades, aptitudes, esfuerzo, interés...)

5
6
7. Realiza una escucha reflexiva
8

. Realiza sumarios de la informacién que aporta el paciente

O

. Facilita el discurso del cambio

10. Ha explorado el grado de compromiso que el paciente tiene respecto a un posible cambio de
conducta

11. Detecta la aparicion de resistencias al cambio y utiliza estrategias concretas para evitarlas y
manejarlas

12. Ofrece la informacién adaptada a los problemas y necesidades del paciente

13. Promueve la delimitacién y/o la priorizacion de los objetivos de cambio con el paciente

14. Negocia un plan de accion factible teniendo en cuenta las opciones del paciente

15. Una vez iniciado el cambio, desarrolla con el paciente estrategias para su mantenimiento

16. Acomoda al paciente en la recaida en un clima de aceptacion, tratando de potenciar su
autoeficacia

Np: no procede, 0: Nada o escasamente; 1: Aceptablemente o lo suficiente; 2: Bastante o
mucho

Respuesta del paciente: [1 0. Confrontativa 71 1. Neutra [ 2. Colaborativa

Firma del investigador:
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Observaciones, comentarios e incidencias:

N° DE PROTOCOLO [ ][ - 1]
Visitas no programadas (Vx)

Estudio Dislip-EM
CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS (GE)

Vx.1

Fecha: / /

Motivo de la visita:

Tabaco []
Diecta []
Ejercicio [ ]

(Qué intervencion se ha hecho? (especificar)........cccocceevveeiienieeieenn.



Anexos

Vx.2

Fecha: / /

Motivo de la visita:
Tabaco []
Diecta []

Ejercicio [ ]

(Qu¢ intervencion se ha hecho? (especificar).........coceeevienciieiiieniennnn.

Vx.3

Fecha: / /

Motivo de la visita:
Tabaco L]
Dieta []
Ejercicio []

(Qué intervencion se ha hecho? (especificar)........ccoveeveveeiieeeecieencnenens

Vx.4

Fecha: / /
Motivo de la visita:
Tabaco []
Dieta []
Ejercicio [ ]

(Qué intervencion se ha hecho? (especificar).........coceevieniiieiiieniennnn.
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CRD GRUPO CONTROL

Estudio Dislip-EM
CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS (CRD)
GRUPO CONTROL (GC)

ANEXO D

N° DE PROTOCOLO [ [ - 1]

valoracion basal

VISITAS PROGRAMADAS
Fecha Fecha de . Retirada (R) o
Visitas . realizacion | Motivoen | ,erqiqa (P):
prevista O iai | <50 de que motivo
dia/mes/aiio dia n(l)es A | noacuda
Visita Preinclusion (-1)
No procede | No procede
Primera valoracion

Visita 0: No procede

Segunda valoracion
Visita 1:

2 meses

Tercera valoracion
Visita 2:

4 meses

Cuarta valoracion
Visita 3:

8 meses

Quinta valoracion
Visita 4:

12 meses

————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————



VISITAS NO PROGRAMADAS

Anexos

Fecha de realizacion
dia/mes/ano

Motivo de la visita

Indice

-Criterios de seleccion de pacientes.
-Hoja de informacion al paciente
-Firma del consentimiento informado.
-Datos de identificacion del paciente.

-Valoracion preinclusion= V-1

-Primera valoracion = V(. Valoracion Basal.

-Segunda valoracion = V1. Dos meses.
-Tercera valoracion =V2. Cuatro meses.
-Cuarta valoracion = V3. Ocho meses.
-Quinta valoracion = V4. Doce meses (final)
-Observaciones y Comentarios

-Visitas extra= Vx

Pagina

10
11
16
19
23
27
33
39
40
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N° DE PROTOCOLO [ [ - 1]
HOJA DE CRITERIOS DE SELECCION DE PACIENTES
ESTUDIO DISLIP-EM

Criterios de inclusion Si NO Criterios de exclusion Si NO

1. Mujer u hombre de 40 a 75 ] [ 1. Hipercolesterolemia,
afios secundaria o familiar.

2. Antecedentes de enf.

2. Dislipemia de novo o sin .
p D D cardiovascular.

intervencion 3. Otros problemas de salud
. crénicos (Diabetes o
3. Otorga su consentimiento L] [ EPOC se(veros).
informado 4. Alteraciones de la funcion
hepatica o renal.
5. Cancer
6. Bebedor de riesgo y/o
SDA
7. Consumo sustancias
adictivas

8. Circunstancias sociales o
caracteristicas personales

9. Baja laboral prolongada
(mas de 6 meses).

10. Mujeres embarazadas o
lactancia

O Oo0oodgdd o
O Oo0oodgdd o

El investigador debe asegurarse
que cumplimenta todos los
criterios de seleccion. Para poder
incluir un paciente en el estudio:

1. De criterios de inclusién deben estar marcadas con un aspa TODAS LAS CASILLAS “Si”

2. De criterios de exclusion deben estar marcadas con un aspa TODAS LAS CASILLAS
“NO.
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No olvidar que esta hoja, una vez cumplimentada, debe archivarse junto con la Hoja de
Datos de Identificacion y Firma del consentimiento en su carpeta especifica.

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

(entregar al paciente)

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre el estudio de investigacion “Eficacia de la
entrevista motivacional en pacientes con dislipemia atendidos en consultas de Atencion
Primaria (Estudio Dislip-EM)”, al que se le invita a participar.

El estudio ha sido aprobado por el Comité FEtico de Investigacion Clinica
correspondiente.

Pretendemos que usted reciba la informacion correcta y suficiente para que pueda evaluar
y decidir si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con
atencion y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir después de la explicacion.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no
participar o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por
ello se altere la relacion con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Hay una serie de circunstancias que hacen aumentar el riesgo de que las personas sufran
enfermedades del corazon. Es lo que se conoce como factores de riesgo cardiovascular.
Algunos de estos factores, como la edad, no pueden cambiarse, pero otros como fumar, tener
exceso de peso, o reducir sus niveles altos de colesterol, por ejemplo, si que pueden
modificarse y el beneficio que obtiene es que se reduce su probabilidad de padecer un infarto
cerebral o del corazon: se reduce el riesgo cardiovascular.

Los hébitos de vida saludables como una dieta adecuada y hacer ejercicio regularmente
puede ser una forma de prevenir enfermedades del corazon, sobre todo en personas que como
usted tiene el colesterol elevado.

El estudio Dislip-EM pretende observar qué efectos produce una intervencion basada en
un tipo de entrevista clinica, llamada Entrevista Motivacional, sobre sus habitos de vida y si
se consigue asi reducir sus niveles de colesterol en la sangre en mayor medida que el consejo
que habitualmente le damos en las consultas médicas.

¢EN QUE CONSISTIRA SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO?

Si usted decide participar en el presente estudio, deberd acudir a la consulta de su
Meédico de familia en las citas que ¢l le indique. Algunas de estas entrevistas seran
videograbadas, siempre contando con su autorizacidn, con el fin de poder comprobar si las
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intervenciones del profesional son las adecuadas. Su médico le hara un seguimiento durante
12 meses, con un total de 5 visitas (la primera, y las siguientes a los 2, 4, 8 y 12 meses).
Durante el transcurso del estudio debera acudir a las citas que le haga su médico que recogera
datos clinicos y de salud y valorara su riesgo cardiovascular a partir de esta informacion. En
algunas visitas su médico le pedira unos analisis de sangre para conocer sus niveles de
colesterol.

QUE BENEFICIOS PUEDE OBTENER DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO?

Esperamos que la intervencion que probamos en este estudio contribuird a una mejoria de
las entrevistas clinicas y secundariamente al estado de salud de la poblacion general. Es
posible que Vd. obtenga el beneficio directo para su salud al disminuir sus cifras de colesterol
y su riesgo cardiovascular.

¢QUE RIESGOS PUEDE CORRER POR SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO?

Su participacion no supone ningun riesgo directo para usted. Las intervenciones que
estan previstas se basan fundamentalmente en la modificacion de los estilos de vida (realizar
una dieta adecuada, hacer ejercicio fisico, perder peso en caso de sobrepeso). Si su médico asi
lo considera, podréa prescribirle alguno de los medicamentos que habitualmente se emplean
para reducir los niveles de colesterol.

La tnica prueba médica que se le va a realizar y que podria tener algun riesgo es la
extraccion de sangre (o puncidén venosa), que se hace de la forma habitual.

Los riesgos relacionados con la puncion venosa son leves: sangrado, desvanecimiento o
sensacion de mareo, hematoma o “morado” y muy rara vez infeccion.

CONFIDENCIALIDAD

La informacion que usted nos aporte sera confidencial y sera utilizada unicamente para
los objetivos de este estudio, siendo conocida unicamente por los investigadores que
participan en él. Su nombre no saldra identificado en los documentos de recogida de datos.

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de todos los
sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre de proteccion de datos de cardcter personal. De acuerdo a lo que establece la
legislacion mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificacion, oposicion
y cancelacion de datos, para lo cual debera dirigirse a su médico del estudio.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo y solo su
médico o colaboradores del estudio podran relacionar dichos datos con usted y con su historia
clinica. Por lo tanto, su identidad no serd revelada a persona alguna salvo excepciones, en
caso de urgencia médica o requerimiento legal.

Sélo se transmitiran a terceros los datos recogidos para el estudio que en ningliin caso
contendran informacién que le pueda identificar directamente, como nombre y apellidos,
iniciales, direccion, n° de la seguridad social, etc. En el caso de que se produzca esta cesion,
serd para los mismos fines del estudio descrito y garantizando la confidencialidad como
minimo con el nivel de proteccion de la legislacion vigente en nuestro pais.
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El acceso a su informacion personal quedara restringido al médico del estudio/colaboradores,
autoridades sanitarias (Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios), al Comité
Etico de Investigacion Clinica y personal autorizado por el promotor, cuando lo precisen para
comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la
confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion vigente.

OTRA INFORMACION RELEVANTE
Su participacion en el estudio no le supondra ningtn gasto.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningun dato
nuevo serd afiadido a la base de datos y, puede exigir la destruccion de los datos que le
identifiquen.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si los investigadores del estudio
lo consideran oportuno. En este caso, usted recibira una explicacion adecuada del motivo que
ha ocasionado su retirada del estudio.

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los
procedimientos del estudio que se le han expuesto.

El investigador responsable del ensayo (Dr. Luis Pérula de Torres, Tno. 697956874),
estard encantado de contestar a cualquier duda o pregunta que le surja a lo largo del estudio.

AGRADECIMIENTO

Muchas gracias por haber leido esta informacion. Toémese el tiempo suficiente antes de
decidir si desea participar. Si decide tomar parte en este estudio, por favor firme el formulario
de consentimiento informado. Se le entregard una copia de este documento y del formulario
para que usted lo guarde.
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N° DE PROTOCOLO [ [ - 1[]

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LOS SUJETOS

(copia para el paciente)

Titulo _del estudio: “Eficacia de la entrevista motivacional en pacientes con
dislipemia atendidos en consultas de Atencion Primaria (Estudio Dislip-EM)

B € TSRS (nombre y apellidos).

- He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.

- He podido hacer preguntas sobre el estudio.

- He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

- Hehablado con.........ccccoviiioiiiiciiicce e (nombre del investigador).
- Comprendo que mi participacion es voluntaria.

- Comprendo que puedo retirarme del estudio:

- 1° Cuando quiera.

- 2" Sin tener que dar explicaciones.

- 3° Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

( fecha) (firma del investigador)
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N° DE PROTOCOLO [ [ - 1[]

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LOS SUJETOS

(copia para el investigador, archivar en el CRD)

Titulo del estudio: “Eficacia de la entrevista motivacional en pacientes con
dislipemia atendidos en consultas de Atencion

Primaria (Estudio Dislip-EM)

Y 0ttt sttt e et e et e e beeeaaeenbeentaeebeenneaens (nombre y apellidos).

- He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.

- He podido hacer preguntas sobre el estudio.

- He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

- He hablado con.......cccooviiieiiiieiiieceeeeee e (nombre del investigador).
- Comprendo que mi participacion es voluntaria.

- Comprendo que puedo retirarme del estudio:

- 1° Cuando quiera.

- 2* Sin tener que dar explicaciones.

- 3° Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

( fecha) (firma del investigador)

217



N° DE PROTOCOLO [ [ - 1]

Fecha: / /

DATOS DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE

-N° Historia clinica [ ][ ][ [ 1[_1[]
Teléfono de contacto: [ |[ |- 1L LI 1]
Teléfono alternativo: [ [ |- 1 1 [ 1[]

CENTRO DE SALUD:

[ ]01. Fuensanta [ ]02. Huerta de la Reina [ ]03. Levante Sur

[ 104. Colén [_105. Lucano [106. Villarrubia

[ ]07. Fernan Nufiez [ ]08. Adamuz [ ]09. Villafranca de Cordoba
[ ]10. Rute [ ]11. Posadas [ ]12. La Carlota

[ ]13. Palma del Rio [ ]14. Villaviciosa de Cérdoba [_]15. La Campana

[_]16. Tomares [ ]17. Virgen de Linarejos []18. Molino de la Vega
[ ]19. La Paz(badajoz) [ ]20. San Roque [ ]21. Martin de Vargas
[ ]22. Comuneros [ ]23. Coruxo [ ]24. Rua Cuba

[ _]25. Pintor Colmeiro [_]26. Beiramar [ 127. Tui

[ ]28. Porrifio [ ]29. Val Mifior [ ]30. Matama

[ 131. Ortuella [ 132. La Paz (Barakaldo) [ 133. Virgen Concha

[ ]34.Passeig de Sant Joan [ ]35. Vallcarca Sant Gervasi
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N° DE PROTOCOLO [ [ - 1[]

V -1 Preinclusion

Estudio Dislip-EM
CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS (GC)

A.-Datos socio-demograficos:

1.-Edad: ...... afos

2.-Sexo: 1 L1 Hombre 2 [ Mujer

3.-Estado civil:

10J Soltero/a 2 [J Casado/a o en pareja 3 L] Separado/a 4 [] Viudo/a
4.-Nivel de instruccion:

1 [J Sin estudios 2 [] Primarios 3 [J Secundarios 4 [ Universitarios
5.-Profesion (altima ocupacion):................................ Coédigo:  (no rellenar)
6.-Situacion familiar:

1 [ Vive solo 2 [ Vive con pareja y/o hijos/as 3 [1Vive con otros familiares

B.-Antecedentes:

7.-Antecedentes familiares de enfermedad cardiovascular prematura:
-Padre y/o hermano (< 55 afios): 1 [0 Si 2 [1No
-Madre y/o hermana (< 65 afios): 1 00Si 2 [ No

8.-Comorbilidad:

SHTA 1 0Si 2 [ No
-Obesidad..................... 1 0JSi 2 [JNo
-Ansiedad/depresion......... 1 01Si 2 [1No

-Otras patologias de interés (especificar):
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9.-Consumo actual de farmacos:
-Numero total de firmacos que consume:

-Numero total de comprimidos/dia

C.-Habitos:

10.-Consumo de tabaco:

1 UJ Fumador N° cigarrillos/dia....... Afos que lleva fumando......
2 [1 Ex - fumador (lleva 1 afio sin fumar)

3 [J No fumador

11.-Consumo de alcohol:
1 O No bebedor

2 [ Bebedor — Cantidad: UBEs/semana

D.-Datos clinicos v antropométricos

12.-Toma tension arterial: PAS: mmHg PAD: mmHg
13.-Frecuencia pulso:
14 -Peso......... Kg -Talla........... cm -IMC.........

Valoracién IMC (Marcar codigo que proceda con una X)

Codigo Clasificacion Principales rangos

1 Bajo peso <18,50

2 Normal 18,50 — 24,99
3 Sobrepeso 25,00 -29,99
4 Obesidad grado | 30,00 — 34,99
5 Obesidad grado II 35,00 — 39,99
6 Obesidad grado III >40,00

-Perimetro abdominal......... cm (cintura de riesgo: > 102 cm en el varéon o > 88 cm en la

mujer).



15.-Datos analiticos:

I

Determinacién

2z

Determinacién

15.1.-Colesterol total (mg/dl)

15.2.-Colesterol HDL (mg/dl) *

15.3.-Colesterol LDL (mg/dl) *

15.4.-Triglicéridos (mg/dl)

15.5.-Glucemia venosa (mg/dl)

15.6.-Creatinina (mg/dl)

15.7.-Acido urico

15.8-Transaminasas

15.9-GGT

*en caso de disponer de los datos

16.-Electrocardiograma ECG:

1 [J Normal 2 [ Alteracion(especificar):

17.-Calculo del RCV: http://www.fundacioninfosalud.org/cardio/Scalas/circe.exe

%

17.1.- SCORE

17.2.- REGICOR

17.3.- DORICA

17.4.- FRAMINGHAM

Anexos
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18.-CUESTIONARIO DE ADHERENCIA A LA DIETA MEDITERRANEA

Pregunta Modo de Valoracion y puntos

1. (Usa el aceite de oliva como principal grasa para cocinar? LISi 1 punto

2. ;Cuanto aceite de oliva consume en total al dia (incluyendo el | LISi 2 6 mas cucharadas = 1 punto
usado para freir, comidas fuera de casa, ensaladas, etc...)?

3. (Cuantas raciones de verduras u hortalizas consume al dia (1 | LISi 2 6 mds (al menos 1 de ellas en
racion = 200 g. Las guarniciones o acompafiamientos = % racion)? ensalada o crudas) = 1 punto

4. ;Cuantas piezas de fruta (incluyendo zumo natural) consume al | [ISi 3 6 mds = I punto
dia?

5. (Cuantas raciones de carnes rojas, hamburguesas, salchichas o | [JSi Menos de 1 = 1 punto
embutidos consume al dia (1 racién = 100-150 g)?

6. (Cuantas raciones de mantequilla, margarina o nata consume al | LISi Menos de 1 = 1 Punto
dia (porcion individual = 12 g)?

7. (Cuantas bebidas carbonatadas y/o azucaradas (refrescos, colas, | [ISi Menos de 1 = 1 Punto
tonicas, bitter) consume al dia ?

8. ¢(Bebe vino? ;Cuanto consume a la semana? LISi 3 6 mads vasos = 1 Punto

9. (Cuantas raciones de legumbres consume a la semana (1 plato | LISi 3 6 mds = I punto
o racion = 150 g) ?

10. ;Cuantas raciones de pescado/mariscos consume a la semana | LISi 3 6 mds = I punto
(1 plato, pieza o racién = 100-150 g de pescado 6 4-5 piezas 6 200
g de marisco) ?

11. ;Cuantas veces consume reposteria comercial (no casera, | [ISi Menos de 3 = 1 punto
como: galletas, flanes, dulces, bolleria, pasteles) a la semana?

12. ;Cuantas veces consume frutos secos a la semana (1 racion = | LISi 7 6 mas = 1 punto
302)?

13. ;Consume preferentemente carne de pollo, pavo o conejo en | LISi Si = I punto
vez de ternera, cerdo, hamburguesas o salchichas (carne de pollo,
pavo o conejo: 1 pieza o racion de 100-150 g)?

14. ;Cuantas veces a la semana consume los vegetales cocinados, | [ISi 2 6 mds = I punto
la pasta, arroz u otros platos aderezados con salsa de tomate, ajo,
cebolla o puerro elaborada a fuego lento con aceite de oliva
(sofrito) ?

Puntuacion total: puntos

MAYOR PUNTUACION = MENOR RIESGO CARDIOVASCULAR
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Nota: Entregar al paciente para cumplimentar
19.-CUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ACTIVIDAD FISICA
(IPAQ Corto)

Estamos interesados en averiguar acerca de los tipos de actividad fisica que hace la gente en
su vida cotidiana. Las preguntas se referiran al tiempo que usted destind a estar fisicamente
activo en los dltimos 7 dias. Por favor responda a cada pregunta aun si no se considera una
persona activa. Por favor, piense acerca de las actividades que realiza en su trabajo, como
parte de sus tareas en el hogar o en el jardin, moviéndose de un lugar a otro, o en su tiempo
libre para la recreacion, el ejercicio o el deporte.

Piense en todas las actividades intensas que usted realizo en los tltimos 7 dias. Las
actividades fisicas intensas se refieren a aquellas que implican un esfuerzo fisico intenso y
que lo hacen respirar mucho mas intensamente que lo normal. Piense solo en aquellas
actividades fisicas que realiz6 durante por lo menos 10 minutos seguidos.

1. Durante los ultimos 7 dias, ;en cuantos realizd actividades fisicas intensas tales como
levantar pesos pesados, cavar, hacer ejercicios aerobicos o andar rapido en bicicleta?

dias por semana
[INinguna actividad fisica intensa = Vaya a la pregunta 3

2. Habitualmente, ;cuanto tiempo en total dedic6 a una actividad fisica intensa en uno de esos
dias?

horas por dia
minutos por dia

[INo sabe/No esta seguro

Piense en todas las actividades moderadas que usted realizo en los dltimos 7 dias. Las
actividades moderadas son aquellas que requieren un esfuerzo fisico moderado que lo hace
respirar algo mas intensamente que lo normal. Piense solo en aquellas actividades fisicas que
realizé durante por lo menos 10 minutos seguidos.

3. Durante los ultimos 7 dias, ;en cuantos dias hizo actividades fisicas moderadas como
transportar pesos livianos, andar en bicicleta a velocidad regular o jugar dobles de tenis? No
incluya caminar.

dias por semana
"INinguna actividad fisica moderada [ Vaya a la pregunta 5

4. Habitualmente, ;cuanto tiempo en total dedicé a una actividad fisica moderada en uno de
esos dias?

horas por dia
minutos por dia

[1No sabe/No esta seguro
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Piense en el tiempo que usted dedicoO a caminar en los ultimos 7 dias. Esto incluye
caminar en el trabajo o en la casa, para trasladarse de un lugar a otro, o cualquier otra
caminata que usted podria hacer solamente para la recreacion, el deporte, el ejercicio o el
ocio.

5. Durante los ultimeos 7 dias, ;En cuantos caminé por lo menos 10 minutos
seguidos?
dias por semana
[INinguna caminata [ | Vaya a la pregunta 7
6. Habitualmente, ;cuanto tiempo en total dedic6 a caminar en uno de esos dias?
horas por dia
minutos por dia

[1No sabe/No esta seguro

La ultima pregunta es acerca del tiempo que paso usted sentado durante los dias habiles
de los ultimos 7 dias. Esto incluye el tiempo dedicado al trabajo, en la casa, en una clase, y
durante el tiempo libre. Puede incluir el tiempo que paso6 sentado ante un escritorio, visitando
amigos, leyendo, viajando en 6mnibus, o sentado o recostado mirando la television.

7. Durante los ultimos 7 dias ;cudnto tiempo paso6 sentado durante un dia habil?
horas por dia
minutos por dia
[1No sabe/No esta seguro
-Valoracion actividad fisica:

20.-Citar para Visita Basal

Fecha proxima visita (plazo no mayor de 2 semanas): ANOTAR EN 1" PAGINA

Fecha:

Firma del investigador:

Por favor, revise el CRD, cumplimente o corrija cualquier dato que estime oportuno y
firme el CRD.
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N° DE PROTOCOLO [ [ - 1[]

V0 Basal

Estudio Dislip-EM
CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS (GC)

Fecha: / /
1.-Valoracion actividad fisica segiin cuestionario [IPAQ
(especificar frecuencia y dias/semana: )
1 [J Activo*® 2 [ Sedentario

* Mas de 30 minutos, 3 o mas dias por semana

2.-Recomendaciones que se realizan tras evaluar la situacion del paciente:
-Ejercicio 100Si 2 [INo
-Dieta 1LISi 2 [No
-Bajar peso 100Si 2 [INo

-Otras (especificar):

3.-Entrega de informacién escrita: 1 SI€ 2NO €

OBSERVACIONES:

Fecha proxima visita ( a los 2 meses £ 1 semana): ANOTAR EN 1" PAGINA
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Si el profesional considera oportuno alguna visita intermedia por algun motivo
relacionado con el riesgo cardiovascular (p.e. tabaco), deberd quedar registrado en el
apartado de observaciones y cumplimentar la hoja que encontrard a tal efecto al final del
CRD (“Visita extra” .

Firma del investigador:

Por favor, revise el CRD, cumplimente o corrija cualquier dato que estime oportuno y
firme el CRD.
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N° DE PROTOCOLO [ [ - 1[]

V1 (2 meses)

Estudio Dislip-EM

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS (GC)

1.-Consumo de tabaco (si fumador):

N¢ cigarrillos/dia.......

2.-Consumo de alcohol (si procede):

Cantidad: UBESs/semana

3.-Datos antropométricos (Si sobrepeso/obesidad)

Fecha: / .

I

[] Videograbada

-Peso......... Kg -IMC.........
-Valoracion IMC:
Codigo IMC Clasificacion Riesgo coronario
1 <18,5 Bajo peso Bajo
2 18,5-249 Normal Peso Saludable
3 25-29.,9 Sobrepeso Moderado
4 30-34,9 Obesidad Grado I Alto
5 35-39.9 Obesidad Grado II Muy alto
6 >40 Obesidad Morbida Extremo
Marcar el codigo que proceda con una X
-Perimetro abdominal......... cm (cintura de riesgo: > 102 cm en el varén o > 88 cm en la

mujer).
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4.-Sigue las recomendaciones higiénico-dietéticas dadas en la visita anterior:
-Ejercicio 10081 2 [INo
-Dieta 100Si 2 [INo

-Otras (especificar):

5.-Solicitar analitica para realizar antes de acudir a la proxima visita (perfil

lipidico)......

OBSERVACIONES:

Fecha proxima visita (a los 2 meses de la V1+- 1 semana): ANOTAR EN 1* PAGINA

Si el profesional considera oportuno alguna visita intermedia por algun motivo
relacionado con el riesgo cardiovascular (p.e. tabaco), deberd quedar registrado en el

apartado de observaciones y cumplimentar la hoja que encontrard a tal efecto al final del
CRD (“Visita extra”).

Por favor, revise el CRD y cumplimente o corrija cualquier dato que estime oportuno

Firma investigador:
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N° DE PROTOCOLO [ [ - 1[]

V2 (4 meses)

Estudio Dislip-EM

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS (GC)

1.-Consumo de tabaco (si fumador):

N° cigarrillos/dia.......

2.-Consumo de alcohol (si procede):
Cantidad: UBEs/semana

3.-Datos antropométricos (Si sobrepeso/obesidad)

Fecha: / .

/_

[] Videograbada

-Peso......... Kg -IMC.........
-Valoraciéon IMC:
Codigo IMC Clasificacion Riesgo coronario
1 <18,5 Bajo peso Bajo
2 18,5-249 Normal Peso Saludable
3 25-29.9 Sobrepeso Moderado
4 30-34,9 Obesidad Grado I Alto
5 35-39.9 Obesidad Grado II Muy alto
6 >40 Obesidad Morbida Extremo
Marcar el cédigo que proceda con una X
-Perimetro abdominal......... cm (cintura de riesgo: > 102 cm en el varén o > 88 cm en la

mujer).
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4.-Sigue las recomendaciones higiénico-dietéticas dadas en la visita anterior:
-Ejercicio 10081 2 [INo
-Dieta 100Si 2 [INo

-Otras (especificar):

5.-Datos analiticos:

Determinacidén

5.1-Colesterol total (mg/dl)
5.2.-Colesterol HDL (mg/dl)
5.3.-Colesterol LDL (mg/dl)
5.4.-Triglicéridos (mg/dl)

6.-CALCULO DEL RCV

%

6.1.- SCORE

6.2.- REGICOR

6.3.- DORICA

6.4.- FRAMINGHAM

http://www.fundacioninfosalud.org/cardio/Scalas/circe.exe

7.-Recomendaciones que se realizan:
7.1.-Medidas higiénico-dietéticas

] Ejercicio

] Dieta

] Bajar peso

] Otras....

7.2.-Iniciar Farmacos:

1 [JSi Principio activo
2 [INo
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8.-Peticion analitica (a juicio del investigador) si se inicia tratamiento farmacologico

1 [JSi 2 [INo

OBSERVACIONES:

Fecha proxima visita (a las 16 semanas de V2 +- 1 semana): ANOTAR EN 1°
PAGINA

Si el profesional considera oportuno alguna visita intermedia por algun motivo
relacionado con el riesgo cardiovascular (p.e. tabaco), deberda quedar registrado en el

apartado de observaciones y cumplimentar la hoja que encontrard a tal efecto al final del
CRD (“Visita extra”)

Por favor, revise el CRD 'y cumplimente o corrija cualquier dato que estime oportuno y
firme el CRD

Firma investigador:
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N° DE PROTOCOLO [ [ - 1[]

V3 (8 meses)

Estudio Dislip-EM

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS (GC)

1.-Consumo de tabaco (si fumador):

N¢ cigarrillos/dia.......

2.-Consumo de alcohol (si procede):

Cantidad: UBESs/semana

3.-Datos antropométricos (Si sobrepeso/obesidad)

[l Videograbada

-Peso......... Kg -IMC.........
-Valoracion IMC:
Codigo IMC Clasificacion Riesgo coronario
1 <18,5 Bajo peso Bajo
2 18,5-249 Normal Peso Saludable
3 25-29.,9 Sobrepeso Moderado
4 30-34,9 Obesidad Grado I Alto
5 35-39.9 Obesidad Grado II Muy alto
6 >40 Obesidad Morbida Extremo
Marcar el codigo que proceda con una X
-Perimetro abdominal......... cm (cintura de riesgo: > 102 cm en el varéon o > 88 cm en la

mujer).

Fecha: / /
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4.-Datos analiticos_(si procede):

Determinacidén

4.1.-Colesterol total (mg/dl)
4.2.-Colesterol HDL (mg/dl)
4.3.-Colesterol LDL (mg/dl)
4.4.-Triglicéridos (mg/dl)

5.-Sigue las recomendaciones higiénico-dietéticas:
-Ejercicio 10081 2 [INo
-Dieta 100Si 2 [LINo

-Otras (especificar):

6.-Valoracion del cumplimiento del tratamiento hipolipemiante en caso de que se

haya instaurado:

Método de Haynes -Sackett

Preguntar al paciente: "la mayoria de la gente tiene dificultades en tomar las pastillas,
Jtiene usted dificultad para tomar las suyas para el colesterol?

1.SI€ 2.NOE€

Test de Morisky - Green

Necesitamos que haga el esfuerzo de decirnos si usted se toma los medicamentos para el
colesterol tal y como se le prescribié (marcar con una cruz lo que corresponda).

1.- ;Olvida alguna vez tomar sus medicinas? Si€ NO€
2.- ; Toma los medicamentos a la hora indicada? SI€ NOE€
3.- Cuando se encuentra bien, ;deja de tomar su medicacion? SI€ NOE€
4.- Si alguna vez le sienta mal, ;deja usted de tomarla? SI€ NO€
-Valoracién cumplimiento: SI€ NO€
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7.-Efectos secundarios a causa del tratamiento hipolipemante (en su caso):
1 [JSi Especificar............coooviiiiiiiiiiiinnn.
2 [INo

OBSERVACIONES:

8- Solicitar analitica para realizar antes de acudir a la proxima visita (Colesterol
total, triglicéridos, cHDL, cLDL, glucemia, Creatinina, acido urico, transaminasas,
GGT y hemograma)

9.- ENTREGAR CUESTIONARIO DE ACTIVIDAD FiSICA (IPAQ) QUE SE
RECOGERA EN PROXIMA VISITA

-Fecha proxima visita (a las 16 semanas después de V3 +- 1 semana): ANOTAR EN
1* PAGINA

Si el profesional considera oportuno alguna visita intermedia por algun motivo
relacionado con el riesgo cardiovascular (p.e. tabaco), deberd quedar registrado en el
apartado de observaciones y cumplimentar la hoja que encontrard a tal efecto al final del
CRD (“Visita extra”).

Firma investigador:
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N° DE PROTOCOLO [ [ 1-[1[]

V4 (12 meses)

Estudio Dislip-EM
CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS (GC)

SE RECOMIENDA CUMPLIMENTAR LOS DATOS DEL CRD UNA VEZ
FINALIZADA LA ENTREVISTA

Fecha: / /
[] Videograbada
1.-Situacion familiar:

1 [1 Vive solo 2 [ Vive con pareja y/o hijos/as 3 [1Vive con otros familiares

2.-Comorbilidad:

SHTA. 1 [ Si 2 [J No
-Obesidad..................... 1181 2 [1 No
-Ansiedad/depresion......... 11 Si 2 [1No

-Otras patologias de interés (especificar):

3.-Consumo de tabaco:
1 [J Fumador N° cigarrillos/dia....... Afos que lleva fumando......

2 [1 Ex - fumador (lleva 1 afio sin fumar)

4.-Consumo de alcohol:
1 [J No bebedor
2 [J Bebedor [J Cantidad: UBEs/semana

5.-Datos clinicos y antropométricos

- Tension arterial: PAS: ~ mmHg PAD: mmHg
- Frecuencia pulso:

- Peso......... Kg -Talla........... cm -IMC.........
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-Valoracion IMC: Marcar el codigo que proceda con una X

Codigo IMC Clasificacion Riesgo coronario
1 <18,5 Bajo peso Bajo
2 18,5-249 Normal Peso Saludable
3 25-29,9 Sobrepeso Moderado
4 30-34,9 Obesidad Grado I Alto
5 35-39.9 Obesidad Grado II Muy alto
6 >40 Obesidad Morbida Extremo
-Perimetro abdominal......... cm (Riesgo: > 102 cm en el varén o > 88 cm en la mujer).

6.-Sigue las recomendaciones higiénico-dietéticas:
-Ejercicio 110Si 2 [1No
-Dieta 10JSi 2 [INo

-Otras (especificar):

7.-Efectos secundarios a causa del tratamiento farmacologico con hipolipemiantes
(s1 procede):

1 IS Especificar...........ccoviiiiiiiiiiinniinnn.

2 [INo

8.-Datos analiticos:

Determinacion

12.1.-Colesterol total (mg/dl)
12.2.-Colesterol HDL (mg/dl)
12.3.-Colesterol LDL (mg/dl)
12.4.-Triglicéridos (mg/dl)

12.5.-Glucemia venosa (mg/dl)
12.6.-Creatinina (mg/dl)
12.7.-Acido trico

12.8-Transaminasas
12.9.-GGT
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9.-CALCULO DEL RCV

%

13.1.- SCORE

13.2.- REGICOR

13.3.- DORICA

13.4.- FRAMINGHAM

http://'www.fundacioninfosalud.org/cardio/Scalas/circe.exe

10.-VALORACION ACTIVIDAD FiSICA: Valoracién actividad fisica segiin
cuestionario IPAQ

(especificar frecuencia y dias/semana: )
1 [J Activo* 2 [] Sedentario

* Mas de 30 minutos, 3 o mas dias por semana

11.-CUESTIONARIO DE ADHERENCIA A LA DIETA MEDITERRANEA

Pregunta Modo de Valoracion y puntos

1. (Usa el aceite de oliva como principal grasa para cocinar? LISi 1 punto

2. ;Cuanto aceite de oliva consume en total al dia (incluyendo el | [ISi 2 6 mas cucharadas = 1 punto
usado para freir, comidas fuera de casa, ensaladas, etc...)?

3. (Cuantas raciones de verduras u hortalizas consume al dia (1 | LISi 2 6 mds (al menos 1 de ellas en
racion = 200 g. Las guarniciones o acompafiamientos = % racion)? ensalada o crudas) = 1 punto

4. ;Cuantas piezas de fruta (incluyendo zumo natural) consume al | [ISi 3 6 mds = I punto
dia?

5. (Cuantas raciones de carnes rojas, hamburguesas, salchichas o | [ISi Menos de 1 = I punto
embutidos consume al dia (1 racion = 100-150 g)?

6. (Cuantas raciones de mantequilla, margarina o nata consume al | LISi Menos de 1 = 1 Punto
dia (porcion individual = 12 g)?

7. (Cuantas bebidas carbonatadas y/o azucaradas (refrescos, colas, | [ISi Menos de 1 = 1 Punto
tonicas, bitter) consume al dia ?

8. ;Bebe vino? ;Cuanto consume a la semana? LISi 3 6 mas vasos = 1 Punto

9. (Cuantas raciones de legumbres consume a la semana (1 plato | LISi 3 6 mds = I punto
o racion = 150 g) ?

10. ;Cuantas raciones de pescado/mariscos consume a la semana | LISi 3 6 mds = I punto
(1 plato, pieza o racion = 100-150 g de pescado 6 4-5 piezas 6 200
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g de marisco) ?

11. ;Cuantas veces consume reposteria comercial (no casera, [ LISi Menos de 3 = 1 punto
como: galletas, flanes, dulces, bolleria, pasteles) a la semana?

12. (Cuantas veces consume frutos secos a la semana (1 racion = | LISi [ 6 mas = 1 punto
30g)?

13. ;Consume preferentemente carne de pollo, pavo o conejo en | LISi Si = I punto
vez de ternera, cerdo, hamburguesas o salchichas (carne de pollo,
pavo o conejo: 1 pieza o racion de 100-150 g)?

14. ;Cuantas veces a la semana consume los vegetales cocinados, | [ISi 2 6 mds = I punto
la pasta, arroz u otros platos aderezados con salsa de tomate, ajo,
cebolla o puerro elaborada a fuego lento con aceite de oliva
(sofrito) ?

Puntuacion total: puntos

MAYOR PUNTUACION = MENOR RIESGO CARDIOVASCULAR

12.-CUMPLIMIENTO DEL TRATAMIENTO

(Solo pacientes en tratamiento con farmacos hipolipemiantes)

Método de Haynes —Sackett

Preguntar al paciente: "la mayoria de la gente tiene dificultades en tomar las pastillas,
Jtiene usted dificultad para tomar las suyas para el colesterol?

1.S[€ 2.NOE€

Test de Morisky - Green

Necesitamos que haga el esfuerzo de decirnos si usted se toma los medicamentos para el
colesterol tal y como se le prescribid (marcar con una cruz lo que corresponda).

1.- ;Olvida alguna vez tomar sus medicinas? Si€ NO€
2.- ;Toma los medicamentos a la hora indicada? Si€ NO€

3.- Cuando se encuentra bien, ;deja de tomar su medicacion? SI€ NO €

4.- Si alguna vez le sienta mal, ;deja usted de tomarla? Si€ NO€

-Valoracion cumplimiento: Si€ NO€

FIN DEL ESTUDIO
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Por favor, revise cuidadosamente el CRD, cumplimente o corrija cualquier dato que
estime oportuno y entréguelo a la persona encargada de recogerlo.

Rellene el auto check-list de valoracion de la entrevista motivacional antes de cerrar el

caso.

Fecha:

Observaciones, comentarios e incidencias:
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N° DE PROTOCOLO [ [ - 1]

Visitas no programadas (Vx)

Estudio Dislip-EM
CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS (GC)

Vx.1

Fecha: / /

Motivo de la visita:

Tabaco []
Dieta []
Ejercicio []

(Qué intervencion se ha hecho? (especificar)........ccocveeeveeeiiieeriieennnnnn.

Vx.2

Fecha: / /

Motivo de la visita:
Tabaco []
Dieta []

Ejercicio [ ]

(Qu¢ intervencion se ha hecho? (especificar).........coceeeieniieiiieniennnn.
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Vx.3

Fecha: / /

Motivo de la visita:
Tabaco []
Dieta []
Ejercicio [ ]

(Qué intervencion se ha hecho? (especificar).........coceevieniiieiiieniennnn.

Vx.4

Fecha: / /
Motivo de la visita:
Tabaco []
Dieta []
Ejercicio [ ]

(Qué intervencion se ha hecho? (especificar)..........ccoceeiiiiniienieniiennnnnn.
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ANEXO E
PROTOCOLO CLINICO DE ACTUACION

Estudio Dislip-EM

GUIA CLINICA DE ACTUACION EN DISLIPEMIAS

CRITERIOS DIAGNOSTICOS

Los criterios diagnosticos que utilizaremos, tratdndose de situaciones de prevencion
primara, son los siguientes:

1. Hipercolesterolemia definida: colesterol total >250 mg/dl (6.45 mmol/l) y
triglicéridos <200 mg/dl (2.26 mmol/l).

2. Hipertrigliceridemia: colesterol total <200 mg/dl (5.17 mmol/l) y triglicéridos >200

mg/dl (2.26 mmol/l).

3. Hiperlipidemia mixta: colesterol total > 200mg/dl (5,17 mmol/l) y triglicéridos 200
mg/dl (2,26 mmol/l).

Condiciones para las determinaciones analiticas de lipidos sanguineos

- Cualquier alteracion en los niveles de colesterol o triglicéridos debe confirmarse, al
menos una vez, con otra determinacion en un periodo de 2 a 8 semanas; en caso de que la
diferencia sea superior al 25% para el colesterol o0 65% para los triglicéridos (50% en guia
de Euskadi) se haran sucesivas determinaciones hasta obtener dos consecutivas con
diferencia inferior a la citada, utilizando entonces la media para decidir.

- Retrasar cualquier extraccion por lo menos 3 semanas tras una enfermedad leve
intercurrente o modificacion dietética (vacaciones, navidad...) 6 3 meses tras cirugia, un
traumatismo o enfermedad grave, embarazo o lactancia.

- Realizar la extraccion tras 12-14 h de ayuno si, ademds de colesterol total, van a
determinarse triglicéridos y cHDL.

- Evitar el ejercicio fisico intenso durante las 24 horas previas a la extraccion.

- El individuo debe estar sentado por lo menos 5 minutos antes de la extraccion de sangre.
- La extraccion de sangre se realizard, de manera cuidadosa, siempre en la misma postura
(sentado) y evitando la estasis venosa prolongada (1 minuto como maximo).

Estudios complementarios a realizar

1. Hemograma
2. Perfil lipidico (colesterol total, cHDL, cLDL vy triglicéridos).
3. Glucemia, Creatinina, Acido urico, transaminasas y GGT.
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4. TSH: cuando haya sospecha clinica de hipotiroidismo o disbetalipoproteinemia, en
pacientes con colesterol superiores a 300 mg/dl, apariciéon de hipercolesterolemia "de
novo" por encima de los 50 afos, desarrollo de miopatia con estatinas, diabetes y en los
casos con mala respuesta al tratamiento.

(Hipercolesterolemia secundaria: criterio de exclusion del estudio)

CALCULO DEL RIESGO CARDIOVASCULAR (RCYV)

Para tomar decisiones terapéuticas en todo paciente con dislipemia, una vez confirmada
ésta, se debera calcular el RCV.

Siguiendo las recomendaciones del CEIPC (Comité Espanol Interdisciplinario para la
Prevencion Cardiovascular) 2008 , aconsejamos emplear la tabla del Proyecto Score,
version para paises con RCV bajo. (Figura 1). Se utilizara ademas la aplicacion CIRCE (
Figura 2) que permite calcular de una manera automadtica los riesgos CV para las
ecuaciones SCORE, REGICOR, DORICA y FRAMINGHAM (acceder mediante este
enlace:

http://www.fundacioninfosalud.org/cardio/Scalas/circe.exe

» El dintel en la tabla Score para considerar a un paciente como de RCV alto es >
5%

» La existencia de un factor de riesgo (hipertension arterial, dislipemia o
tabaquismo) y un riesgo <5% definen los criterios de RCV moderado.

» Modificadores de RCV: son aquellas circunstancias que indican un riesgo mayor
al obtenido por la tabla y que, por tanto, corrigen la puntuacion obtenida en
funcién de su presencia. Para nuestro estudio hemos de tener en cuenta los
siguientes:

- Formas graves de HTA (PA >180/110 mmHg) o de Hipercolesterolemia
(colesterol total >320 mg/dl o cLDL >240 mg/dl) son considerados de
RCV alto.

- Pacientes que se aproximan a la siguiente categoria por edad en tabla Score

- Glucemia Basal Alterada

- Obesidad abdominal (perimetro de cintura > 102 cm en hombres y > 88 cm
en mujeres)

- Fumadores de mas de 20 cigarrillos/dia

- Nivel socioecondmico bajo

- Colesterol HDL bajo (<40 mg/dl en varones y <45 mg/dl en mujeres). En
estos casos se recomienda utilizar la tabla SCORE que utiliza el cociente
colesterol total/cHDL).Figura 2

- Triglicéridos elevados

- Personas asintomaticas con pruebas de arteriosclerosis preclinica. Por
ejemplo, indice tobillo-brazo reducido, o evidencias obtenidas mediante
imagen: ultrasonografia carotidea, TC o resonancia (CEIPC)

- Hipertrofia ventricular izquierda electrocardiografica o ecografica

- Historia de enfermedad cardiovascular precoz en parientes de primer grado
(menos de 55 afios en el varon y menos de 65 en la mujer). En este caso el
riesgo calculado se multiplicara por 1,5 como factor de correccion
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- Sindrome metabolico (criterios segun la clasificacion de la ATP III):
obesidad abdominal, hipertrigliceridemia (TG >150mg/dl), cHDL bajo,
hipertension arterial (> 130/85 mmHg) o wuso de farmacos
antihipertensivos, y glucemia basal alterada o uso de farmacos
antidiabéticos.

El PAPPS aconseja utilizar el riesgo no proyectado a la edad de 60 afios para la toma
de decisiones sobre el tratamiento, aunque éste debe considerarse para una mayor
insistencia en las medidas de modificacion del estilo de vida. La edad mas elevada que
alcanza la tabla es de 65 afios, por lo que en los pacientes mayores calcularemos el RCV
aplicando esta edad, asumiendo que su RCV seré superior al calculado.

OBJETIVOS TERAPEUTICOS

Los objetivos terapéuticos se marcan en funcidon del riesgo cardiovascular de cada
paciente calculado por la tabla Score. Siguiendo las recomendaciones de la Guia Europea
de Prevencion Cardiovascular, Adaptacion espafiola del CEIP 2008, proponemos los
siguientes objetivos (Figura 3):

* Pacientes con riesgo Score < 5%: colesterol total <200 mg/dl y colesterol
LDL<130 mg/dl

* Pacientes con riesgo Score > 5%: Colesterol total < 200mg/dl y colesterol
LDL <130 mg/dl

* Hiperlipemia severa con colesterol total > 320 mg/dl o cLDL > 240
mg/dl:colesterol total < 175 mg/dl (155 mg/dl si es factible) y LDL < 100
mg/dl (< 80 mg/dl si es factible).

» Este ultimo objetivo serd el mismo que se aplica en ECV establecida,
Diabetes tipo 2 o Diabetes tipo 1 con microalbuminuria (Recordemos que
éstos son pacientes excluidos de nuestro estudio).
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ACTITUD TERAPEUTICA
(Figuras 4y 5)

1.-_Cambios de estilo de vida

El primer paso en cualquier plan terapéutico de un paciente con hiperlipidemia es la
modificacion del estilo de vida, que incluye un cambio de los habitos dietéticos y la
practica de ejercicio fisico tratando de alcanzar el peso normal, asi como el abandono de
habitos toéxicos como el consumo de tabaco y alcohol. Esto debe intentarse, de manera
aislada, entre 3 y 6 meses en todos los pacientes en prevencion primaria.

Dieta (4nexol del Protocolo clinico))

La dieta recomendada para la prevencion y tratamiento de la arteriosclerosis, y sus
manifestaciones, es la dieta mediterranea. La dieta mediterrdnea deberia ser considerada
mas como un estilo de vida, en la que se incluyen otros habitos de vida saludables como
la actividad fisica, que como un simple patron dietético.

Ejercicio fisico:

El objetivo definido por la OMS es el de realizar un minimo de 30 minutos de actividad
fisica de intensidad moderada, casi todos o preferiblemente todos los dias de la semana.
Esos 30 minutos pueden realizarse de forma fraccionada a lo largo del dia, en periodos de
actividad fisica de preferiblemente no menos de 10 minutos, y puede perfectamente ser a
partir de actividades cotidianas (caminar a buen ritmo, subir escaleras, trabajar en el jardin
o en las tareas de la casa).

Debemos recomendar la realizacion de ejercicio aerobico como correr, andar deprisa,
montar en bicicleta, nadar, saltar a la comba, patinar més de 30 minutos y 3 o mas dias por
semana, con una intensidad capaz de mantener las pulsaciones entre el 60 y el 85% de la
frecuencia cardiaca maxima teorica (220 menos la edad).

Pérdida de peso:
En individuos con sobrepeso u obesidad se recomienda disminuir la ingesta calorica y
aumentar la actividad fisica con el fin de alcanzar un normopeso.

Consumo de alcohol: (Figura 6)

El consumo de cantidades moderadas de alcohol, de 10 a 30 g de etanol al dia, reduce la
mortalidad cardiovascular debida fundamentalmente a cardiopatia isquémica
aterosclerotica y a accidentes cerebrales isquémicos, respecto a los no bebedores. Este
efecto beneficioso sobrepasa los riesgos del consumo de alcohol en los grupos de
poblacién con mayor riesgo aterosclerotico: personas de edad, individuos con factores de
riesgo cardiovascular y pacientes con episodios coronarios previos. Sin embargo, no esta
demostrado el beneficio del consumo de alcohol, ni siquiera en cantidades moderadas,
sobre la poblacion general, hombres con menos de 40 afios de edad y mujeres por debajo
de los 50, ya que aumenta

la mortalidad por otras causas. Tampoco estd demostrado que determinadas bebidas
alcohdlicas tengan un beneficio particular sobre otras.

Por todo ello, es importante no caer en el error actual de concepto de un beneficio global
relacionado con la salud sobre el consumo de alcohol (PAPPS 2009).
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Consumo de riesgo: hablamos de bebedor de riesgo cuando el consumo de alcohol se
sitia por encima de 28 U por semana para los hombres y de 17 U por semana para las
mujeres. Consumo de bajo riesgo o consumo objetivo: se consideranlimites
«poblacionalmente de bajo riesgo» los inferiores a 17 U/semana para hombres y 11
U/semana para mujeres.

El nivel de consumo de alcohol recomendable desde el punto de vista cardiovascular no
debe superar las 2 unidades/dia de alcohol en los varones y 1 unidad/dia en las mujeres.

2.- Tratamiento farmacoldégico

(]

Hipercolesterolemia: son de eleccion las Estatinas. La eleccion de la estatina se
hara en funcion del porcentaje de cLDL a reducir (7abla I). (La guia NICE, y el
PAI de Riesgo Vascular de Andalucia recomienda tanto en prevencion primaria
como en prevencion secundaria utilizar simvastatina 20-40mg/d).

Si no se alcanza el objetivo terapéutico (y se ha utilizado la dosis maxima de
estatinas protocolizadas en los ensayos clinicos, Tabla 2) se puede afadir
Ezetimiba, Fibratos o Acido Nicotinico con laropiprant en caso de asociacion con
aumento de triglicéridos y disminuciéon de HDL colesterol. En caso de asociar
fibratos debera excluirse el gemfibrozilo, recordando que esta combinacion
aumenta el riesgo de miopatia y rabdomiolisis.

Hipertrigliceridemias: la mayoria son secundarias a obesidad, sedentarismo,
diabetes, farmacos o alcohol, por lo que el tratamiento etiologico, junto con la
modificacion dietética, hace pocas veces necesario usar fadrmacos, siendo de
eleccion los Fibratos.

Dislipemias mixtas: se tratan en funcién de la elevacion del colesterol y LDL
colesterol.

El tratamiento farmacoldgico, siguiendo las recomendaciones del PAPPS 2009,
debe iniciarse en las siguientes circunstancias, con los objetivos terapéuticos
expuestos anteriormente y siempre tras un periodo minimo de 3 meses de
cambios de estilo de vida:

LDL L.

Tratamiento LDL Objetivo
Enfermedad
cardiovascular =100 <100
Diabetes
Riesgo SCORE > 5% >130 <130
Elevacion intensa de los
factores de riesgo
Riesgo moderado 2240 <130




SEGUIMIENTO

Anexos

'] En todos los pacientes en prevencion primaria siempre iniciaremos el tratamiento con
medidas higiénico-dietéticas durante los primeros 3-6 meses.
'] Posteriormente, la toma de decisiones terapéuticas estara en funcion de si se alcanzan los
objetivos terapéuticos y del RCV del paciente.

Mujeres Varones
Mo fumadoras Fumadoras Edad Mo fumadores Fumadores
180 | (4 1142 14 10172 14 15 17 20 23 26
160 [3]: 65 i 10 [ 10 12 14 16 19
140+ |2 | 1 - 11 13
120} (15 '
180 1011 13 15 18
160 4|4 3 11 13
140 [2]3]3]4 60|
120 lz2lz]3]a
180 3] 3] a[4l4]
g 160 2[2[2]3]3 :
2 140 L makesY
= 120 Bl Y R :
% 180 il 2]2] 2
£ 160 ] ) 61 T
& 140 2l F B R
120
180
180
140
120
[ WU W N E—
Colesterol (mmol) 150 200 250 300
SCORE mg/dl
=15%
10-14%
6-9%
| 4-5%
] 3o
. 2%
[ 19
< 1%
Figura 1.
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Tabla SCORE: riesgo a 10 anos de enfermedad cardiovascular (ECV) fatal en poblaciones
con bajo riesgo de ECV, segun los siguientes factores de riesgo: edad, sexo, tabaquismo,
presion arterial sistolica y colesterol total: © The European Society of Cardiology.

it e limplemeitacion

ardinvascular en Espana

Datos del paciente SCORE Calgular REGICOR Calcular

Estimacion del riesgo a los 10 afios de Estimacidn del riesgo coronario

Edad __ enfermedad cardiovaseular mortal: mediante la ecuacion de Framingham
calibrada:
Sexo H] M[] W14 W =40%
Il 10%-14% W 20%-39%
W 5%-9% 10%-19%
Diabetes Si B 3%%-4% 59%-99%
SiLJ Mol 2% B <5%
1%
W<1%

Tabaquismo Si[] No o exfumador[]

Colesterol total ___ [mg/di) DORICA Calcular Ecuacidn de Framingham | Calcular

Estimacién del riesgo coronario Total
Colesterol HOL __ (mg/dl} g !
mediante la ecuacién de Framingham
- Rl calibrada: Probabilidad de evento coronario a
Presion arterial sistolica  mmHg B >40% los 10 afios:
Il 20%-35%
- i e 10%-19%
Presidn arterial diastilica __ mmHg 59%-9% Riesgo medio de la poblacién general
B 5%

para esta edad y sexo!

Hipertrofia ventricular
izquierda en ECG Si[] Ne[]

Calcular todos

Figura 2.

Calculo del riesgo cardiovascular: utilizaremos la herramienta CIRCE, que ademas del
calculo del riesgo de sufrir un evento cardiovascular mortal con la tabla SCORE,
estima el riesgo coronario mediante las ecuaciones de REGICOR, DORICA y
Framingham.

En: http://www.fundacioninfosalud.org/cardio/Scalas/circe.exe




Manejo de los lipidos en funcion del riesgo cardiovascular

Anexos

Se deben buscar y abordar todos los factores de riespo. Los pacientes con ECV establecida, diabetes tipo 2 (o de tipo | con microalbuminuria) o con hiper-
lipemia severa, presentan ya un riesgo elevado. Para las demds personas, se deben usar 1as tablas SCORE para calcular el desgo total.

Hiperlipemiz severa
colesterol tofal = 320
ECV Diabeles tipo 2 mg/dl (~Bmeq/l) o cLDL
establecida otipa I con MA = 240 mefdl { ~6megT)

Riesgo
SCORE = 3%

Riesgo
SCORE < 5%

+ Proporcionar orientacion sobre el ejercicio v la dieta, asf como
prestar atencidn a todos los factores de riesgo.

El ohjetivo es reducir el colesterol total < 175 mghdl (~4.5 mmol/l) &
< 155 mp/dl {~4 mmol/T) si es factible; v el cLDL a <100 mg/dl
(=25 mmolA) & < 80 me/d] (-2 mmaolT) & es Tactible®,

+» Esio requiere traiamiento con estalinas en la mayorfa de casos®*,

Orientacitn sobre el estilo de vida
durante 3 meses, y reevaluar el
SCORE y los lipidos en ayunas

Rigsgo 2
SCORE Rigsgo
. SCORE
todavia
> 5%, < 5%

Y

Orientacitn sobre gl
estilo de vida para
reducir el colesterol
total a <200 mefdl
(~3.2 mmol/l y el
cLDL a <130 mg/dl
{~3.4 mmolT)

Considerar el tratamienio larmacoldgico hipolipemiante
con el objetivo de reducir el colesterol iotal & < 200 mg/dl
{~3.2 mmol/1 v el cLDL a <130 meg/dl (3.4 mmol/T)

Los objetivos del tratamiento no estdn definidos para el cHDL y los triglicéridos, pero un cHDL < 40 mgfdl (1 mmol/l} para los varones y «< 45 me/dl (1.2
mmol) para las mojeres. v unos riglicéridos en ayunas de > 130 mgfdl (1.7 mmolA) son marcadores de riesgo cardiovascalar spmentado.

* Particularmente en pacientes de muy alto riesgo.

*# Algunos prupos de expertos recomiendan estatinas para todos los pacientes con ECY establecida v la mayorfa de los pacientes diabéticos independien-

temente de los valores basales de colesterol,

Figura 3.

Manejo de lipidos en el riesgo cardiovascular segun la Guia Europea de Prevencion
cardiovascular en la practica clinica. Adaptacion espariola del CEIP 2008. (Rev Esp Salud

Publica 2008, Vol. 82:581-616)
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Paciente con
hipercolesterolemia

'

Tratarmiento no farmacolagico:
- 3-6 meses prevencidn primaria
- <3 meses prevencidn secundaria

Objetivo
terapéutico cLDL
conseguido

Si Mo

Estatinas (resinas o ezetimiba
si contraindicadas)

Control:

- P. Secundariafb meses +
- P. Primaria RCV alto/6 meses

- P. Primaria RCV moderado/1 afio

ﬁr‘fil lipidico: Semestral en \
prevencion secundaria v RCY alto;

anual en RCW moderado.

- Transaminasas 6-12 meses y
cuando se aumente la dosis,
Suspender si =3 veces limite
superior de referencia.

- Interrogar sobre dehilidad
muscular, calambres, mialgias y
orinas marrones en cada wisita, CPK
5i clinica o en pacientes con especial
riesgo de riopatia. Suspender si
CFPK = 10 limite superior de Mo

referencia; entre 3 v 10 con clinica,
individualizar,

Perfil lipidico, control de
toxicidad hepatica (analitico)
v muscular (clinico)

Objetivo
terapéutico cLDL
conseguido

Ajustar tratamiento

Ohbjetivo
terapéutico cLDL
conseguido

Si

Figura 4.
Diagnostico de hipercolesterolemia y propuesta de seguimiento
(Guia Clinica de Dislipemias. En: http://www.fisterra.com/fisterrae)
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de Triglicéridos (TG)
[

v v

[F‘rimera determinacién]

TG <200 mgsdl TG 2200 mgsdl
Canfirmar
Control cada 5 * +
afios sequn
colesteral total TG <1.000 mg/d| TS =1.000 rag/dl
-Considerar formas primarias ¥ causas -ﬁrfalprar transgresian
seundarias, dIEtEtI!:a..
-Tratamiento no farmacoldgico: -Restringir grasas saturadas,
restriccién de grasas saturadas, hidratos | |hidratos de carbona refinados
de carbono refinados v acohal, pérdida ¥ alcohal,
de peso v ejercicio fisica, -Control diabetes,
& Meses 2 Semanas
TG <200 mg/dl T =200 ragAdl T3 =1.000 mgddl

v

Presenta el paciente;
-Hiperlipidermnia familiar combinada o
-Disbetalipoproteinemia o

-Diabetes v cHOL=40 mgfdl o Mo | =i

-Cardiopatia isquémica o Loat]———
-RCY alto o

-Antecedentes personales de
pancreatitis o

-TG=500 magddl

Cantraol
cada 2 afios

| Objetivo

i Mo terapéutico
TG <500 mg/dl

[Estatinas a Fibratus] | Cantral
anual

- Ohjetivo terapéutico TG=<150 mgfdl
-En dislipermias mixtas considerar
primero gl objetivo de colesterol nao
de HDL

Figura 5.
Diagnostico de hipertrigliceridemia y propuesta de seguimiento
(Guia Clinica de Dislipemias. En: http.//www.fisterra.com/fisterrae)
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1 UBE:

200 ml de cerveza (cafia o quinto), o 100 ml de vino (vaso pequefio), o 50 ml de vino generoso (jerez),
o 50 ml de cava (1 copa), 0 25 ml de licor (1 carajillo)

2 UBE:

1 copa de conac (50 ml), o 1 combinado (50 ml), o 1 vermut (100 ml), o 1 whisky (50 ml)

Tipo de bebida Volumen Numero de unidades
Vino 1 vaso (100 cc) 1
11 10
Cerveza 1 cana (200 cc) 1
11 5
Copas 1 copa (50 ml) 2
1 carajillo (25 ml) 1
1 combinado (50 ml) 2
11 40
Jerez, cava, vermut 1 copa (50 ml) 1
1 vermut (100 ml) 2
11 20

UBE: unidad de bebida estandar, equivalente a 10 g de alcohol puro

Adaptado de: Sociedad Espariola de Medicina de Familia y Comunitaria; Grupo de Trabajo de Alcohol de la semFY
Recomendaciones semFYC: Alcohol. Barcelona: 2000.

Figura 6.

Equivalencia de las Unidades de alcohol y volumen de las bebidas

Tabla 1: Descenso de LDL colesterol conseguido con diferentes dosis de estatinas.

Porcentaje de

reduccién de LDL Dosis
colesterol
Estatina (dosis diaria) 5 mg 10mg 20mg 40mg 80mg
LOVASTATINA 21 29 37 45
SIMVASTATINA 23 27 32 37 42
PRAVASTATINA 15 20 24 29 33
FLUVASTATINA 10 15 21 27 33
ATORVASTATINA 31 37 43 49 55
ROSUVASTATINA 36 43-45 48 53 58-63




Anexos

Tabla 2: Dosis maximas de estatinas en ensayos clinicos

Simvastatina 20-40 mg

Pravastatina 20-40 mg

Lovastatina 20-40

Atorvastatina 10 mg (80 mg en prevencion secundaria)

Rosuvastatina 10-20 mg

Fluvastatina No hay estudios en prevencion primaria. En prev secundaria: 80 mg

Anexo 1 del la Guia Clinica
Dieta para pacientes con dislipemia o hipercolesterolemia

(Recomendaciones dietéticas para la prevencion
de la aterosclerosis en la poblacién general)

Mantenga una dieta variada, con abundancia de cereales, verduras y frutas.

Reduzca el sobrepeso con una dieta baja en calorias.

Disminuya el consumo de carnes rojas, huevos (maximo 2 6 3 por semana), leche entera y
derivados (helados, nata, mantequilla, yogures enteros, quesos grasos,...).

Consuma preferentemente aceite de oliva y evite los aceites de coco y palma, presentes
frecuentemente en productos de bolleria, fritos y precocinados.

Introduzca en su dieta frecuentemente los pescados blancos y en especial los azules (sardina,
trucha, atun, caballa, salmén,...).

Evite el consumo de alcohol.

No fume.

Haga ejercicio fisico de forma regular.

Cocinado: cocine con poco aceite (oliva, girasol o maiz). Evite en lo posible los fritos y guisos.
Preferible a la plancha o a la brasa. Retire la grasa visible de la carne antes de cocinarla.
Frecuencia recomendada de carnes y aves: carnes rojas, dos dias por semana; pollo, pavo
sin piel o conejo, dos o tres dias por semana. Cantidad recomendada: una sola vez al dia, no
mas de 200 gramos.

Condimentos: utilice todo tipo de condimentos. Sal con moderacion.

Alcohol: es aceptable en los adultos hasta 2-3 vasitos de vino al dia. Es desaconsejable en
pacientes con sobrepeso, mujeres embarazadas y pacientes con hipertrigliceridemia.
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Las siguientes recomendaciones dietéticas mas especificas le pueden ayudar:

A Consumo diario Consumo moderado Consumo esporadico
fresclosd y PERMITIDOS A LIMITAR DESACONSEJADOS
copsee todos los dias maximo 2-3 veces x semana solo excepcionalmente

Cereales con azucar, , . .
. " N " o 1s Bolleria, croissants, ensaimadas
Harinas, *pan, cereales, *arroz Pasta italiana con huevo y

" ; . 5 magdalenas, donuts, galletas y
Cereales (mejor integrales), maiz, bolleria y galletas A .
. ; - bolleria industrial preparada coi
pastas, galletas integrales preparadas con aceite de
: - grasas no recomendables
oliva o de semilla
Frutas, Todas. *Aceitunas, *aguacates, Patatas chips o patatas o
verduras y Legumbres especialmente *patatas fritas en aceite de verduras fritas en aceites
legumbres recomendadas oliva o de semilla inadecuados. Coco
. Ngeces, c1ru,el_as pasas, Almendras, castanas, Cacahuetes salados, coco y pipa
Frutos secos | albaricoques, datiles, pipas de :
. : avellanas, cacahuetes de girasol saladas
girasol sin sal
Leche desnatada, yogurt y Huevo entero (3 x semana)
Huevos, . Leche entera, nata, crema,
productos elaborados con leche Queso fresco o con bajo
leche y : A flanes de huevo, quesos duros y
X desnatada, clara de huevo, contenido graso, requeson.
derivados . : cremosos
flanes sin huevo Leche y yogurt semidesnatado

. _ Bacalao salado, *sardinas y
Pescado blanco y *azul, *atun en . -

i - caballa en lata (en aceite de |[Huevas de pescado, pescado frit
Pescados y | lata, salmon ahumado, marisco

. . . . oliva), calamares, gambas, en aceite o grasas no
Mariscos bivalvo (mejillones, almejas, - - .
) langostinos, cangrejos recomendadas, mojama
chirlas, ostras,...) ’
(marisco)
Ternera, buey, vaca, cerdo, Embutidos, beicon,
caballo, cordero (partes .
Carnes - hamburguesas, salchichas
. magras), jamon serrano S
rojas(1) - frankfurts, patés, visceras,
(partes magras), salchichas :
despojos
de pollo o ternera
Aves y caza Conejo, pollo y pavo sin piel. Ferp, Faia
Venado, Caza menor
Aceites de semillas (girasol, | Mantequilla, margarinas solidas
Grasas y . - - - .
- Aceites de oliva maiz...) y margarina vegetal | manteca de cerdo, unto, tocino
aceites ol Y .
(sin acidos grasos trans sebo, aceites de palma y de coc
*Mermeladas, *miel, *azucar, Caramelos, flan sin huevo,
: p ; Chocolates y pasteles.
reposteria casera: sorbetes frutas en almibar, turron,
) . Postres con leche entera, huevc
Postres (helados), tartas y pasteles |mazapan, bizcochos caseros y .
. y nata o mantequilla. Tartas
(preparados con leche dulces hechos con aceite de :
. ; . comerciales
descremada y margarina) oliva o semilla
Agua mineral, *zumos naturales,
. infusiones, Bebidas y refrescos ligeras sin|Bebidas ligeras azucaradas, sopz
Bebidas 2 o B 7 ;
Cafe y te: 3 al dia azucar

de sobre o lata
Vinos: 2 al dia

. . Salsas hechas con mantequilla,
Especias y Pimienta, mostaza, hierbas, Mahonesa v besamel margarina, leche entera y grasa
salsas sofritos, vinagre, alioli y animales (huevo y/o grasa de

cerdo)
Nota: la dieta debe modificarse en caso de diabetes, obesidad, hiperuricemia o hipertensior

* Los alimentos sefalados con un asterisco, debido a su riqueza caldrica, deben limitarse en pacientes co
sobrepeso o hipertrigliceridemia.
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Anexo 2 de la Guia Clinica

GRUPO CONTROL:

“Consejo informativo habitual”

Cambios de estilo de vida

Para disminuir las grasas de la sangre (el colesteterol y los triglicéridos) tendria usted que
modificar la dieta, hacer ejercicio fisico intentando alcanzar el peso normal asi como dejar el
tabaco, si fuma, y moderar el consumo de alcohol.

En cuanto a la Dieta
Conviene que haga la dieta meditarrdnea.(Se entregara informacion por escrito: Anexo).
Sobretodo conviene que coma a diario frutas y verduras y que el aceite sea de oliva

preferentemente, reduciendo el consumo de leche entera y derivados

En cuanto al Ejercicio fisico:

Conviene que realice ejercicio (como correr, andar deprisa, montar en bicicleta, nadar, saltar a
la comba, patinar) mas de 30 minutos y 3 o mas dias por semana (mejor 5 dias)

Pérdida de peso:

Si usted tiene sobre peso u obesidad se recomienda disminuir la cantidad de calorias de la dieta
y aumentar la actividad fisica con el fin de alcanzar un peso normal.

Consumo de alcohol:

Si usted es varon conviene que no beba mas de 2 vasos de vino, o 2 cafias o 1 copa. Si es usted
mujer no beba mas de 1 vaso de vino o de 1 cana al dia.

Consumo de tabaco:

Si usted fuma conviene que deje de fumar.
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ANEXO F
CUESTIONARIO PREVIO A INVESTIGADORES

Con el fin de conocer el grado de conocimiento y habilidades previas que los
investigadores de campo tenéis y comprobar si los grupos estan o no balanceados en este
aspecto, necesitamos que nos respondas a las siguientes preguntas:

CUESTIONARIO FORMACION EN ENTREVISTA CLINICA
Nombre y apellidos:

Centro de Salud:

1.- ; Cuantos afos llevas trabajando en la practica clinica asistencial?........ afnos

2.- (Has recibido alguna formacién especifica en Comunicacién asistencial - Entrevista
clinica?

LISi

[INo
En caso afirmativo:

2.1.- {Qué tipo de formacion (no son excluyentes)?
L] Curso/Taller/Seminario presencial

] Formacion on-line (e-learning o virtual)

2.2.- {Qué contenido (no son excluyentes)?

L] Entrevista clinica general......... N° horas

[ Talleres especificos de entrevista clinica (malas noticias, paciente dificil...).

Especificar:
cuales: y n° de horas:
cuales: y n° de horas:
cuales: y n° de horas:
L1 Entrevista motivacional.......... N°de horas......

Muchisimas gracias por tu colaboracion.
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ANEXO G
CRD GRUPO DE CONTROL EXTERNO
GRUPO EXTERNO DE CONTROL
*Obligatorio
Nombre del auditor/investigador *
Numero de protocolo *
Poner un nimero correlativamente: 01, 02, 03,...
Criterios de inclusion *
Debe reunir todos los criterios
) 2 1. Mujer u hombre de 40 a 75 afos
) 2 2. Dislipemia diagnosticada entre julio 2012 a junio 2013
) 3 Que tengan al menos dos determinaciones de colesterol separadas por

al menos 6 meses, siendo la segunda en el periodo de julio 2013 al junio 2014

Criterios de exclusion (leerlos, es muy importante que no retinan estos
criterios)

Si presenta alguno de estos criterios no se puede incluir al paciente: Haber
participado en el estudio Dislip-EM, Hipercolesterolemia, secundaria o familiar, Que
se haya instaurado tratamiento con estatinas desde el momento de su diagnostico
(incluir pacientes en que solo se aconsejan de inicio medidas higiénico-dietéticas o de
cambios de estilos de vida), Antecedentes de enfermedad cardiovascular, Otros
problemas de salud cronicos (Diabetes o EPOC severos), Alteraciones de la funcion
hepatica o renal, Cancer, Bebedor de riesgo y/o SDA, Consumo sustancias
adictivas.Ver en fichero que se remite la relacion de participantes del estudio Dislip-
em. Si el auditor es un residente que esta con alguno de los participantes reflejados,
debera auditar otro cupo distinto del centro de salud escogido al azar.
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A.-Datos del profesional y del centro:

Estos datos solo se cumplimentan una sola vez, coincidiendo con el primer caso
de los 5 a evaluar

Centro de salud *
Cupo perteneciente a (poner nombre del médico) *

Edad del médico (aiios) *

Sexo del médico *

L Hombre
L Mujer

Tipo de abordaje que suele usar mas habitualmente para intentar modificar
conductas para prevenir eventos cardiovasculares (dieta, tabaquismo, ejercicio
fisico,..) en sus pacientes con dislipemia:

Consejo informativo (Advice, Informar y aconsejar al paciente)

Counseling o asesoramiento

Entrevista motivacional

B R

Indistintamente o mas de uno a la vez

. Tiene formacion en entrevista motivacional?

~IB.-Datos socio-demograficos del paciente:
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Fecha del diagnostico de Dislipemia *

Si no aparece reflejado en la H*C?, poner fecha de la primera determinacion del
perfil lipidico hiperlipidémico

Edad *

Debe tener entre 40 y 75 anos

Sexo *

Si son 5 los pacientes a estudiar por cupo, 2 deben ser varones y 3 mujeres
(proporcién 40/60)

L Hombre
L Mujer
C.-Antecedentes
Comorbilidad
Si No
HTA - E
Obesidad i E

D.-Habitos

Consumo de tabaco

L Fumador
L Ex-fumador (1 afio sin fumar al menos)
C No fumador

Consumo de alcohol

C No bebedor
C Bebedor
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E.-Determinaciones analiticas: Perfil lipidico

Debe haber transcurrido entre 6 meses y un afio entre una determinacion y otra siendo la
segunda en el periodo de julio 2013 a junio 2014. Si hay més de una determinacién que
cumpla los criterios para ser considerada como 2%, se anotara la Gltima (seria la mas alejada de
la determinacion inicial. siempre y cuando no supere 1 afio de diferencia).

Colesterol total *

Primera determinacion

Colesterol total *

Segunda determinacion

Colesterol HDL *

Primera determinacion

Colesterol HDL *

Segunda determinacion

Colesterol LDL *

Primera determinacion

Colesterol LDL *

Segunda determinacion

Triglicéridos *

Primera determinacion

Triglicéridos *

Segunda determinacion

Fecha de la primera determinacion del perfil lipidico

Dia/mes/afio
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Fecha de la segunda determinacion del perfil lipidico

Dia/mes/aiio

F.-Riesgo Cardiovascular (RCV):

Debe haber transcurrido entre 6 meses y un afio entre una determinacion y otra siendo la
segunda en el periodo de julio 2013 al junio 2014; si s6lo hay una, ponerla. Si s6lo hay una,
ponerla; si no consta ninguna poner "NC"

SCORE

Primera determinacion

Fecha de la primera determinacion del Riesgo vascular

Dia/mes/aiio

SCORE

Segunda determinacion

Fecha de la segunda determinacion del Riesgo vascular

Dia/mes/aiio

G.-Tratamiento:

Fecha de inicio del tratamiento hipolipemiante (dia/mes/afio)

Recuerda: en el caso de que haya iniciado tratamiento farmacologico de entrada, éste
caso sera criterio de exclusion.

Hipolipemiantes *

En caso de haberlo iniciado a posteriori, tipo de fArmaco prescrito

o} L Estatinas
0 L Ezetimiba
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e Fibratos

L Ninguno
H.-Numero de determinaciones del perfil lipidico *

En el periodo julio 2013-junio 2014

Observaciones:



