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JUSTIFICACION DEL ESTUDIO.
Las enfermedades cardiovasculares constituyen la causa mas frecuente de

morbilidad en los paises desarrollados’. Tanto en su prevencién primaria como
secundaria, esta patologia ocupa una gran parte de la actividad diaria del
meédico de atencidn primaria y especializada y consume una importante
proporcion de tiempo y recursos.

El proceso responsable de la enfermedad es comun (arteriosclerosis), pero sus
factores de riesgo son multiples y sus manifestaciones clinicas diferentes,
dependiendo del territorio vascular afectado. Los factores de riesgo
cardiovascular modificables mejor caracterizados hasta la actualidad son la
hipertension arterial (HTA), la diabetes mellitus (DM), el tabaquismo, la
obesidad, la dislipemia y el sedentarismo?. El objetivo principal en la atencién
de este tipo de pacientes consiste en identificar e intervenir sobre todos los
factores de riesgo para intentar controlarlos, dado el indudable beneficio de
ello, tanto mayor cuanto mayor sea el riesgo absoluto del paciente.

A pesar de las evidencias existentes sobre el beneficio de controlar los factores
de riesgo?®, los resultados de los estudios que evaltan el grado de control de
cada uno de estos factores en estos pacientes han sido decepcionantes, tanto
en prevencion primaria como secundaria’'". Un estudio transversal realizado

por nuestro grupo de trabajo sobre el grado de control de los pacientes con alto



o0 muy alto riesgo cardiovascular (CIFARC-1) que acudian por primera vez a las
consultas de Medicina Interna, confirmaba el escaso control integral de este
riesgo: en 2.264 pacientes estudiados a lo largo del afio 2002, (53,7 % varones;
edad media: 66,1 £ 11,5 afos; 74,6 % hipertensos, 61,1 % dislipémicos, 59,8 %
diabéticos tipo 2, 31,1 % fumadores, 38 % obesos y 36,7 % en prevencion
secundaria), el grado de control alcanzado para cada uno de los factores de
riesgo fue: HTA del 34,5 %; de la dislipemia, del 50,3 %, y de la diabetes
mellitus, del 35,5 % y el control de todos los factores de riesgo de forma global
fue del 6,9 % (y del 10,2 % si se excluye la obesidad).

Partiendo de estos datos, nos proponemos analizar el impacto que puede tener
la intervencion del internista (especialista que permite el abordaje integral de
una patologia multidisciplinar como es el riesgo cardiovascular) sobre este tipo
de enfermos. Para ello, utilizando como punto de referencia una muestra del
grupo inicialmente estudiado en el CIFARC-1, evaluaremos las modificaciones
desde el punto de vista del control individual y global de cada uno de estos
factores de riesgo tras un afio de seguimiento ambulatorio en las consultas de

medicina interna.

OBJETIVOS:

— Obijetivos principales:

- Evaluar el impacto de la intervencién del internista sobre el paciente

con alto riesgo cardiovascular
Cuantificar el A control de todos los FR
- HTA
- Hiperlipemia
- DM
- Tabaquismo
- Obesidad

— Obijetivos secundarios:

- Cuantificar el cambio cuantitativo en el perfil de riesgo:
A de PAS
A de PAD

A en LDL-colesterol



A de Hb-A1c
A BMI
- Evaluar recursos utilizados:
Consultas externas / urgencias
Exploraciones complementarias

- Describir el A del perfil terapeutico del paciente AR-CV

MATERIAL Y METODOS:

— Diseno: Tipo de estudio: Estudio de cohortes: longitudinal prospectivo.

Ambito: Consultas externas M. Interna; multicéntrico; muestreo: sistematico
(se incluiran los 25 primeros pacientes incluidos en el CIFARC-1 y que
hayan continuado visitas de forma protocolizada en nuestras consultas
durante un afo a partir de la primera vez que se valoré para el control del
riesgo vascular); Tamano muestral previsto (N) previsto: 1.000 individuos (25
pacientes x 40 investigadores que participaron con al menos 30 enfermos en
el estudio CIFARC-1).

Se disefara un formulario electrénico para la cumplimentacion de los datos

(preservando la normativa sobre proteccion de datos segun la LOPS), que
estara disponible a través de internet en la pagina web de la SEMI

(http://www.fesemi.org ).

El estudio tiene prevista su finalizacion en Agosto de 2004.

Criterios de Inclusion::

- Pacientes (>18a) con Alto Riesgo CV
Incluidos en el estudio CIFARC-1 (transversal):

Seguidos durante un afno en consultas externas de medicina

interna por el investigador

Criterios de Exclusion:

Sera necesario indicar de forma expresa (hasta haber rellenado los 25 primeros

pacientes incluidos en la primera parte del estudio CIFARC-1).
- No quiere participar
- Perdido

- Exitus (si es por causa CV, incluir en estudio)



- Otras enfermedades no cardiovasculares mas graves y que intefieran

en la atencion adecuada (neoplasias, accidentes, infecciones...)
- Remitido a A. Primaria para seguimiento.
- Seguido por otro/s especialista/s

- Oftras: indicar.

— Variables:
Una vez que el usuario acceda a su listado de pacientes, se le mostraran
consecutivamente el listado ordenado por fecha de inclusién, que reconocera

por sus iniciales.
- N°Centro

- Iniciales
A partir de aqui, debera ir sefialando si son candidatos a ser incluidos en el
estudio (por orden de inclusion previa). Debera ir respondiendo el cuestionario
de forma consecutiva hasta completar los 25 enfermos validos para el estudio:
— Incluir (Si /No): Si se contesta No, se debe rellenar el siguiente
campo:
0 Motivo de exclusion del paciente de la cohorte:
= No quiere participar
= Perdido
= Exitus
= Otras enfermedades no cardiovasculares mas graves y
que intefieran en la atencion adecuada (neoplasias,
accidentes, infecciones...)
= Remitido a A. Primaria

= Seguido por otro/s especialista/s

Si ha contestado Si, se le abrira el siguiente interfaz:
- Edad (anos)

- Perimetro abdominal pre (cm), (si se dispone).

- Perimetro abdominal post (cm).

- Peso post (kg)



- Talla post (cm)

- Control de factores de riesgo (post):

Control de PA (Si/No), segun criterios OMS-99 (ver
addendum)

- TAS (mmHg)

- TAD (mmHg)
Control dislipemia (Si/No), segun criterios ATP-III (ver
addendum)

- LDL-colesterol (mg/dl)

- HDL-colesterol (mg/dl)

- Colesterol total (mg/dl)

- Triglicéridos (mg/dl)
Control de DM (Si/No/No diabético), segun criterios ADA-97
(ver addendum)

- HbA1c (%) (rellenar si el paciente es diabético, es decir,

en el item anterior ha contestado Si 0 No)

Control tabaquismo (Si/No/Nunca fumador) (ver addendum)

- Exploraciones complementarias realizadas durante el afo de
seguimiento (solicitadas o valoradas por el médico investigador, se
supone, que responsable del control del enfermo): (por defecto saldra
0, con desplegable de 0 a 20)

Bioquimica de sangre (numero)
Bioquimica de orina (numero)
- Microalbuminuria positiva (si/no)
- Proteinuria (si/no)
ECG (numero)
Rx. de torax (numero)
Ecocardiograma (numero) (a partir de aqui, por defecto 0 con
desplegable de 0 a 6)
Ergometria

Arteriografia coronaria



Eco-doppler de TSA
Eco-doppler de EEII
Eco-doppler renal
Ecografia abdominal
Gammagrafia renal
Angio-TAC de art. renales
Angio-RNM de art. renales
TAC craneal
Arteriografia de TSA
Arteriografia de EEII
Otras, relacionadas con patologia cardiovascular
- Atenciéon médica:
N° de médicos de distintas especialidades visitados en el
ultimo afo por causa cardiovascular (excluir médico de
atencion primaria y al internista investigador): (numero, 0 por
defecto con desplegable hasta 10).

N° de visitas médicas realizadas (por causa cardiovascular) a
la consulta del médico investigador en el ultimo afio: (numero,

2 por defecto con desplegable hasta 20).

N° de visitas médicas realizadas (por causa cardiovascular) a

otras consultas diferentes del médico investigador: (numero, 0

por defecto con desplegable hasta 20).

N° de visitas a urgencias realizadas por causa cardiovascular

en el ultimo afio (numero, 0 por defecto con desplegable hasta

20)

N° de ingresos hospitalarios por causa cardiovascular en el

ultimo afo (numero, 0 por defecto con desplegable hasta 10).
- Eventos cardiovasculares (ocurrido en el ultimo afio) (check-box) :

Ninguno.

Emergencia / urgencia hipertensiva

Descompensacion IC

Cardiopatia coronaria (angor/IAM/revascularizacion/etc)



ACV/AlIT/hemorragia
Insuficiencia renal cronica /agudizada
Enfermedad vascular periférica (aparicién de sintomas)

- Tratamiento:

Tratamiento previo al comienzo del sequimiento (check-box):
- Antihipertensivos
Tiazidas
Diuréticos de asa
Diuréticos distales (espironolactona)
Beta-bloqueantes
Alfa-Beta bloqueantes
Alfa-blogueantes
Calcio-antagonistas
IECAs
ARA-2
Nitratos (parche, via oral)
- Hipolipemiantes:
Fibratos
Resinas
Estatinas
- Antidiabéticos:
Sulfonilureas
Biguanidas
Glitazonas
Inhibidores de alfa-glucosidasa
Insulina
- Antiagregantes/anticoagulantes:
Aspirina
Clopidogrel
Ticlopidina

Trifusal



Dicumarinicos
Anti-obesidad:

Sibutramina

Orlistat

N° total de comprimidos al dia por causa
cardiovascular(excluyendo insulina y parches)
(desplegable de 0 a 30)

N° total de comprimidos al dia por cualquier causa
(desplegable de 0 a 30)

Tratamiento al final del seguimiento (check-box):

Antihipertensivos
Tiazidas
Diuréticos de asa
Diuréticos distales (espironolactona)
Beta-bloqueantes
Alfa-Beta bloqueantes
Alfa-bloqueantes
Calcio-antagonistas
IECAs
ARA-2
Nitratos (parche, via oral)
Hipolipemiantes:
Fibratos
Resinas
Estatinas
Antidiabéticos:
Sulfonilureas
Biguanidas
Glitazonas

Inhibidores de alfa-glucosidasa



Insulina

Antiagregantes/anticoagulantes:
Aspirina
Clopidogrel
Ticlopidina
Trifusal
Dicumarinicos
- Anti-obesidad:
Sibutramina
Orlistat

- N° total de comprimidos al dia por causa
cardiovascular(excluyendo insulina y parches)
(desplegable de 0 a 30)

- N° total de comprimidos al dia por cualquier causa
(desplegable de 0 a 30)

Addendum:
DEFINICION DE CONTROL.

HTA (Basado en JNC VI/OMS/SIH 1999)

e Pacientes diabéticos: PAS < 130 y PAD < 85 mmHg

e Pacientes con Insuficiencia Cardiaca o Insuficiencia renal con proteinuria <
1g/dia: PAS < 130 y PAD < 85 mmHg

e Pacientes con Insuficiencia Renal y proteinuria > 1g/dia: PAS < 125y PAD <
75 mmHg

e Resto de pacientes: PAS < 140 y PAD < 90 mmHg



Condiciones de medida de la PA: Se realizaran tres medidas de PA en condiciones

estandarizadas; sedestacion, tras 5 minutos de reposo, con el manguito adecuado

a la circunferencia del brazo y con esfigmomandémetro de mercurio,

semiautomatico o automatico validado. Las cifras de PA a considerar son las

correspondientes a la medida de las dos ultimas realizadas.

LDL Colesterol (NCEP lil, 2001)
Obijetivo de LDL colesterol (ma/dl):

Categoria de riesgo LDL colesterol diana (mg/dl)
Cardiopatia isquémica o equivalente <100
2 0 mas factores de riesgo <130
0-1factor de riesgo <160

Equivalentes a Cardiopatia isquémica:

Enfermedad de arteria cardtida sintomatica
Enfermedad arterial periférica
Aneurisma de aorta abdominal

Diabetes mellitus

Factores de riesgo:

Edad: hombre > = 45 afios o mujer > = 55 afios

HTA: PA > = 140/90 mmHg o tratamiento antihipertensivo

Colesterol — HDL (< 40 mg/dl)

Tabaquismo (contestacion afirmativa a la pregunta de si es fumador)
Antecedentes familiares de cardiopatia coronaria prematura (CC en

familiares masculinos de < 55 arios; CC en familaires femeninos y de primer

grado de < 65 afios).

Medida de LDL Y HDL colesterol:
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Se considera valida la ultima analitica realizada en un periodo no superior a 3

meses, salvo si se realizé durante ingreso hospitalario.

Tabaquismo
Se considerara como fumador quien responda afirmativamente a la pregunta de si

es fumador o lo ha sido en los ultimos 6 meses.
Se considerara controlado el factor de riesgo si se abandon¢ el tabaco hace mas
de 6 meses. Si el paciente hubiera abandonado el tabaco en un periodo inferior al

mes debera ser reevaluado una vez transcurrido este tiempo.

Diabetes mellitus (ADA 1997)
Hb A1c < 7%

(Valida la ultima analitica realizada en un periodo no superior a 3 meses salvo si se

realizé durante ingreso hospitalario).
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