Investigacion: Resultados del estudio Estudio ETECUM-HTA

Estudio ETECUM-HTA

Eficacia de la intervencion telefonica y postal

EI GC lo componian 182 individuos; el GP, 172, y el GT,
184 (p = NS por edad y sexo) (fig. 1).

Fue cumplidor el 69,2% de los individuos del GC (n =
126) (IC, 62,5 -75,9%), el 96,2% del GT (n = 177) (IC,
93,5-98,9%) y el 91,3% (n = 157) (IC, 87,1-95,5) del
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Se observan diferencias significativas en los porcentajes
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Propésito

Evaluar la eficacia de dos intervenciones
en el cumplimiento terapéutico del
tratamiento de la HTA leve-moderada.

Métodos usados

Estudio clinico controlado, realizado en 85 centros de
AP de Espafia, con distribucion aleatoria a 3 grupos de
intervencion y seguimiento de 6 meses.

Se incluyeron hipertensos diagnosticados de novo o
no controlados, con indicacion del uso de candesartan
en monodosis segun la practica clinica habitual.

Los 3 grupos de asignacion fueron:

1. Grupo de control (GC): 212 pacientes que recibie-
ron la intervencion sanitaria habitual recomendada por
su médico.

2. Grupo de intervencion postal (GP): 212 pacientes
que recibieron ademas un mensaje postal fomentando
el cumplimiento y recordando las citas, a los 15 dias,
2y 4 meses.

3. Grupo de intervencion telefonica (GT): 212 pa-
cientes que recibieron llamadas telefonicas a los 15
dias, 7, 15 y 23 semanas.

Durante la intervencion telefénica se les informé de su
buen o mal cumplimiento en funcién del namero de
comprimidos que tenian. En caso de buen cumpli-
miento, fueron felicitados y se les animé a continuar
con el buen cumplimiento. Se les comunicaba estas
frases de forma general: a) “enhorabuena, es usted un
buen cumplidor”; b) “gracias a su buen cumplimiento
su riesgo de enfermedad del corazon disminuira de
forma importante”, y ¢) “siga con su buen cumpli-
miento”. En caso de incumplimiento, se les estimuld
para que cumplieran correctamente con el tratamiento
y se les explico sus beneficios: a) ha dejado de tomar
algunas pastillas; b) es conveniente para reducir el
riesgo de enfermar de su corazén que tome las pasti-
llas todos los dias, y ¢) le animamos para que lo pue-
da conseguir en un futuro.

Se realizaron una visita de inclusion y 4 visitas de se-
guimiento (1, 2, 4 y 6 meses), en las que se midio la
PAy se realiz6 el recuento de pastillas.

Se definid como cumplidor a aquel cuyo consumo fue
del 80-110%.

Se calcul el porcentaje medio de cumplimiento (PCM)
y el porcentaje de cumplidores. Se calcularon las PA
medias iniciales y finales y el porcentaje de controla-
dos al final del estudio.

Resultados

Finalizaron el estudio 538 pacientes, con una edad
media de 61,06 = 11,7 afios: 261 varones (48,5%) y
277 mujeres (51,5%).

Fue cumplidor al final del seguimiento el 85,5% (IC,
82,5-88,5) (n = 460). El porcentaje de cumplimiento
medio fue de 95,1 = 19,6 (IC, 93,28-96,92).

(fig. 3).
Las PAS iniciales fueron de 165,9 = 10,6, 156,9 + 17
y 159,2 + 13,5 en el GT, GP y GC, respectivamente

(p =NS) y las finales de 134,3 + 14,3,134,5 + 12,2y
Distribucion por grupos de intervencion 137,1 £ 9,4. Las PAD iniciales fueron de 99,5 + 46,4,
94,7 + 7,2y 96,8 + 9,1 (p = NS), respectivamente,
y las finales de 79,7 + 8,7, 81,8+ 6,2y 84,1 + 10,4.
Se observaron diferencias significativas con mayores
cifras de PAS y PAD al final en el GC respecto al GT y
GP, y superiores en el GP respecto GT (fig. 4).

El porcentaje de pacientes controlados al final del estu-
dio fue del 63,3% en el GT (IC, 56,4-70,2%), 61,3% en
el GP (IC, 54,1-68,5%) y 47,2% en el GC (IC, 40-54,4%),
con diferencias significativas entre el GT y el GC.
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El porcentaje de cumplimiento medio final fue del
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Conclusiones

La intervencion telefonica y la intervencion postal son medidas eficaces para mejorar el
cumplimiento terapéutico en la HTA, y es relevante el mejor grado de control de la HTA
obtenida con ambas intervenciones.

Es necesario tratar con estas intervenciones a 4,2 y 4,5 hipertensos para evitar un in-
cumplimiento del tratamiento farmacoldgico.
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Proyectos de investigacion

Estudio EAPACUM-HTA

Eficacia de la automedida de la presion arterial

en el cumplimiento terapéutico de la HTA

E. Mirquez Contreras, M. de La Figuera, V. Gil , N. Martell, M. Figueras y J. Galera
Grupo estudio EAPACUM-HTA, Grupo cumplimiento SEH-LELHA y Novartis Farmacéutica.

Objetivo principal

Comprobar si la intervencion sobre
pacientes con HTA, mediante el uso de
un monitor automatico para medida
autodomiciliaria de la PA, mejora el
cumplimiento terapéutico farmacoldgi-
co de la HTA.

Ambito
El estudio se desarrolla en AP, en diferentes centros de
de AP de Espaiia (70 investigadores).

Tipo de estudio

Estudio clinico en el que participan 250 pacientes
diagnosticados de HTA leve-moderada, segun los cri-
terios del JNC-VI, distribuidos en 2 grupos de inter-
vencion asignados mediante aleatorizacion estratifica-
da por edad y sexo y con un seguimiento de 5 meses
para cada paciente.

El estudio finalizara en marzo de 2004.

Calculo muestral

Para el calculo de la muestra de estudios que obtie-
nen como resultados principales medias y necesitan
de un analisis mediante contraste bilateral, se ha utili-
zado la siguiente formula:

n = 2(Zo+2p2) xs?
d2
donde n es el ndmero de individuos necesarios en ca-
da grupo; Zo. = 0,01, correspondiendo a un valor de
2,576; Z3 = 5% = 1,645.d = 3,5; s =17.5,n = 125
en cada grupo.

Grupos de estudio

1. Grupo de control (GC): 125 pacientes que recibiran
la intervencion que habitualmente aplica en la consul-
ta su médico de familia.

2. Grupo de intervencion (Gl): 125 pacientes que reci-
biran ademas una intervencion controlada; recibiran
un monitor automatico OMRON para medida autodo-
miciliaria de la presion arterial.

Criterios de inclusion

1. Pacientes ambulatorios de ambos sexos, de edades
comprendidas entre 18y 80 afios.

2. Pacientes hipertensos diagnosticados de novo o en
tratamiento antihipertensivo pero no controlados.

3. Pacientes con HTA fase | y Il (segtin el JNC-VI).

4. Pacientes que otorguen su consentimiento por es-
crito.

Criterios de exclusion

1. Pacientes que precisan 2 o mas farmacos hipoten-
sores para el control de sus cifras de PA.

2. HTA secundaria.

3. Pacientes cuya situacion patoldgica pueda interferir
con el desarrollo del estudio.

4. Imposibilidad de otorgar su consentimiento infor-
mado.

5. Participantes en otros estudios de investigacion.

6. Pacientes con un conviviente que toma el mismo
farmaco.

Visitas programadas

Se efectuaran 4 visitas, que incluyen la visita de inclu-
sion, y 3 visitas de seguimiento a las 4, 12 y 20 sema-
nas.

Aleatorizacion e intervencion

Los pacientes se estratificaron de forma centralizada
por grupos de edad y sexo mediante muestreo alea-
torio simple. Al Gl se le aporté un monitor automatico
OMRON. Cada paciente recibié un kit, que contenia el
monitor, un manual del usuario, un resumen de fun-
cionamiento y una tarjeta para anotacion de su PA.
Se les recomend6 que 3 dias a la semana se midie-
ran la PA en 2 ocasiones, por la mafiana y por la no-
che.

Mediciones

1. La PA se registrara mediante un monitor OMRON.

2. Las medidas antropométricas (peso y talla) se to-
maran con los individuos descalzos.

3. Se utilizara como método de certeza para valorar
el cumplimiento el recuento de comprimidos que res-
ten en los MEMS y el porcentaje de aperturas del
MEMS.

Se calculara el PC segun la formula:

PC = (N.° total de comprimidos presumiblemente con-
sumido/N.° total de comprimidos que debiera haber
consumido x 100)

Se proporcionara a cada paciente un MEMS, que po-
see un dispositivo electronico en el tapon que registra
la fecha y la hora del momento que se abre y retira di-
cha medicacion. La informacion recogida en el chip de
cada MEMS podra procesarse mediante su conexion a
un ordenador central y el uso del adecuado programa
informatico y estadistico.

MEMS

Se les proporcionara una receta del an-
tihipertensivo indicado, que el paciente
adquirira en la farmacia y traera al in-
vestigador. Se extraeran de su caja los
blisters y cada comprimido, dentro de
su envase original, sera recortado y
metido en el MEMS. Se introduciran 28
comprimidos en la visita inicial y 56 en
las visitas de seguimiento 1y 2. Se le
dara el MEMS al paciente y se le expli-
cara el funcionamiento, indicandosele
que cada dia abra el tapdn del contene-
dor y tome la medicacion, cerrandolo a
continuacion. Se introducira el prospec-
to en el contenedor y en su exterior se
escribira el nombre del farmaco. Se le
dira que lo traiga en las préximas citas.

Aardex Ltd.

Variables que se analizaran

1. Nimero total de individuos, retiradas y sus causas.

2. Edad y sexo.

3. Nimero de enfermedades que presenta, de farmacos consumidos y

reacciones adversas.

4. PA medias clinicas (PAS y PAD) y presion del pulso (PP) con sus DE.
5. Se calculara el PC mes a mes entre 2 visitas consecutivas mediante el
recuento de comprimidos en consulta y a través del registro en los chips
de los MEMS, asi como el PC acumulado en cada visita desde el inicio.

6. Se calculara el PC.

7. Se calculara el grado de control de la HTA (cifras de PAS y PAD medias
en la tltima medicion < 140 y 90 mmHg, respectivamente).
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Analisis estadistico

1. De forma global.

Todas las variables se calcularan y compararan en funcion de tres criterios:

2. Por grupos de comparacion (Gl frente a GC).
3. Entre cumplidores y no cumplidores segun su PC final: a) cumplidores, PC del 80-110%;
b) no cumplidores, PC < 80% o superior al 110%.

Todos los registros seran anotados en el CRD. Se utilizara la base de datos Paradox3.5 y un pa-
quete informatico estadistico estandar. Se utilizaran los tests estadisticos habituales (analisis de
regresion lineal, test de la ji-cuadrado, t de Student, test de McNemar y analisis de la varianza).
Se considerara significativa una p < 0,05 y se calcularan los intervalos de confianza del 95%.
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Actividades del Grupo de Cumplimiento

I Jornadas de
cumplimiento

Los dias 27-29 de febrero se celebraron en Punta Umbria (Huelva)
las | Jornadas de Cumplimiento Terapéutico en la HTA,
organizadas por el Grupo de Cumplimiento de la SEH-LELHA.

Durante estas Jornadas se presentd el estudio ETECUM-HTA. Entre exper-
tos e investigadores, 147 médicos de toda Espafa se dieron cita en las
Jornadas. Ademas de dicho estudio, se pudo discutir entre todos los asis-
tentes los métodos diagnésticos del incumplimiento, asi como las diferen-
tes estrategias de intervencion para mejorarlo

Pagina web

http://www.seh-lelha.org/grupocumpli.htm

El Grupo de Cumplimiento oferta un enlace en crecimiento, dentro de
la pagina web de la SEH-LELHA, con amplia informacion. En la web
se ofrecen los siguientes aspectos, que estan a su disposicion:

1. Solicitud de asesoramiento en el disefio de un proyecto de
investigacion sobre cumplimiento en la HTA.

2. Revisiones sobre cumplimiento y bibliografia.

3. Referencias bibliograficas de todos los estudios publicados en
Espafia y revisiones sobre cumplimiento terapéutico en la HTA
publicados durante el afio 2001-2002.

4. Estudios de intervencion sobre cumplimiento terapéutico en la
HTA que ofrecen la mejor evidencia.

5. Caso clinico sobre cumplimiento.

6. Estudios de investigacion finalizados, en marcha o en fase de
preparacion, con publicacion de protocolos, boletines de
seguimiento o resultados.

7. Como proceder para realizar el recuento de comprimidos.

8. Informacion sobre el taller: “el incumplimiento terapéutico
en la HTA”.

9. Requisitos necesarios para disefiar un proyecto de investigacion.
10. Informacion sobre el proyecto tarjeta de autocumplimiento.

11. Materiales para pacientes.
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