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Resumen ejecutivo

Titulo: Evaluacion de la implementacion de guias clinicas en el Pais Vasco.
Ensayo aleatorizado por grupos.

Autores: Etxeberria A, Rotaeche R, Pérez I, Alcorta I, Emparanza, Ruiz de
Velasco E, Iglesias M, Reviriego E.

Palabras clave Mesh : ensayo clinico aleatorizado por grupos. Cluster. Eva-
luacion de guias de practica clinica. Investigacion de resultados en salud.
Riesgo cardiovascular. Diabetes. Hipertension. Lipidos.

Fecha: septiembre 2012

Paginas: 127

Referencias: 77

Lenguaje: castellano, restimenes en castellano, euskera e inglés.

Introduccion

La atencién adecuada a personas con Factores de Riesgo Cardiovascu-
lar (FRCV) puede disminuir la morbimortalidad cardiovascular. Una estra-
tegia para mejorar la atencion de estos pacientes es la implementacién de
Guias de Practica Clinica (GPC) basadas en la evidencia. Hasta la fecha el
impacto de las estrategias de implementacién no ha sido evaluado en nuestro
medio mediante métodos rigurosos. El ensayo clinico aleatorizado por grupos
es uno de los disefios mds adecuado para ello.

Objetivos

Evaluar la efectividad mediante indicadores de proceso y resultado de
una intervencién multifactorial en la implementacion de tres GPC del drea
cardiovascular (hipertensién arterial, diabetes tipo 2 y lipidos como factor
de riesgo cardiovascular) en Atencién Primaria (AP) de Osakidetza-Servicio
Vasco de Salud, en comparacion con la intervencién habitual de implemen-
tacion.

Material y métodos

Tipo de estudio: Ensayo Clinico Aleatorizado por Grupos (EAG)
(«cluster») en dos comarcas de AP de Osakidetza (Bilbao y Ekialde).

Poblacion a estudio: se aleatorizaron todas las Unidades de Atencién
Primaria (UAP) de ambas comarcas. Se evaluaron todos los pacientes dia-
béticos, hipertensos y poblacién susceptible de cribado del Riesgo Coronario
(RC) que acudieron a consulta durante el afio previo a la intervencién y
durante el afio siguiente a la misma.
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Intervenciones

— Grupo control (implementacién habitual): envio postal de la GPC,
publicacién en la Intranet, sesién de presentacion en las UAP.

— Grupo intervencioén: estrategia multifactorial, disefiada en base a un
estudio sobre deteccion de barreras hacia las GPC realizado en nues-
tro contexto, que incluia el disefio de una pagina Web especifica con
el contenido de las GPC y herramientas para su aplicacion, sesiones
de presentacién impartidas por profesionales clinicos autores de las
guias y talleres para médicos de familia y profesionales de enfermeria.

Variables: Indicadores de proceso y variables clinicas intermedias de
pacientes:

Diabetes: peticién anual de HbAlc (variable principal) y su valor, ana-
litica basica anual, cdlculo anual del riesgo coronario, inspeccién anual de
pies, grado de control de la presién arterial sistélica y diastélica (PAS < 140
mmHg y PAD < 80 mmHg), nuevos tratamientos iniciados con metformina.

HTA: analitica bésica anual (variable principal), de control de la presion
arterial (PAS < 140 mmHg y PAD < 90 mmH)g, calculo anual del RC, nue-
vos tratamientos en monoterapia con diuréticos, betabloqueantes y ARA-II.

Lipidos como factor de riesgo cardiovascular: cribado del RC en hom-
bres y mujeres (variables principales) , nuevos tratamientos con estatinas en
prevencion primaria con RC calculado, nuevos tratamientos con estatinas en
mujeres mayores de 35 afios sin cardiopatia isquémica ni diabetes, nuevos
diagnésticos de cardiopatia isquémica tratados con estatinas.

Analisis: los datos se extrajeron de la historia clinica informatizada
centralizada Osabide AP. El analisis se realizé a nivel de UAP ponderado
por el tamafio del cluster. Se obtienen los distintos indicadores por UAP de
los periodos pre y post, y la diferencia entre ambos periodos. El analisis se
realizé mediante el programa SPSS 19.

El ensayo fue aprobado por el comité Etico de Investigacién Clinica de
Euskadi. ISRCTN 88876909

Analisis econéomico: SI Opinién de Expertos: SI

Resultados

Se evaluaron los datos de 43 UAP que incluyeron a 448 plazas médicas.
Se analizaron los datos de 36.527 pacientes diabéticos, 101.016 hipertensos,
127.093 mujeres y 119.872 hombres susceptibles de cribado del RC en el
periodo basal y 40.420 diabéticos, 109.354 hipertensos, 129.717 mujeres
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123.384 hombres susceptibles de cribado del RC en el periodo postinter-
vencion.

Respecto a la guia de lipidos como factor de RC, se observaron dife-
rencias relevantes a favor de la intervencién en la variable principal de
cribado del RC, tanto en mujeres como en hombres (diferencia ponderada
del +13, 58% en mujeres y +12,91% en hombres). Esto se tradujo en una
reduccion en el inicio de nuevos tratamientos con estatinas en mujeres sin
cardiopatia isquémica ni diabetes de -3,21% entre el grupo intervencién y
control. El cédlculo del RC para los nuevos tratamiento con estatinas fue
también superior en el grupo intervencién (diferencia ponderada de
+23,09%). No se observaron diferencias significativas en los pacientes con
nuevo diagndstico de cardiopatia isquémica tratados con estatinas, que paso
del 75,98% al 75,92% en el grupo control y del 73,56% al 76,54% en el
grupo intervencion.

En los pacientes diabéticos no se observaron diferencias significativas
en la variable principal, en la que HbAlc pasé del 77,05% al 76,01% en el
grupo control y del 76,18% al 75,98% en el grupo intervencién. Se observé
una diferencia significativa favorable al grupo intervencion en el cribado del
RC en diabéticos (+28,16%) y una tendencia no significativa para los nuevos
tratamientos iniciados con metformina, +17,83% (p=0,095). No se modifica-
ron las variables clinicas de los pacientes, es decir, el porcentaje de pacientes
con cifras de HbAlc inferior a 7% (alrededor de 44% en ambos grupos) y el
porcentaje de pacientes con las cifras de presion arterial inferior a 140/80mmHg
(alrededor del 22%). No se observaron diferencias en la realizacion de ana-
litica basica, que aumenta en ambos grupos, de 42,13% al 55,26% en el
grupo control y 38,18% al 50,83% en el grupo intervencion; tampoco hay
diferencias en la inspeccion del pie.

En la guia de HTA, no se observaron diferencias en la variable principal;
la analitica bésica pas6 del 28,41 % al 28,37% en el grupo control y de 21,81%
a 24,46% en el grupo intervencion. Se observaron diferencias a favor del
grupo intervencion en el célculo del RC (diferencia ponderada +27,55%) y
en la prescripcion de diuréticos (diferencia ponderada + 20,59%). No se
observaron diferencias significativas en la prescripcion de beta bloqueantes
ni de ARA-II, ni en el grado de control de las cifras de presion arterial.

Discusion/Conclusiones

La intervencién multifactorial dirigida a profesionales sanitarios ha
mostrado una efectividad desigual en la modificacion de los indicadores de
las guias, siendo mads eficaz en los indicadores relacionados con la guia de
lipidos. Se ha mostrado efectiva en aumentar el cribado del RC en poblacién
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sana y en pacientes diabéticos e hipertensos, y en disminuir la prescripcion
de estatinas en mujeres sin cardiopatia isquémica ni diabetes. No se ha mos-
trado eficaz en mejorar los parametros clinicos de los pacientes (cifras de
presion arterial y de HbAlc). Estos resultados podrian explicarse por distin-
tas razones: el tipo de intervencion (de carécter educativo y dirigida a profe-
sionales), el disefio pragmatico del estudio, datos basales de los pacientes
mejores que los esperados o la estructuracion de las intervenciones en torno
al concepto mas novedoso del RC. Parece que la intervencién, de caricter
educativo y enfocada a proporcionar pocos mensajes claves, produce cambios
sustanciales en dreas en las que el conocimiento estd ain poco extendido,
pero no en otras en las que el cumplimiento insuficiente responde mds a ra-
zones relacionadas con las actitudes de los profesionales, con la inercia tera-
péutica o con barreras organizativas. Los resultados ofrecen claves impor-
tantes de cara a planificar futuras intervenciones dirigidas a mejorar la
implementacion de las GPC. Las investigaciones futuras tendrian que ir
encaminadas a evaluar el impacto econémico de las guias, asi como la efec-
tividad de la implementacion de guias a través de intervenciones organizati-
vas y sobre pacientes.
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Laburpen egituratua

Izenburua: Praktika Klinikorako Gidak inplementatzearen ebaluazioa Eus-
kadin. Multzoka ausazko bihurturiko saiakuntza.

Egileak: Etxeberria A, Rotaeche R, Pérez I, Alcorta I, Emparanza, Ruiz de
Velasco E, Iglesias M, Reviriego E.

Gako-hitzak: Multzoka ausaz bihurturiko saiakuntza klinikoa. Klusterra.
Praktika Klinikorako gidaren ebaluazioa. Osasun emaitzen ikerkuntza. Arris-
ken Kardiobaskularra. Diabetesa. Hipertentsioa. Lipidoak.

Data: 2012ko iraila

Orriak: 127

Aipamenak: 77

Hizkuntza: gaztelaniaz; laburpena gastelaniaz , euskaraz eta ingelesez

Sarrera

Arrisku Kardiobaskularrerako Faktoreak (AKBF) dituzten pertsonei
arreta egokia emateak morbilitate eta heriotza-tasa kardiobaskularra gutxi-
tu dezake. Pazienteenganako arreta hobetzeko estrategia bat da ebidentzian
oinarritutako Praktika Klinikorako Gidak (PKG) inplementatzea. Orain arte
gure inguruan ez da metodo zehatzen bidez ebaluaziorik egin, inplementa-
zio-estrategiek zer eragin izan duten jakiteko. Saiakuntza klinikoa, multzoka
ausazko bihurtua, da diseinurik egokiena horretarako.

Helburuak

Osakidetza-Euskal osasun zerbitzuaren lehen mailako arretan (LM)
eremu kardiobaskularreko hiru PKGren (hipertentsio arteriala, 2 motako
diabetesa eta lipidoak arrisku kardiobaskularreko faktore gisa) inplementa-
zioan faktore askotako esku-hartze baten eraginkortasuna ebaluatzea, pro-
zesu- eta emaitza-adierazleen bidez, eta inplementazioko ohiko esku har-
tzearekin konparatzea.

Materiala eta metodoak

Azterketa-mota: Osakidetzaren LMko bi eskualdetan (Bilbo Eskualdea
eta Ekialde Eskualdea) saiakuntza klinikoa, multzoka ausazko bihurtuta
(«klusterra»), egitea.

Aztertutako populazioa: bi eskualde horietako Lehen Mailako arreta-
ko Unitate (LMU) guztiak bihurtu ziren ausazko. Esku-hartzea egin aurreko
urtean eta egin ostekoan kontsultara etorritako paziente diabetiko, hiper-
tentsiodun eta Arrisku Koronarioaren (AK) baheketa egin ahal zaien guztiak
ebaluatu ziren.
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Esku-hartzeak

— Kontrol-taldea (ohiko inplementazioa): PKGa postaz bidali, Intra-
neten argitaratu, LNUetan aurkezpen-saioak egin.

— Esku-hartze taldea: faktore askotako estrategia, trabak antzemateko
azterketa oinarri hartuta diseinatua. Hor daude sartuta: web-orrialde
espezifiko bat diseinatzea, PKGen edukia jasotzeko eta horiek aplika-
tzeko tresnak izateko, gidak egin dituzten profesional klinikoek egin-
dako aurkezpen-saioak, eta familia-mediku eta erizainentzako lantegiak.

Aldagaiak: Prozesu-adierazleak eta pazienteei buruzko erdiko aldagai
klinikoak:

Diabetesa: HbAlc (aldagai nagusia) eta bere balioa urtero eskatzea,
urtero oinarrizko analisia egitea, arrisku koronarioa (AK) urtero kalkulatzea,
oinak urtero aztertzea, arteria-presio sistolikoa eta diastolikoaren kontrol
-maila (PAS < 140 mmHg eta PAD < 80 mmHg), metforminarekin hasitako
tratamendu berriak.

HTA: urteroko oinarrizko analisia (aldagai nagusia) arteria-presioa
kontrolatzeko ( PAS < 140 mmHg eta PAD < 90 mmHg), AKren urteroko
kalkulua, diuretikoen bidezko monoterapiako tratamendu berriak, betablo-
keatzaileak eta ARA-II.

Lipidoak, arrisku kardiobaskularraren faktore: AK bahetzea gizonetan
eta emakumeetan (aldagai nagusiak), estatina bidezko tratamendu berriak
prebentzio primarioan AK kalkulatuaren bidez, estatina bidezko tratamen-
du berriak kardiopatia iskemikorik eta diabeterik gabeko 35 urtetik gorako
emakumeetan, estatinekin tratatutako kardiopatia iskemikoaren diagnostiko
berriak.

Analisia: Osabide LM informatizatutako historia kliniko zentralizatutik
atera dira datuak. Kluster tamainaren arabera haztatutako LMUren mailan
egin zen analisia. Aurre eta ondorengo aldiko LMU bakoitzeko adierazleak
eskuratu dira, eta bi aldi horien arteko diferentziak. SPSS 19 programaren
bidez egin da analisia.

Euskadiko Ikerketa Klinikoetarako Batzorde Etikoak onetsi zuen saia-
kuntza. ISRCTN 88876909

Azterketa ekonomikoa: BAI @ Adituen iritzia: BAI @

Emaitzak eta eztabaida

43 LMUtako datuak balioetsi ziren; 448 mediku-plaza zituzten. Datu
hauek aztertu ziren: 36.527 paziente diabetikorenak, 101.016 hipertentsiodu-
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nenak, oinarrizko aldian AKren baheketa egin ahal zaien 127.093 emakume-
rena eta 119.872 gizonena, eta 40.420 diabetikorena, 109.354 hipertentsiodu-
nena, esku-hartzearen osteko aldian AKren baheketa egin ahal zaien 129.717
emakumerena eta 123.384 gizonena.

AKren faktore diren lipidoen gidari buruz, esan behar da AKren bahe-
ketaren aldagai nagusian diferentzia nabarmenak ikusi zirela bai gizonetan
bai emakumeetan (haztatutako diferentzia: +% 13,58 emakumeetan eta
+12,91). Horrek eragin zuen -% 3,21ean gutxitu zirela estatina bidezko tra-
tamendu berrien hasierak kardiopatia iskemikorik eta diabetesik gabeko
emakumeetan esku-hartzearen eta kontrol-taldearen artean. Estatina bidez-
ko tratamendu berrietarako AKren kalkulua ere handiagoa izan zen esku-har-
tzeko taldean (+%23,09ko diferentzia haztatua). Ez zen alde handirik ikusi
estatinekin tratatutako kardiopatia iskemikodun diagnostiko berriak zituzten
pazienteengan, kontrol-taldean % 75,98 izatetik % 75,92 izatera pasatu bai-
ta, eta esku-hartzearen taldean, berriz, % 73,56 izatetik % 76,54 izatera.

Paziente diabetikoetan ere ez da alde nabarmenik nabari aldagai nagu-
sian; izan ere, HbAlc, % 77,05 izatetik % 76,01 izatera pasatu da kontrol-tal-
dean, eta % 76,81 izatetik % 75,98 izatera, esku-hartzearen taldean. Diferen-
tzia nabarmena ageri da, baina mesedegarria, esku-hartzearen taldean AK
baheketan diabetikoengan (+% 28,16), eta joera ez oso garrantzitsua met-
forminarekin hasitako tratamendu berrietarako: + % 17,83 (p=0,095). Ez dira
aldatu pazienteen emaitzen aldagaiak, ez eta Hb A1C zifra % 7 baino gutxia-
go duten pazienteen %a ere (% 44 inguru, bi taldeetan), ez eta <140/80mmHg
baino arteria-presio txikiagoa duten pazienteen %a ere (% 22 inguru). Ez
da alderik nabari oinarrizko analisia egitean, bi taldeetan gora egiten baitu
% 42,13tik % 55,62ra kontrol-taldean eta % 38,18tik % 50,83ra esku-har-
tzearen taldean. Oinaren azterketan ere ez dago alderik.

HTAren gidan ez da diferentziarik antzeman aldagai nagusian: oinarriz-
ko analisia % 28,41 izatetik % 28,37 izatera pasa da kontrol-taldean, eta % 21,81
izatetik % 24,46 izatera, esku-hartzearen taldean. Antzeman da diferentziarik
esku-hartzearen taldearen alde, AKren kalkuluan (diferentzia haztatua: +%
27,55) eta diuretikoak agintzean (diferentzia haztatua: +% 20,59). Ez da dife-
rentzia nabarmenik antzeman betablokeatzaileen eta ARA-II-ren preskrip-
zioan, ez eta arteria-presioaren zifren kontrol-mailan ere.

Ondorioak eta gomendioak

Osasun-profesionalei zuzendutako faktore askotako esku-hartzeak ez
du eraginkortasun berbera erakutsi giden adierazleen aldaketan; izan ere,
eraginkorragoa dela ikusi da lipidoen gidekin erlazionatutako adierazleetan.
Eraginkorra dela erakutsi du osasuntsuak direnen AKren baheketak eta
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paziente diabetiko eta hipertentsiodunenak handitzeko eta, kardiopatia is-
kemikorik eta diabeterik ez duten emakumeei estatina gutxiago preskribi-
tzeko. Eraginkorra dela erakutsi du pazienteen parametro klinikoak hobe-
tzeko (arteria-presioaren zifrak eta HbAlc-renak). Emaitza horiek
azaltzeko arrazoiak dira: esku-hartze mota (hezitzailea eta profesionalei
zuzendua), azterketaren diseinu pragmatikoa, pazienteen oinarrizko datuak
espero zirenak baino hobeak izatea, eta esku-hartzeak AKren kontzeptu
berrienaren inguruan egituratzea. Emaitzek giltzarri garrantzitsuak eskain-
tzen dituzte arrisku faktore kardiobaskularrak edo diabetesarenak hobetze-
ra zuzendutako etorkizuneko esku-hartzeak planifikatzeko.
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Introduction

The appropriate care for people with Cardiovascular Risk Factors
(CVREF) can reduce cardiovascular morbidity and mortality. A strategy for
improving the care for these patients involves the implementation of evidence-
based CPGs. To date, the impact of such implementation strategies has not
been rigorously evaluated in our environment. A cluster randomized trial
design is appropriate for this.

Aims

To evaluate the effectiveness, via process indicators and outcome, of a
multifactorial intervention in the implementation of three cardiovascular
risk-related CPGs (hypertension, type 2 diabetes and lipids as cardiovascular
risk factors) in primary care (AP) in the Basque Health Service (Osakidetza)
compared with the standard intervention implementation.

Materials and Methods

Study type: clinical trial randomized by groups («clusters») in two dis-
tricts of the Osakidetza AP (Ekialde and Bilbao)Study population: All pri-
mary care units (PMU) in both districts were randomized, and all patients
with diabetes, hypertension and those susceptible to Coronary Risk (CR)
screening seen during the year prior to the intervention, and during the year
following it, were assessed.

Interventions

— Control group (standard implementation): mailing of the CPG, post-
ing on the Intranet, presentation session at the UAP.
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— Intervention group: a multifactorial strategy, designed on the basis
of a study into barrier detection, that included the design of a spe-
cific web page with the content of the CPG and tools for its applica-
tion, presentation sessions held by the medical authors of the guide-
lines and workshops for GPs and nursing professionals.

Variables: Process indicators and intermediate patient-based clinical
endpoints.

Diabetes: annual request for HbAlc (primary endpoint) and its value,
basic annual laboratory tests, annual calculation of coronary risk (CR), an-
nual foot examination, degree of control of systolic and diastolic blood pres-
sure (SBP <140 mmHg and DBP < 80 mmHg), new treatments initiated with
metformin.

AHT: basic annual laboratory tests (primary endpoint), control of blood
pressure (SBP <140 mmHg and DBP <90 mmH), annual calculation of CR,
new treatments in monotherapy with diuretics, beta blockers and ARBs.

Lipids as cardiovascular risk factor: CR screening in men and women
(primary endpoint), new treatments with statins in primary prevention with
calculated CR, new treatments with statins in women over 35 years of age
with no ischaemic heart disease or diabetes, newly diagnosed ischaemic heart
disease treated with statins.

Analysis: Data were extracted from the centralized computerised
medical records held by Osabide AP. Analysis was performed at the UAP
level weighted by cluster size. The different indicators were obtained for each
UAP for the pre and post periods, and the difference between them.

The analysis was performed using SPSS 19. The trial was approved by
the Basque Country Clinical Research Ethics Committee (ISRCTN 88876909).

Economic analysis: YES Experts Opinion: YES

Results and Discussion

Data from 43 PCUs and 448 clinicians were analysed. This included
information regarding 36,527 diabetes patients , 101,016 hypertensive patients,
and 127,093 women and 119,872 men susceptible for CR screening at baseline,
and 40,420 diabetics, 109,354 hypertensives, 129,717 women and 123,384 men
susceptible for CR screening in the post-intervention period.

With regard to the guidance concerning lipids as a CR factor, significant
differences were observed in the CR-screening primary endpoint for both
men and women (weighted difference of +13.58% in women and +12.91%
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in men). This resulted in a 3.21% reduction in the commencement of new
statin treatments in women without diabetes or ischemic heart disease be-
tween the intervention and control. The calculation of CR for new statin
therapy was also higher in the intervention group (weighted difference of
+23.09%). No significant differences were observed in patients with newly
diagnosed ischaemic heart disease treated with statins, which varied from
75.98% to 75.92% in the control group and 73.56% to 76.54% in the interven-
tion group.

No significant differences in terms of the primary endpoint were observed
in diabetic patients, where HbA1c varied from 77.05% to 76.01 % in the control
group and 76.18% to 75.98 % in the intervention group. A significant difference
in favor of the intervention group was observed in terms of CR screening in
diabetic patients (+28.16%), along with a non-significant trend for new treat-
ments initiated with metformin (+17.83%; p = 0.095). The patient-outcome
variables did not change in terms of either percentage of patients with HbAlc
less than 7% (around 44 % in both groups) or percentage of patients with blood
pressure <140/80mmHg (about 22% ). Likewise, no differences were observed
in performance of basic laboratory tests, which increased in both groups (from
42.13% to 55.26% in the control group and 38.18% to 50.83% in the interven-
tion group), or in the annual foot examination.

No differences were observed in terms of the primary endpoint for the
hypertension guideline, with the basic laboratory tests varying from 28.41%
to 28.37% in the control group and 21.81% to 24.46% in the intervention
group. However, differences in favor of the intervention group were observed
in the CR calculation (weighted difference of +27.55%) and prescription of
diuretics (weighted difference of +20.59%). No significant differences were
observed in terms of prescribing beta blockers or ARBs, or in the degree of
blood-pressure control.

Conclusions and Recommendations

This multifactorial intervention aimed at health-care professionals has
shown an uneven effect as regards modification of the indicators contained
in the guidelines, being more effective for the indicators contained in the lipid-
related guidelines. It has been shown to be effective in increasing CR screen-
ing in the healthy population and in diabetic and hypertensive patients, and
in reducing the prescribing of statins in women with no ischaemic heart disease
or diabetes. In contrast, it has been shown to be ineffective in improving
patients’ clinical parameters (blood pressure and HbAlc). These findings
could have various explanations, including the type of intervention (educa-
tional or aimed at professionals), the pragmatic design of the study, the pa-
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tients’ baseline data being better than expected or the structuring of interven-
tions around the novel CR concept. Nevertheless, the results provide
important clues as regards the planning of future interventions to improve
cardiovascular risk factors or diabetes.
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I. Introduccion

I.1. La prevencion de enfermedades
cardiovasculares y la diabetes

Las enfermedades cardiovasculares afectan de forma importante a la morbi-
lidad y a la calidad de vida en la poblacién de la Comunidad Auténoma del
Pais Vasco (CAPV) y tienen una amplia repercusion sobre las hospitaliza-
ciones, la frecuentacién en Atenciéon Primaria (AP) y, en general, sobre el
consumo de recursos. Son la primera causa de fallecimientos en la poblacién
general de la CAPV, aunque la mortalidad por la enfermedad cardiovascular
ha ido descendiendo en los tltimos afios. Este hecho se ha relacionado, entre
otras posibles causas, con un mejor diagndstico y tratamiento de los factores
de riesgo cardiovascular (HTA, lipidos, etc.) (1).

La hipertensioén arterial, la hiperlipemia y la diabetes son las principales
condiciones clinicas que presentan los enfermos con multimorbilidad (2).

La diabetes es una enfermedad con elevada morbilidad y con un impac-
to notable sobre la mortalidad prematura en Espaiia. E1 50% de los pacien-
tes con diabetes fallecen por enfermedad cardiovascular, principalmente por
enfermedad coronaria.

En la CAPV se estima una tasa de prevalencia de personas diagnosti-
cadas de diabetes del 7,2% en mayores de 24 afios, lo que supone 120.000
personas segtin censo del 2008, de las cuales 45.000 presentan complicaciones
(3). Distintos estudios indican que el control adecuado de los factores de
riesgo cardiovascular modificables (sedentarismo, obesidad, tabaquismo,
hipertension hiperlipemia, etc.) puede disminuir en un 50% la aparicion de
complicaciones micro y macrovasculares y reducir el riesgo de mortalidad en
pacientes con diabetes tipo 2 (DM2) (4).

Todo ello justifica que la prevencion cardiovascular y la atencién a las
personas con diabetes sean dreas de intervencion prioritarias, tanto a nivel
del Departamento de Sanidad del Gobierno Vasco como en el Sistema Na-
cional de Salud (1, 4). Las intervenciones en este campo deben contemplar
un abordaje global de los principales factores de riesgo cardiovascular.

La Atencién Primaria (AP) es el medio idéneo para el diagndstico y tra-
tamiento de los factores de riesgo cardiovascular y de la DM2, donde se llevan
a cabo las intervenciones asociadas a su cribado, diagnéstico y seguimiento (5).

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 27



Los farmacos del drea cardiovascular, sobre todo las estatinas y los
antihipertensivos, se encuentran entre los grupos terapéuticos de mayor
gasto en AP. Su utilizacién inadecuada constituye una causa importante de
ineficiencia, tanto por sobreutilizacion (p.ej. estatinas en prevencion prima-
ria), como por infrautilizacién (p. ej. estatinas en prevencion secundaria) y
por seleccion inadecuada (p.ej uso de estatinas o de antihipertensivos con
mayor coste sin ventajas en eficacia y seguridad) (5).

Los datos actuales sugieren que hay un margen importante de mejora
en la atencion a los factores de riesgo cardiovascular y en la diabetes.

Tal y como sefiala la guia de hipertension (6), existe un importante
margen de mejora en el grado de control y tratamiento de los pacientes hi-
pertensos. Solo el 33% de los pacientes obtiene cifras de presion arterial (PA)
recomendadas, mientras que en el 46,4% de los pacientes en tratamiento
farmacoldgico no se elige el tratamiento de primera eleccion. Entre éstos, el
19% de los tratamientos son clasificados como «no indicados» de acuerdo a
las recomendaciones de la guia.

Enla CAPYV las acciones preventivas y asistenciales que desarrollan las
politicas de salud se recogen en la Oferta Preferente (OP). Asi, la evaluacion
de la OP en la diabetes en el afio 2010 indica que el 45% de los pacientes
presentan un buen control de la hemoglobina glicosilada, el 25,9% buen
control de la presion arterial y el 48,9% tienen registrados los cuidados del
pie diabético. Alrededor del 45% presenta una analitica bianual de hemo-
globina glicosilada.

Las evaluacién de los contratos de gestion clinica en el afio 2010 indican
que solo el 10% de los nuevos tratamientos iniciados con estatinas en pre-
vencion primaria se ha realizado en base a un calculo previo del riesgo coro-
nario, lo que indica que la prescripcién de hipolipemiantes se realiza en
funcién de las cifras aisladas de colesterol, en lugar de considerar el riesgo
coronario global del paciente.

I.2. Las guias de practica clinica como
instrumento de mejora de la atencion
sanitaria

Una de las lineas de actuacion que puede contribuir a que la atencion de los
pacientes con factores de riesgo cardiovascular, incluida la diabetes, cumplan

con los mejores criterios y estdndares de calidad asistencial es la elaboracion
e implementacion de Guias de Practica Clinica (GPC) (7).
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Las GPC son declaraciones que incluyen recomendaciones destinadas
a optimizar la atencion al paciente que se basan en una revision sistematica de
la evidencia y una evaluacién de los riesgos y beneficios de las diferentes
opciones de atencion (8).

Una de las razones para el desarrollo de las GPC es reducir la variabi-
lidad y mejorar la préctica clinica.

Con este objetivo, Osakidetza y el Departamento de Sanidad y Consu-
mo del Gobierno Vasco han desarrollado, desde el afio 2002, unas estrategias
sobre elaboracidn, difusién e implementacion de GPC basadas en la eviden-
cia. Esta linea de trabajo ha hecho posible la reciente publicacién de la «Guia
de Practica Clinica sobre el manejo de los lipidos como factor de riesgo
cardiovascular» (9), la actualizaciéon de la «Guia de Practica Clinica sobre
Hipertension Arterial) (6) y la «Guia de Practica Clinica sobre Diabetes tipo
2» (10). Esta tultima ha sido elaborada dentro del Programa de Guias de
Préctica Clinica en el Sistema Nacional de Salud (SNS) puesto en marcha en
2006, en el marco del convenio suscrito entre el Instituto de Salud Carlos II1
y el Departamento de Sanidad y Consumo del Gobierno Vasco (OSTEBA).

Estas tres guias se han elaborado siguiendo una metodologia rigurosa
y explicita (7) y se encuentran disponibles en el Portal de GuiaSalud (www.
guiasalud.es).

Las GPC pueden ser consideradas como un instrumento clave para la
transferencia de la mejor evidencia cientifica disponible a la practica clinica.
Esta traslacion supone, en la mayor parte de los casos, la necesidad de un
cambio en la prictica cotidiana que afecta tanto a los individuos como al
contexto social y a los sistemas de salud (11).

La simple publicacién y difusién de una GPC no asegura necesariamen-
te que se consiga su utilizacion sistemaética para alcanzar el objetivo de ayu-
dar tanto al personal sanitario como a los pacientes y sus cuidadores a tomar
decisiones sobre su asistencia sanitaria en base al mejor conocimiento dispo-
nible. Para conseguir un impacto real en la practica clinica se necesitan dise-
fiar planes de implementacién que aseguren la adherencia del sistema sani-
tario, incluidos gestores, profesionales y pacientes, a las recomendaciones de
las GPC (11).

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 29



I.3. Implementacion: contexto, barreras
y facilitadores

La implementacién de una GPC supone la puesta en marcha de todo un
proceso encaminado a la aplicacién de las recomendaciones recogidas en
ella.

Para una implementacion efectiva es imprescindible tener en cuenta el
medio donde se va a realizar, asi como identificar los componentes clave que
hacen posible que los profesionales cambien su forma de actuacion y sigan
las recomendaciones de las GPC (12).

La implementacién debe ser entendida como un proceso planificado
cuyas principales caracteristicas son el dinamismo y la particularidad. Aten-
diendo a estas caracteristicas, el disefio de cada plan de implementacién re-
quiere tener en cuenta lo que lo convierte en particular (11):

¢ El contexto: tanto institucional como social, en el que se va a imple-
mentar una determinada GPC.

e Las barreras y facilitadores que dificultardn o favoreceran el cambio
en la prictica.

e Lavaloracién de las estrategias de intervencién que han demostrado
ser mds efectivas y eficientes en escenarios similares, lo que implici-
tamente conduce a la necesidad de evaluar el propio plan.

Osakidetza, como organizacién sanitaria ptblica, es un medio comple-
jo y cualquier intervencién destinada a que los profesionales sanitarios co-
nozcan, estén de acuerdo y, finalmente, adopten las recomendaciones pro-
puestas en las guias requiere una estrategia cuidadosamente planificada y
probablemente multifactorial (13). La AP cuenta con una trayectoria mas
amplia en cuanto a la elaboracién y difusién de GPC, en comparacién con la
atencion especializada. Existe también una trayectoria consolidada respecto
al cumplimiento de la Oferta Preferente, que recoge el conjunto de interven-
ciones preventivas y de control de enfermedades priorizadas por el Plan de
Salud de Euskadi a desarrollar en AP. Cuenta con la herramienta PAP (Plan
de Actividades Programadas), aplicacion informdtica desarrollada para dar
soporte a la Oferta Preferente. Esta herramienta recuerda a los profesionales
las actividades a realizar, facilita su registro y permite la evaluacién de su
cumplimiento (14).

La mayoria de los marcos tedricos sobre el cambio de comportamiento
en los profesionales sanitarios incluyen la identificacion de barreras y facili-
tadores como una fase importante (11).
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Como en cualquier otro contexto, los factores que pueden interferir
sobre el cambio de comportamiento que supone la adhesién a unas recomen-
daciones basadas en la evidencia son multiples.

La identificacién de barreras permite ajustar la intervencion a las nece-
sidades detectadas y al contexto en el que se va a implementar la GPC.

Con este fin, en la fase previa del disefio de la intervencion para imple-
mentar las guias, se realizé un estudio para la exploracion de barreras hacia
las GPC en AP en Osakidetza, mediante la técnica Delphi. Los resultados
han sido publicado en detalle en un reciente informe (15). Sus conclusiones
y particularidades mds importantes se recogen en la tabla 1.

Tabla 1. Barreras y facilitadores en Atencién Primaria, CAPV
Adaptado de (15)

Dimensién: Presentacion de las guias

e Método didactico utilizado por los ponentes en la sesion.
* | a eleccion del ponente.
¢ La organizacion de la agenda del centro para la sesion de presentacion.

Dimensién: Formato de las guias

¢ Necesidad de contar con una version resumida.

¢ Necesidad de estimular y potenciar la version on-line, que facilite la busqueda de
términos y los enlaces dentro de la propia guia y a otros materiales de interés.

* Necesidad de potenciar la participacion de los/as usuarios/as (foros de discusion,
realizacion de consultas, debates, etc.).

Dimensioén: Facilitadores de uso y utilidad

* | a aplicacién de las GPC da buenos resultados en la practica clinica.
¢ Necesidad de anexar a las guias protocolos de actuacion u otras herramientas
précticas.

Barreras internas

* Predisposicion del/a propio/a médico/a.

e Se requiere excesivo tiempo y esfuerzo para conocer las GPC.

e Falta de aceptacion de las guias como instrumento de trabajo.

e Desanimo por la falta de uso por parte de otros niveles asistenciales.

Barreras externas

* Practica de la especializada en desacuerdo con las guias.

e Ausencia de difusién e implementacion en la atencién especializada.
e | a presion de la industria farmacéutica.

¢ Metodologia seguida para el aprendizaje de las guias.

La mayor parte de los profesionales que participaron en el estudio Delphi
considera que seguir las recomendaciones de las guias da buenos resultados
en la préctica clinica. Sin embargo, el formato actual de las GPC se muestra
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como una de las barreras més importantes para su uso. Una parte importan-
te de los expertos sugieren la necesidad de contar con una versioén resumida,
y de estimular y potenciar la version on-line, que facilite la busqueda de
términos y los enlaces dentro de la propia guia y a otros materiales de interés.
También consideran que la presentacion on-line puede potenciar la partici-
pacién de los usuarios (foros de discusion, realizacion de consultas, debates,
etc.). La sesion de presentacion de la guia, la metodologia participativa y la
eleccion del ponente son puntos clave en nuestro contexto . La resistencia al
cambio de los propios profesionales y la escasa implicacién de la atencion
especializada son otras barreras muy importantes (15).

Teniendo en cuenta los resultados del estudio Delphi, el disefio de la
intervencién evaluada se ha dirigido a superar las barreras detectadas (16).
Con este fin se han utilizado las posibilidades que ofrecen las nuevas tecno-
logias para la difusién e implementacién de las recomendaciones de GPC,
aunque las evaluaciones sobre su efectividad hayan mostrado resultados
discordantes (17, 18).

[.4. Intervenciones para la implementacion
y evaluacion de la efectividad

En Osakidetza, desde la publicacién en 2002 de la primera guia realizada con
una metodologia explicita y basada en la evidencia (la guia sobre HTA) se
ha seguido una politica de difusién e implementacion consistente en:

¢ Presentacion institucional de la guia en los medios de comunicacion.
¢ Envio postal nominal a los profesionales sanitarios.

e Sesiones de presentacion en centros de salud, con métodos de docen-
cia tradicionales.

e Talleres (variable segtin la guia).

¢ Inclusion de indicadores de calidad relacionados con las guias en el
Contrato Programa y en los Contratos de Gestion Clinica.

Elimpacto de la primera version de la GPC sobre HT A no se midié de
una forma sistemadtica y planificada. Se evalué a través de indicadores de la
oferta preferente y del andlisis de series temporales sobre datos de prescrip-
cion. Existié un efecto positivo en la prescripcion de diuréticos tiazidicos, de
acuerdo a las recomendaciones de la gufa. No obstante, estos resultados no
fueron difundidos més alld de informes internos de la organizacién y en
congresos nacionales.
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Uno de los disefios més apropiado para medir la efectividad de una
estrategia de implementacién como la planteada es el ensayo clinico aleato-
rizado (ECA) por grupos o «cluster» (19, 21).

En Espaiia, las experiencias recientes sobre la evaluacién del impacto
de GPCy de las estrategias para implementarlas se han realizado utilizando
disefios cuasi experimentales antes-después con o sin grupo control (22, 23).
Hasta la fecha, los ensayos clinicos aleatorizados por grupos sobre implemen-
taciéon de GPC en nuestro pafs han sido escasos y sobre todo limitados a la
atencion hospitalaria, como el estudio de Romero, realizado para evaluar el
impacto de una guia sobre angina inestable (24).

A nivel internacional, la experiencia en intervenciones para implemen-
tar guias es mucho mas amplia. En una revision sistemadtica sobre la efectivi-
dad de las estrategias de implementacion publicada en el afio 2004 (20), se
observaron mejoras en el resultado medido en el 86,6% de las comparaciones.
La magnitud del efecto fue moderada (alrededor de una mediana del 10%
de cambio en medidas de proceso fundamentalmente) para la mayor parte
de las intervenciones, aunque se observo una gran variabilidad en las medidas
estudiadas. Las intervenciones mds estudiadas fueron los sistemas de recor-
datorios, materiales educativos, auditoria y retroalimentacion y las estrategias
de intervencién multiples. Las intervenciones educativas con un componen-
te més interactivo tenian mayor probabilidad de éxito que la formacién
continuada tradicional. La revisién concluyé que la evidencia acerca de qué
estrategia es mds efectiva es imperfecta. El éxito o fracaso de la implemen-
tacion varia mucho dependiendo del contexto local, del grupo de profesio-
nales a los que se dirige la intervencidn, y de como se desarrollan, diseminan
e implementan las guias (20).

En el caso concreto de la diabetes, una revisiéon publicada por la AHRQ
(Agency for Healthcare Research and Quality) en el afio 2004 sobre la efec-
tividad de las intervenciones de mejora de la calidad en la diabetes tipo 2 (25)
encontré que las intervenciones multifactoriales tenian mayor probabilidad
de éxito que las que se basan en un sélo componente.

En Osakidetza, la disponibilidad de tres GPC recién publicadas (6, 9,
6, 10) relacionadas con los factores de riesgo cardiovascular constituye una
oportunidad tinica para avanzar en el estudio de la implementaciéon de GPC
en nuestro medio.

Se plantea asi la evaluacién de la efectividad de dos estrategias de im-
plementacién mediante un estudio aleatorizado por grupos en base a los
hallazgos del estudio de barreras a la implementacién de GPC en Osakide-
tza (15).
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I1.

I1.1.

I1.2.

I1.3.

Objetivos

Objetivo General

Evaluar la efectividad en la implementacién de una intervencion
multifactorial dirigida a superar barreras hacia las GPC en la imple-
mentacion de tres GPC del drea cardiovascular, en comparacién con
la intervencién habitual, en atencién primaria de Osakidetza.

Objetivos Especificos

Evaluar el impacto de la intervencién en el grado de cumplimiento
de los indicadores de calidad del proceso y de variables clinicas inter-
medias en la atencidn a los pacientes diagnosticados de diabetes tipo
2enla CAPV.

Evaluar el impacto de la intervencién en el grado de cumplimiento
de los indicadores de calidad del proceso y de variables clinicas inter-
medias en la atencidn a los pacientes hipertensos de la CAPV.

Evaluar el impacto de la intervencion en el grado de cumplimento de
los indicadores de proceso de cribado del riesgo coronario.

Evaluar el impacto de la intervencién sobre la prescripcion de esta-
tinas en prevencion primaria y en prevencion secundaria.

Hipotesis

La intervencion multifactorial basada en barreras serd més eficaz que
la habitual en mejorar la adhesion de los profesionales a las recomen-
daciones de la guia.

La intervencién multifactorial basada en barreras serd mas eficaz que
la habitual en mejorar las variables sobre pacientes.
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ITI. Metodologia

III.1. Tipo de estudio

Es un ensayo clinico aleatorizado por grupos («cluster») en dos comarcas de
AP de Osakidetza (comarca Bilbao y comarca Gipuzkoa Ekialde), en el que
se aleatorizan Unidades de Atencién Primaria (UAP).

Las razones clave que justifican un disefio tipo cluster son dos: la inter-
vencion se dirige a profesionales que trabajan en UAP y existen riesgo de
contaminacion entre los profesionales que trabajan en una misma UAP (19,
26-29).

Los equipos de AP constituyen la unidad natural donde se realizan las
actividades para implementar las GPC desarrolladas, por motivos operativos
y organizativos. La sesién de presentacion y la pagina Web son actividades
grupales a nivel de la UAP. En el caso de los talleres, para evitar la ausencia
simultdnea de varios profesionales en su puesto de trabajo de una misma
UAP se ofertan en dos fechas diferentes para cada UAP.

Las actitudes y decisiones de los profesionales pueden estar influidas por
el estilo de practica clinica de cada UAP, sobre todo en las unidades en las que
los equipos llevan muchos afios de prictica y formacién continuada comun.

Ademas la intervencion se lleva a cabo sobre profesionales con la in-
tencion de estudiar su impacto sobre la adherencia de los profesionales a las
recomendaciones y sobre variables clinicas, ya que el objetivo de la imple-
mentacion de guias es mejorar el estado de salud de la poblacién con diabe-
tes u otros factores de RCV (29) mediante la adecuacién de los clinicos a sus
recomendaciones . En definitiva, el ECA en grupos se considera el disefio
ideal cuando se realizan estudios con intervenciones complejas como la im-
plementaciéon de GPC que se realizan a nivel de los profesionales que traba-
jan en UAP y existe riesgo de contaminacion, (19, 20, 21, 28).

Se utiliza un disefio transversal de muestras repetidas de todos los pa-
cientes que acuden en el periodo basal (pre-intervenciéon o «PRE») y en el
posintervencion («POST»), con muestras diferentes. Este enfoque es ade-
cuado cuando el objetivo del estudio es conocer el impacto de la implemen-
tacioén de las GPC sobre la poblacién y proporciona mayor potencia a largo
plazo (26, 28). Ademas el disefio antes-después permite compensar ligeras
diferencias basales que puedan existir cuando el ndmero de cluster aleatori-
zados no es muy numeroso como en nuestro caso (43 cluster).
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El estudio cuenta con el informe favorable del Comité Etico de Inves-
tigacién Clinica de Euskadi (CEIC-E), en su reunién de fecha 25 de junio
2008 (recogido en acta 6/2008). Asimismo las gerencias de las comarcas
Bilbao y Ekialde autorizaron su realizacién y colaboraron en el mismo. El
ensayo estd inscrito en el registro de ensayos clinicos (clinicaltrials.gov),
ISRCTN88876909.

II1.2. Participantes. Poblacion a estudio

Se incluyen las UAP de Osakidetza-SVS de dos comarcas, Bilbao y Ekialde.
Las razones que motivan esta eleccion son: la necesidad de disponer de un
ntimero suficiente de UAP (ninguna comarca sanitaria de la CAPV por si sola
tendria un numero suficiente de UAP), por ser representativas del conjunto
de profesionales de la atencién primaria de nuestra comunidad, por criterios
de operatividad del estudio (para organizar las sesiones, talleres y pagina Web),
y por la similitud que existe entre ambas comarcas en cuanto a los datos socio-
demogréficos de la poblacion atendida, de la estructura de la organizacion de
servicios y de los profesionales sanitarios de ambas comarcas.

Las UAP de las comarcas Ekialde y Bilbao atienden al 36,9% de la
poblacién de la CAPV, siendo las mds pobladas, con centros de salud grandes,
y una evolucién similar en cuanto a la utilizacién de la historia clinica y en
los indicadores de calidad de la prescripcion y de la oferta preferente.

Segtin datos del aflo 2009, la Comarca Gipuzkoa Ekialde atiende a una
poblacion de 457.680 personas, y cuenta con 23 UAP, de caracter predomi-
nantemente urbano e incluye San Sebastidn y sus alrededores. Para este
mismo periodo, la Comarca Bilbao atiende a una poblacién de 386.959, con
20 UAP, de caracter urbano. Las caracteristicas de las UAP y de los médicos
de ambas comarcas son similares. La media del nimero de médicos de fami-
lia por UAP es de 10,5. Las evaluaciones de los contratos programa y con-
tratos de gestién clinica, asi como los indicadores de calidad de prescripcién
han presentado resultados similares en ambas comarcas. El uso de historia
clinica, medida mediante el porcentaje de historias con apunte fue del 85,5%
en comarca Bilbao y del 86,7% en comarca Gipuzkoa en el afio 2009 (86,4 %
en el conjunto de la CAPV). El porcentaje de episodios con cédigo correcto
para el sistema de clasificacién de los ACG («adjusted clinical groups» o
grupos clinicos ajustados) fue de 79,03% en Ekialde y de 80,49 % en Bilbao
(80,98% para el conjunto de la CAPV) para el periodo comprendido entre
septiembre 2008 y agosto 2009 (los datos de ACG se proporcionan por in-
tervalos anuales de septiembre a agosto).
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Criterios de inclusion

Se incluyeron todas las UAP y plazas médicas («cupos») de medicina de
familia de las comarcas Bilbao y Ekialde, asi como los datos de sus pacientes
diabéticos, hipertensos, poblacién para cribado del riesgo cardiovascular y
pacientes con cardiopatia isquémica que acudieron a consulta por cualquier
motivo durante el periodo a estudio.

En julio de 2008, el disefio del estudio se presentd en una reunion plenaria
de los jefes de las UAP, como representantes de sus UAP (26), quienes infor-
maron al personal de su unidad acerca del estudio. Todas las unidades acepta-
ron participar en el estudio. Puesto que el consentimiento por UAP puede no
ser suficiente (29), posteriormente, entre julio y septiembre de 2008 se envid
una carta personalizada a todos los profesionales de medicina de familia ads-
critos a las plazas médicas de MF de las UAP y al personal de enfermeria para
informarles acerca del estudio y solicitarles su colaboracién, a través de una
hoja de consentimiento informado. Por tanto, tal y como se recoge en la litera-
tura (29) se utilizaron dos niveles de consentimiento informado uno para la
aleatorizacion de los cluster (JUAP) y un consentimiento de profesionales
médicos y de enfermeria, después de la aleatorizacion de las UAP.

Para evitar sesgos de seleccion en los cupos que no rehusaron participar
en el estudio (25, 26, 30), se incluyeron todos los pacientes (con diagndstico
de diabetes tipo 2, HTA, poblacién susceptible de cribado del RCV, y pa-
cientes con cardiopatia isquémica) que acudieron al centro de salud por
cualquier motivo durante el periodo a estudio (PRE y POST), adscritos a las
UAP y a los cupos incluidos en el estudio (es decir, aquellos en los que tanto
el personal médico adscrito como el de enfermeria no hubiera rehusado
participar en el estudio).

Se incluyeron a los siguientes pacientes:

¢ Diabéticos: todos los pacientes con diagndstico de diabetes tipo 2 en
la historia clinica centralizada (c6digos CIE que empiezan por 250)
y que acuden al centro de salud por cualquier motivo durante el pe-
riodo a estudio (PRE y POST), adscritos a las UAP y a las plazas
médicas incluidas en el estudio. No se incluyen los diagndsticos de
hiperglucemias intermedias.

¢ Hipertensos: todos los pacientes con diagndstico de hipertension
arterial en Osabide (cédigos CIE que empiezan por 402, 403, 404 o
405) y que acuden al centro de salud por cualquier motivo durante el
periodo a estudio (PRE y POST), adscritos a las UAP y a las plazas
médicas incluidas en el estudio.
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¢ Pacientes con cardiopatia isquémica: todos los pacientes con diagnoés-
tico de cardiopatia isquémica en Osabide (cédigos CIE que empiezan
por 410, 411, 412, 413 o 414) diagnosticados en el periodo a estudio
(PRE y POST) y adscritos a las UAP y a las plazas médicas incluidas
en el estudio.

¢ Poblacién susceptible de cribado de riesgo cardiovascular: mujeres
mayores de 44 afios y hombres mayores de 39 afios que acuden a
consulta por cualquier motivo durante el periodo a estudio (PRE y
POST) sin cardiopatia isquémica y adscritos a las UAP y a las plazas
médicas incluidas en el estudio.

¢ Poblacién para verificar el uso del riesgo cardiovascular como herra-
mienta para la toma de decisiones en los tratamientos iniciados con
estatinas: Pacientes que en el periodo a estudio inician un farmaco
de los grupos terapéuticos ATC (Anatémico-terapéutico-quimica)
C10AA, C10BAO02 y C10BX03 y que durante el afio anterior a la
fecha de impresién de la primera receta no recibfan un firmaco de
dicho grupo, adscritos a las UAP y a las plazas médicas incluidas en
el estudio.

No se requiri6 el consentimiento informado para el uso de los datos de
los pacientes (31) al tratarse de una intervencion de caracter educativo rea-
lizada s6lo sobre profesionales y porque el procesamiento de los datos se ha
efectuado de acuerdo a la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Carécter Personal. Los datos de caracter personal se
codificaron al ser transferidos al equipo investigador para su andlisis. Para el
analisis principal (por cluster) se ha trabajado con datos agregados, sin iden-
tificar a los pacientes. La obtencidn de los datos es retrospectiva y no ha
supuesto ninguna modificacion del registro de historia clinica existente
(Osabide) ni someter a los pacientes a intervenciones fuera de la practica
habitual.

El periodo de implementacién es de un afio y se compara el cambio en
las medidas de proceso y resultado observado en el grupo intervencién y
control con respecto al periodo basal (comparacién antes-después entre
grupos). El periodo basal comprende el afio previo al estudio mientras que
la medida final comprende el afio siguiente a la intervencion.

El periodo pre-intervencion («PRE») comprende del 1 de enero de 2008
al 31 de diciembre de 2008, ambos incluidos. La intervencion se realiza entre
el 1 de enero de 2009 y el 14 de marzo de 2009. El periodo post-intervencion
(«POST») estd comprendido entre el 15 de marzo de 2009 y 14 de marzo de
2010. El apartado de resultados la figura 1 muestra el flujograma del estudio.
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Aunque inicialmente estaba previsto realizar las intervenciones entre
septiembre y diciembre de 2008 y evaluar los resultados entre el 1 de enero
de 2009 y 30 de junio de 2010, el retraso de tres meses en la realizacion de la
intervencioén y el anuncio de la creacién de 40 nuevas plazas de medicina de
familia a partir del 15 de marzo de 2010 nos obligaron a acortar el tiempo de
evaluacion a 12 meses.

Criterios de exclusion
e UAP: unidades de las comarcas Bilbao y Ekialde que no deseen
participar en el estudio (ninguna).

¢ Pacientes adscritos a cupos cuyos médicos o personal de enfermeria
rehusara a participar en el estudio.

¢ Pacientes menores de 14 afios.
® Pacientes adscritos a plazas médicas exclusivamente de geriatria.

¢ Pacientes adscritos a médicos ocupando al mismo tiempo dos o mds
plazas médicas que pertenezcan al grupo intervencién y control.

¢ Pacientes que no hayan acudido al centro durante el periodo estudiado.

¢ Pacientes diagnosticados con posterioridad a la fecha final del perio-
do estudiado.

II1.3. Intervenciones

La intervencion estd dirigida a profesionales médicos y de enfermeria de las
UAP, es multifactorial (11, 25, 32, 33), estd basada en las barreras identifica-
das en el contexto local (15) y apoyado en el modelo teérico de Grol de 10
pasos (11, 34, 35). En el grupo control la implementacién se realizé de forma
habitual, tal y como se venia haciendo desde 2002 (36).

En resumen las intervenciones consistieron en:

Grupo control

¢ Envio postal nominal de las GPC a todos los profesionales médicos
y de enfermeria (en formato impreso) y publicacion en la intranet de
Osakidetza.
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Grupo

Una sesién de presentacion, dentro de las actividades de formacién
continuada habitual. La sesién es de una hora de duracion, dirigida
a todos los profesionales médicos y de enfermeria del centro. El
contenido y material de la sesién fue idéntico al de la del grupo in-
tervencion, con la diferencia de que ésta fue impartida por docentes
entrenados por los ponentes del grupo experimental, que eran clini-
cos autores de las guias.

experimental: ademads de las medidas de diseminacién habituales

(grupo control) se realizaron las siguientes intervenciones:

42

Disefio de una pégina web especifica con el contenido de la GPC.
Este recurso incluye:

a) Las GPC completa en formato pdf y html en sus diferentes ver-
siones: completa, resumen y guia répida.

b) Las guias en un formato html resumido, con recomendaciones
dirigidas a la accién, y de acceso rapido, similar a las guias del
National Health Service (Clinical Knowledge Summaries) (www.
cks.nhs.uk).

¢) Herramientas para uso en consulta: algoritmos y tablas con hipe-
renlaces a las principales recomendaciones en el manejo de dife-
rentes situaciones clinicas.

d) Material para pacientes.

e) Posibilidad de realizar preguntas sobre la aplicacion de la GPC.
Formato interactivo.

f) Listado resumido de las preguntas planteadas en el apartado an-
terior y su resolucion (preguntas mas frecuentes).

g) Nuevas evidencias relevantes publicadas tras la impresion de las
GPC clasificadas al final de cada capitulo.

h) Informacién adicional sobre los farmacos citados en las GPC a
través de enlaces directos al vademécum del portal Fisterrae.

Sesiones de presentacién de la plataforma web: se realizaron dos
sesiones de presentaciéon de la plataforma Web, impartidas por un
miembro de las guias y del equipo de investigacion, a la que se invit6
a asistir a los responsables de Osabide de las UAP. A su vez, éstos
impartieron la misma sesion en sus UAP («en cascada»).

Sesion de presentacion de las guias: el contenido, duracién y destina-
tarios fueron idénticos a las del grupo control, pero impartida por
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clinicos autores de las guias. En estas sesiones se presento la pagina
web especifica de las GPC.

e Talleres sobre aplicacion de las GPC. A las 4 semanas de la primera
presentacion se realizaron talleres acreditados de 3 horas de duracién
sobre la aplicacién de la GPC para médicos de familia («Riesgo car-
diovascular») y para enfermeria («Riesgo cardiovascular» y «Pie
diabético»). Los talleres se impartieron en su mayor parte por clinicos
autores de las guias; ademds de dos enfermeras no autoras que par-
ticiparon en la formacion.

¢ Feed back de datos. Si bien inicialmente se habia planteado propor-
cionar los datos a nivel basa y posteriormente a los 6 meses, solo fue
posible proporcionar los datos basales, y se realiz6 en noviembre de
2009, 4 meses antes de finalizar el estudio.

Con el fin de conseguir una intervencién uniforme, se cred un «grupo
de monitorizacién de la docencia» formado por autores de la GPC, profesio-
nales de medicina de familia y enfermeria de las UAP que participaron como
ponentes en los grupos intervencion y control. Todo el material docente
estuvo accesible para este grupo.

I11.4. Variables del estudio

Independientes
e Variable grupo: dicotémica (grupo control y grupo experimental)
e N°de pacientes por UAP.

¢ (Caracteristicas basales de los profesionales médicos adscritos a las
plazas médicas en el momento de comenzar la intervencion (enero
2009): edad, sexo, n° de T1IS, indice de calidad de prescripcion, anti-
giiedad, tipo de contrato (fijo o no fijo), comarca en la que trabajan.

e Pacientes: tramos de edad (14-39 afios, 40-74, 75 o mas) y sexo.

El conocimiento de las caracteristicas de las UAP y de los profesionales
puede proporcionar informacién importante sobre la generalizabilidad en el
estadio inicial del ensayo (29).

Dependientes

Se midieron indicadores de proceso y variables clinicas intermedias de
pacientes en los periodos PRE y POST, comparédndose el cambio producido
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en los dos grupos. En los Anexos II, IIl y I'V se recoge de forma detallada la
descripcion de los numeradores y denominadores de los indicadores, a partir
de las bases de datos construidas.

La eleccion de las variables de resultado se ha realizado siguiendo la
propuesta de los indicadores de las tres guias (6, 9, 10) y de acuerdo a la re-
vision de la literatura (25, 32). Ademads, debian ser medibles con bajo riesgo
de sesgo a través del programa Osabide. Por ello, y con el fin de evitar al
maximo los errores en el registro, se seleccionaron como variables principa-
les la disponibilidad en la historia clinica de la HbAlc en la diabetes y de
analitica basica en HTA, por tratarse variables que se incorporan automati-
camente desde el laboratorio. En el caso de la GPC sobre lipidos, la variable
principal (registro del riesgo coronario), requeria eel registro como DBP
(datos basicos del paciente) en un formulario, ya que la informacion recogi-
da como texto no se vuelca a los indicadores.

Diabetes

Variable principal: % de pacientes con analitica anual de la hemoglo-
bina glicosilada.

Variables secundarias:

* % de pacientes con analitica bésica anual (incluyendo el cociente
albimina/creatinina).

* % de pacientes con cifras de HbAlc < 7%.

* % de pacientes con presion arterial (PA) controlada (PAS< 140
mmHg y PAD < 80 mmHg).

® % pacientes con cdlculo anual del riesgo coronario.

* % pacientes en los que se ha realizado la inspeccion anual de pie
diabético.

* % de nuevos diagndsticos que inician tratamiento con metformina
sobre el total de nuevos diagndsticos que inician tratamiento con una
antidiabético oral en monoterapia.

Hipertension
Variable principal:
* % de pacientes hipertensos con analitica bésica anual realizada.
Variables secundarias:

* % de pacientes hipertensos no diabéticos con control de las cifras de
presion arterial (<140/90 mmHg).

44 EVALUACION DE LA IMPLEMENTACION DE GUIAS CLINICAS EN EL PAIS VASCO



* % pacientes con cdlculo anual del riesgo coronario.

* % de pacientes con tratamiento inicial con diuréticos en monoterapia/
pacientes que inician tratamiento en monoterapia.

* % de pacientes con tratamiento inicial con betabloqueantes en mo-
noterapia/ pacientes que inician tratamiento en monoterapia.

* % de pacientes con tratamiento inicial con ARA-II en monoterapia/
pacientes que inician tratamiento en monoterapia.
Lipidos como factor de riesgo cardiovascular
Variables principales:

* % de mujeres entre 45 y 74 afios sin cardiopatia isquémica con un
registro del riesgo coronario en el periodo a estudio.

® % de hombres entre 40 y 74 afios sin cardiopatia isquémica con un
registro del riesgo coronario en el periodo a estudio.

Variables secundarias:

* % de pacientes entre 35-74 afios sin cardiopatia isquémica que inician
un tratamiento con una estatina en el periodo a estudio y tienen cal-
culado el riesgo cardiovascular en el afio previo o el mismo dia del
inicio del tratamiento.

e Numero de nuevos tratamientos con estatinas iniciados en mujeres a
partir de 35 afios sin cardiopatia isquémica ni diabetes (prevencion
primaria)/mujeres a partir de 35 afios sin cardiopatia isquémica ni
diabetes que acuden a consulta durante el periodo a estudio.

* % de pacientes con nuevo diagndstico de cardiopatia isquémica en
el periodo a estudio tratados con estatinas.

II1.5. Calculo del tamafio muestral

Para el cilculo del tamafio muestral se tuvo en cuenta:

¢ Que en promedio, los médicos solicitan la analitica basica anual en
el 38 % de sus pacientes.

¢ Que desde el punto de vista clinico y operativo, la estrategia de in-
tervencién multifactorial mereceria la pena si este promedio aumen-
tara hasta el 43 o 50% (desviacidn estandar 15-20%). Es decir,
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mientras que el grupo control no alteraria sus resultados iniciales, el
grupo intervencién mejoraria en un 8-13%.

¢ Que en promedio, los médicos tienen al 45-50% de sus pacientes
diabéticos con al menos dos analiticas anuales (desviacion estandar
15-20%),

¢ Que desde el punto de vista clinico y operativo, la estrategia de
intervencion mereceria la pena si el promedio aumentara hasta el
55-60%.

Un tamafio de UAP es similar, con 10 médicos por UAP, y el nimero
de pacientes por médico es también similar.

Con las consideraciones establecidas para los pacientes hipertensos,
para un 0=0.05 y =0.20, serian necesarios aproximadamente 100 médicos
en cada grupo, o lo que es lo mismo, 10 UAP en cada grupo.

En el caso de los diabéticos, con un a=0.05 y p=0.10, serian necesarios
aproximadamente 86 médicos en cada grupo.

Por lo tanto, con 100 médicos por grupo podriamos responder adecua-
damente a las dos preguntas planteadas.

Sin embargo, y dado que el disefio del ensayo clinico es de tipo cluster,
debemos corregir el tamafio calculado.

La correccion de este tamafio calculado dado el disefio cluster y supo-
niendo un coeficiente de correlacion intraclase (CCI) no superior a 0.10, se
hace mediante el calculo del «efecto diseno», siendo m el nimero de médicos
por UAP (tamaiio del cluster) y p el CCI (19, 37):

ED=1+ @m-1) p;ED=1+(10-1)0.1=2

Es decir, que el nimero de médicos, y por lo tanto UAPs, debe ser
duplicado para tener en cuenta la pérdida de poder estadistico que se acom-
pafia a este tipo de disefio, por lo que el niimero final de UAP necesarias
serfa de 20 UAP por grupo (intervencién y control).

El valor del CCI es desconocido en nuestro entorno, por lo que asumi-
mos un valor comtinmente usado en estas circunstancias, en las que supone-
mos que el CCI no es superior a 0,1 (38).

Por lo que finalmente se consider¢ el valor de 0,1 para la variable prin-
cipal, que es de proceso.

Esta cifra es ademas la que se ha utilizado en otros «ensayos clinicos
realizados en AP (39, 40) en otros paises en el contexto de implementacién
de GPC.
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II1.6. Aleatorizacion

La aleatorizacién de las 43 UAP se realiz6 por un investigador ajeno al es-
tudio de forma ciega, sin conocer la identidad de la UAP, mediante nimeros
aleatorios generados por ordenador.

Para evitar sesgos de seleccion, se incluyen todas las plazas médicas de
familia asignadas a las UAP (excepto las plazas de médicos que no acepten
participar en el estudio) y todos los pacientes asignados a dichas plazas que
cumplen con los criterios de inclusién.

El ensayo es abierto, ya que no es posible el enmascaramiento de las
UAP y de los profesionales sanitarios asignados al grupo intervencién o
control. La extraccién de los datos basales y finales fue realizada de forma
centralizada por personal informético ajeno al estudio que desconocia la
aleatorizacion realizada. El tratamiento de los datos por el personal investi-
gador se realizé codificando los datos de los pacientes mediante codigos
numéricos.

II1.7. Método de recogida de datos

La fuente de datos utilizada para evaluar los resultados ha sido la historia
clinica electrénica centralizada del programa Osabide. Esta aplicacién per-
mite la obtencién de los datos del diagndstico, prescripciones, edad y sexo,
solicitudes de analiticas y formularios con sus correspondientes DBP (datos
basicos del paciente). Los datos fueron extraidos de forma centralizada por
el area informatica del CAU-Osabide (Centro de Atencién al Usuario), de
los Servicios Centrales de Osakidetza, utilizando el lenguaje SQL.

Para garantizar la calidad de los datos se han realizado validaciones de
las consultas tras la extraccidn centralizada de datos. La validacién ha con-
sistido en que para cada extraccion por el CAU-Osabide, se han realizado
comprobaciones en una muestra aleatoria de historias clinicas de pacientes
diabéticos, hipertensos, poblacion general sin diagnéstico de enfermedad
cardiovascular y pacientes con cardiopatia isquémica, para verificar que
cumplian los requisitos de la peticién. Se comprobaron aproximadamente 40
historias por cada variable de resultado y extraccién. En dicha validacién
participaron médicos con acceso a los datos de sus propios pacientes.

Esta validacion se llevo a cabo entre 1 de enero de 2009 y 15 de marzo
de 2010 excepto para los datos sobre nuevos tratamientos con estatinas con
cdlculo del RCV que, debido a su complejidad, se valid6 en octubre de 2010.
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La extraccion de los datos utilizados en el analisis, tanto basales como finales,
se realiz6 entre octubre y diciembre de 2010 por el drea informatica del CAU
Osabide en los servicios centrales de Osakidetza. Los investigadores recibie-
ron los datos en formato Microsoft Access.

Se eliminaron los registros con datos imposibles, de acuerdo con los
siguientes criterios:

* Valores de PAS y PAD (son introducidos manualmente por los cli-
nicos). Se han eliminado registros de PAS >250 o < 50 y PAD<40.
Los pares de valores registrados al revés (PAS y PAD) se han corre-
gido.

e Valores de HbAlc (se vuelcan directamente desde el laboratorio, por
lo que los errores son infrecuentes). Se han excluido los valores=0,
los valores menores de 4 y los mayores de 15.

Los datos referidos a las unidades de AP (UAP) y a las plazas médicas
incluidas en el estudio (datos basales) fueron proporcionados por las direc-
ciones de personal de las comarcas Ekialde y Bilbao. El indice de calidad de
prescripcion (ICP) basal se obtuvo a través de las puntuaciones de los indi-
cadores del contrato de gestion clinica del 2008, que se obtienen a partir de
los datos de facturacién de recetas proporcionados por la Direccion de Far-
macia del Departamento de Sanidad y Consumo y de los indicadores de in-
dicacidn prescripcidn obtenidos a través de Osabide.

I11.8. Analisis estadistico

Se midi6 el cambio en los indicadores de proceso y en las variables clinicas
intermedias.

El andlisis principal se realizé a nivel de la UAP, ponderado por el ta-
mafio del cluster. El andlisis se ha basado en el articulo de Kerry y Bland
(41). Las razones que justifican este analisis en lugar de una modelizacién
multinivel son las siguientes (19, 21, 29, 41):

¢ La intervencion estd dirigida a los médicos de las UAP y no a los
pacientes.

¢ El objetivo de la implementacion de guias es mejorar el estado de
salud de la poblacién, mds que evaluar los resultados en pacientes
individuales. De hecho, los pacientes son distintos antes y después
(disefio transversal de muestras repetidas).
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¢ FEl andlisis es mas fécil de realizar y de explicar en comparacién con
la modelizacion multinivel. Permite la construccién de inferencias
estadisticas exactas (es mds robusto), al no estar sujeto a las asuncio-
nes de la modelizacién. (29).

Se obtienen los distintos indicadores por UAP de los periodos pre y
post, y la diferencia entre ambos periodos. Para cada variable de resultado,
esta diferencia se pondera por el denominador del indicador del periodo post
del grupo al que pertenece (intervencién o control). Estas diferencias pon-
deradas se analizan con la comparacién de medias para muestras indepen-
dientes de la t de Student, en SPSS. 19. Los resultados se expresan en dife-
rencias ponderadas del cambio observado entre el grupo intervencién y
control, teniendo en cuenta el disefio cluster del ensayo clinico.

Para calcular los coeficientes de correlacién intraclase (CCI), se lleva a
cabo un andlisis secundario multinivel, empleando para el ello el programa
MLwiN (version 2.21). En nuestro caso, empleamos la distribucion binomial
(logit) ya que nuestras variables resultado estan expresadas dicotdbmicamen-
te, es decir, toman valores 0 6 1 en funcidn de si al paciente se le ha realizado
o no la medicién de dicha variable (42).

Para el cdlculo y publicacién de los CCI se siguen las recomendaciones
de la bibliografia (21, 43).

El modelo utilizado en el programa MLwiN para la obtencién de los
CClI teniendo en cuenta sélo los pacientes coincidentes esta formado por las
siguientes variables y covariables (19, 38):

¢ Variable c6digo de la UAP (que se empleard para indicar el segundo
nivel en el programa MLwiN).

e Variable CIC del paciente (que se empleara para indicar el primer
nivel en el programa MLwiN).

e Variable grupo (que diferenciard las UAP que han sido aleatorizadas
al grupo control de las que se aleatorizan al grupo experimental).

e Outcome (variable resultado obtenida mediante la diferencia de las
mediciones pre y post).

Se realiza andlisis por intencién de tratar. Los datos de los diferentes
médicos sustitutos que han ocupado temporalmente plazas médicas se im-
putan a dichas plazas. Aunque exista personal médico y de enfermeria que
no ha acudido a los talleres, sesiones, ni utilizado la pagina Web, o hayan
cambiado de titular, se computan los datos de pacientes de todas las plazas
médicas, independientemente de si han asistido o no a las intervenciones y
de si han estado o no de baja o modificado su lugar de trabajo. Las estima-
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ciones asi obtenidas reflejan la efectividad de la intervencién en condiciones
reales (29, 30).

En cuanto a los pacientes, al tratarse de un disefio transversal de mues-
tras repetidas, no hay pérdidas de seguimiento. Los pacientes adscritos a las
plazas médicas de residencias de tercera edad en las comarca Ekialde (plazas
que comienzan por 25) se contabilizan como una tnica plaza y en su UAP
correspondiente (en comarca Bilbao no existe esta diferenciacion de plazas
médicas con las TIS de residencias de tercera edad).

El estudio ha contado con financiacién a través del Programa de Pro-
mocién de la Investigacion Biomédica y en Ciencias de la Salud para la
realizacion de estudios de investigaciones sobre evaluacion de tecnologias
sanitarias e investigacion en servicios de salud en el marco del Plan Nacional
[+D+1 2004-2007 (Instituto de Salud Carlos III), proyecto «Evaluacién de
calidad, implantacién, seguimiento e impacto de Guias de Practica Clinica
en Espafia», y a través de una ayuda adicional de Osakidetza-Servicio Vasco
de Salud.
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IV. Resultados

IV.1. Participantes

Todas la UAP aceptaron participar en el estudio. Entre los profesionales de
medicina de familia, s6lo dos de 448 médicos rehusaron a participar.

No se incluyeron los datos de dos médicos por tener mds de una plaza
en el grupo control e intervencién (criterio de exclusién).

La figura 1 muestra el disefio del estudio, los periodos de tiempo y el
flujograma de los participantes (UAP, médicos) del estudio.

Figura 1. Flujograma

TIEMPO

UAP elegibles: 43
(pacientes adscritos a 448 plazas médicas)

>

UAP excluidas: ninguna
Rehusan participar: 2 médicos

Aleatorizacion

DISENO: ECA

1 nueva UAP procedente de grupo
control (febrero 2010)

11 nuevas plazas médicas

(4 control, 7 intervencién)

72 cambios en titulares de plazas

Periodo PRE Intervencion: 21 UAP Control: 22 UAP
Médicos: 213 Médicos: 235
1/01/2008 a 18.746 diabéticos 17.781 diabéticos
31/12/2008 52.989 hipertensos 48.027 hipertensos
T 66.651 mujeres cribado 60.442 muijeres cribado
0 63.097 hombres cribado 56.775 hombres cribado
Implementacién
1/01/2009 a Intervencion multifactorial Intervencion habitual
14/03/2009
j
'
'
'
'
i
|
A 4 A y
Periodo POST Intervencion: 21 UAP Control: 23 UAP
Médicos: 217 Médicos: 242
16/03/2009 a 20.832 diabéticos 19,588 diabéticos
14/03/2010 57.369 hipertensos 51.985 hipertensos

68.082 mujeres cribado

65.101 hombres cribado

61.635 mujeres cribado
58.283 hombres cribado

~N

Extraccion de datos
(Octubre-Noviembre 2010)
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Se incluyeron 43 UAP y 448 plazas médicas en el estudio.

Hacia el final del periodo post-intervencién (febrero 2010) se creé un
nuevo centro de salud en Bilbao (Mina del Morro) que incluia a 8 médicos
de familia, 6 procedentes de dos centros del grupo control y otros dos médi-
cos nuevos. Los pacientes procedian de dos centros de salud existentes, todos
ellos del grupo control, por lo que los datos de estas UAP se han mantenido
en el andlisis.

En comarca Bilbao se han creado 11 plazas nuevas, 7 en el grupo inter-
vencion y 4 en el grupo control (una en noviembre 2009, 9 el 1 de marzo de
2010y 1 el 1 de febrero 2010).

Los cambios de titulares de plaza son muy frecuentes, lo que forma
parte del funcionamiento habitual de Osakidetza. En Comarca Bilbao se
notificaron 33 cambios en la titularidad de las plazas médicas, y en Gipuzkoa
39, afectando en proporcién similar a los grupos intervencién y control.

En la tabla 2 se recogen las caracteristicas basales de las UAP y plazas
médicas del estudio. En el anexo 1 ser proporciona una descripcién detalla-
da de las UAP.

Tabla 2. Resumen de las Caracteristicas Basales de UAP y plazas médicas

Grupo Control Grupo. L
(% 6 media) Intervencion Total
(% 6 media)
N° UAP 21 22 43
N° médicos 213 235 448
Médicos C. Bilbao (%) 44,13 51,49 47,99
N° médicos/UAP 9,68 11,19 10,18
Mujeres (%) 49,76* 61,09* 55,80*
Fijos (%) 85,92 82,55 84,15
- : - 0,5015 0,4976
ICP** promedio (DS) (0,1631) (0.1620) 0,4995
. e 51,44 50,64
Edad promedio (DS) (2,5311) (2,5028) 51,02
. . _ 22,85 22,71
Afos de antiguedad (DS) (2,9545) (3,5701) 22,77
. s 1631 1665
Promedio de TIS (DS) (137) (128) 1649

* Diferencia estadisticamente significativa.
** ICP: indice de calidad de prescripcion.
*** DS: desviacion estandar.
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Las UAP del estudio son de naturaleza urbana, con una media de unos 10
médicos de familia por UAP, de los cuales el 84% es fijo y con una antigiie-
dad de 23 afios, con un cupo promedio de 1.649 TIS y un indice de calidad
de prescripcion promedio de 0,5. La tnica caracteristica sociodemograficas
con diferencias significativas entre los grupos fue el sexo, con mayor propor-
cién de plazas médicas ocupadas por mujeres en el grupo intervencion.

Las variables sociodemogréficas de la poblacién objeto de estudio (dia-
bética, hipertensa, poblacién general para el cribado cardiovascular, cardio-
patia isquémica y nuevos tratamientos con estatinas) se describe en las si-
guientes tablas (3,4, 5y 6).

Tabla 3. Caracteristicas de los Pacientes Diabéticos (periodo pre)

Grupo Control Grupo Intervencion
N= 17.781 N= 18.746

Mujeres (%) 47,76 47,06
Edad: 14-39 afios (%) 2,33 2,50
Edad: 40-74 afios (%) 59,18 56,00
Edad: = 75 anos (%) 38,49 41,51
Pacientes por UAP 773 893
% Pacientes con cifras de HbA1c 77,05 79,42
HbA1c (promedio) 7,03 6,99

% Pacientes con HbA1c >=8% (sobre los

que tienen cifras) e U2
% Pacientes com cifras de PA 76,40 77,14
PAS (promedio) (sobre los que tienen cifras) 142,82 142,09
PAD (promedio) (sobre los que tienen cifras) 78,12 78,22
% Pacientes con PAS/PAD>160/100 18,94 18,80
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Tabla 4. Caracteristicas de Pacientes Hipertensos (periodo pre)

Grupo Control Grupo Intervencion
N= 48.027 N= 52.989

Mujeres (%)

Edad: 14-39 afos (%)
Edad: 40-74 afos (%)
Edad: = 75 afios (%)
Pacientes por UAP
PAS (promedio)

PAD (promedio)

% Pacientes con cifras PA
Hipertensos grados 2 y 3 (sobre hipertensos

con cifras)

56,23 56,46
1,22 1,26
57,60 54,89
41,175 43,84
2.088 2.523
142,77 141,83
80,35 80,23
61,18 64,00
18,66 17,67

Tabla 5. Caracteristicas de Hombres y Mujeres elegibles para Cribado del

RCV (pre)

- Grupo Control Grupo Intervencion

Numero (N)
Edad promedio
Pacientes por UAP

60.422 56.775 66.651 63.097
58,91 55,37 58,60 54,56
2.628 2.468 3.174 3.005

Tabla 6. Caracteristicas de Pacientes que reciben Estatinas
(inicio estatina pre)

Grupo Control Grupo Intervencién
N= 5.963 N=6.942

Muijeres (%)

Edad: 14-39 afos (%)
Edad: 40-74 afos (%)
Edad: = 75 afos (%)
Pacientes por UAP

54

54,25 54,78
2,28 2,41
74,14 69,75
23,58 27,85
264 338
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1V.2. Datos monitorizacion de la intervencion

En las tablas 7 y 8 se describen la asistencia a las actividades de formacién
en el grupo intervencién y control, respectivamente.

Tabla 7. Grupo Intervencion. Porcentajes de asistencia a talleres y sesiones

Sesion Sesion Taller RCV | Taller pie Taller
presentacion Web enfermeria | diabético | RCV MF

% % % ME % % %
Médicos |Enfermeria ° Enfermeria | Enfermeria | Enfermeria

Amara Berri 71,4 33,3 92,9 53,3 73,3 50,0
Amara Centro 90,0 90,0 90,0 70,0 80,0 40,0
Egia 62,5 66,7 62,5 55,6 77,8 62,5
t{igzrr’r';g;”'eta' 68,8 62,5 68,8 75,0 87,5 62,5
Hondarribi 75,0 57,1 75,0 100,0 71,4 75,0
Intxaurrondo 71,4 71,4 42,9 100,0 57,1 57,1
Iztieta 84,6 53,3 92,3 66,7 53,3 53,9
Loiola 100,0 100,0 75,0 50,0 75,0 50,0
Ondarreta 57,1 81,3 42,9 56,3 56,3 14,3
Pasai San Pedro 66,7 16,7 100,0 66,7 83,3 66,7
Zarautz-Orio- Aia 81,3 81,3 62,5 62,5 62,5 68,8
Bombero Etxaniz 47,4 60,0 42,1 90,0 40,0 68,4
Basurto-Altamira 84,6 53,9 76,9 100,0 23,1 107,7
Casco Viejo 71,4 28,6 0,0 100,0 14,3 100,0
Gazteleku 57,1 66,7 0,0 100,0 53,3 85,7
Indautxu 83,3 78,6 58,3 100,0 21,4 83,3
La Merced 100,0 83,3 100,0 100,0 50,0 100,0
Rekalde 52,9 70,0 0,0 100,0 20,0 94,1
San Adrian 88,9 57,1 88,9 100,0 42,9 100,0
San Ignacio 46,7 53,3 788 0,0 46,7 80,0
Zorroza-Alonsotegui 70,0 50,0 90,0 50,0 70,0 90,0
Total 69,6 62,9 59,9 75,0 52,8 71,3

A la sesién de presentacion de las guias, organizada dentro de las sesiones
clinicas habituales en las UAP asistieron el 69,6% de los MF y el 62,9% de
la enfermeria dentro del grupo intervencion, mientras que en el grupo control,
la asistencia fue del 66,7% y del 62,7% respectivamente.
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Tabla 8. Grupo Control. Porcentajes de asistencia a sesion de presentacion

Alde Zaharra 42,9 25,0
Altza 50,0 66,7
Beraun 80,0 72,7
Bidebieta 60,0 100,0
Dunboa 75,0 86,7
Gros 100,0 88,2
Irun 27,8 36,8
Lasarte-Usurbil 69,2 53,9
Lezo-Pasai Donibane 66,7 100,0
Oiartzun 66,7 60,0
Pasai Antxo 75,0 75,0
Zumaia-Zest-Geta 77,8 37,5
Begofa 100,0 80,0
Bolueta 62,5 37,5
La Pefa 100,0 71,4
Deusto-Arangoiti 56,3 66,7
El Karmelo 66,7 60,0
Javier Saenz de Buruaga 37,5 75,0
Otxarkoaga 100,0 45,5
Santutxu-Solokoetxe 66,7 429
Txurdinaga 44,4 70,0
Zurbaran 75,0 71,4
Total 66,7 62,7

En el grupo intervencidn, ademas se presento la pagina Web de las guias, en
formato cascada. En cada comarca se presentd la Web a un representante de
cada UAP, que a su vez la presentaron cada uno en su unidad. A dicha sesién
asistio el 71,4% de los MF.

En cuanto a los talleres, asiste un 71,3% de la plantilla de MF al taller
sobre lipidos y diabetes tipo 2. Al taller sobre riesgo cardiovascular especifi-
co para enfermeria, asiste un 75% de las enfermeras en plantilla, mientras
que al taller sobre pie diabético, también dirigido a enfermeria asiste un
52,8% de la plantilla. Esta cifra més baja, se debe a que en una de las comar-
cas se habia impartido formacién sobre pie diabético recientemente y en vez
de cuatro talleres s6lo se impartieron dos.

Monitorizacién de la padgina Web. Se muestra en la tabla. En Zorroza,
por problemas técnicos, no se activo la pagina Web.
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Tabla 9. Entradas en la pagina Web para las distintas UAP

Visitas registradas desde Visitas/N° médicos de
el 1/01/2009: cupos en la UAP

Amara Berri 1.688 121
Amara Centro 758 76
Egia 612 87
Hernani-Urnieta-Astigarraga 3.557 237
Hondarribi 1.014 127
Intxaurrondo 1.055 151
Iztieta 2.668 205
Loiola 957 239
Ondarreta 1.145 76
Pasai San Pedro 3.176 529
Zarautz-Orio- Aia 3.142 210
Bombero Etxaniz 410 22
Basurto-Altamira 494 38
Casco Viejo 664 95
Gazteleku 1.536 110
Indautxu 75 6
La Merced 403 81
Rekalde 1.697 100
San Adrian 430 48
San Ignacio 320 21
Zorroza-Alonsotegui 0 0

1V.3. Efecto de la intervencion

IV.3.1. Variables principales

Como se aprecia en la tabla 10, la intervencién no parece influir en la pro-
porcién de pacientes diabéticos con al menos una analitica anual de HbAlc.
Tampoco se observan diferencias significativas en los pacientes hipertensos
con analitica bésica anual realizada.

El efecto es claro en la proporcién de pacientes con dislipemias a quie-
nes se calcula el indice de RCV, tanto en hombres como en mujeres. El
sentido de esta diferencia es que los pacientes de la UAP del grupo interven-
ciéon mejoran notablemente sus cifras respecto a las de las UAP del grupo
control.
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Tabla 10. Efecto de la intervencion sobre las variables principales de
resultado

Grupo
r ntrol Lo
(TS i Intervencion |Diferencia*

| 9 1
Inicial | Final | Inicial | Final |ponderada |'C 9°% cc
(%) (%) (%) (%)

HbA1c anual en -3,49 a

diabéticos 77,06 76,01 76,18 75,98 3,83 11.15 0,297 0.0309
Analitica basica -9,60 a

HTA 28,41 28,37 21,81 24,46 14,46 38,52 0,232 0.0039
CribadoRCV_ g 47 g4 748 778 1358 2902 (003 0.0223
Mujeres_dislipemia 22,16

Cribado 504 3
RCV_Hombres_ 8,80 6,58 7,06 7,70 12,91 2’0 57 0,001 0.000
dislipemia ’

* La diferencia ponderada es el resultado de ponderar el efecto absoluto observado en cada UAP en
funcién de su contribucién al nimero de pacientes (ver metodologia).

Variables secundarias

Las tablas 11, 12 y 13 recogen las variables secundarias de las guias de
diabetes, hipertension y lipidos.

Tabla 11. Efecto de la intervencion sobre las variables secundarias de
resultado en pacientes con Diabetes

Grupo . L.
Grupo Control Diferencia IC 95%

inicial | Final | Inicial | Final | P*"%°"%

Buen control o o o o . -7,19 a
(HbAtocrsg A453% 4386% 44.94%  44.05% 0,22 675 0320
Al 4213% 5526% 38,18% 50,83% 383 90743 (g5
basica anual 38,41

Calculo o o o o 722a

o oeRc 1048%  993% 1088% 16,35% 28,16 Yoos 001
Inspeccion 4 5706 41,00%  40,12%  39,42% 1308 23028 (45
anual de pies 31,45

Buen control o o o o ) -10,06

HTA 21,20% 21,99% 21,47% 21,65% 2,52 a5y 0598
Metformina = op 6100 88.05% 8555% 92,10% 1783 2228 (005
monoterapia 38,88

* La diferencia ponderada es el resultado de ponderar el efecto absoluto observado en cada UAP en
funcién de su contribucién el nimero de pacientes (ver metodologia).
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Tabla 12. Resultados (%) Variables secundarias Pacientes con
Hipertension

Grupo Control iferencia®
up up Ion| Diferencia IC 95%
inicial |_Final | Inicial | Final |ponderada

-4,13 a

Buen control HTA 32,51% 30,27% 31,47% 29,98% 376 |les 0342
Calculo anual o o o o 7,38a
ey 16.93% 1040% 1146% 1077% 2785 -8 0,009
Diuréticosen 45 5500 11979 10,57% 11,41% 2058  ©%*2 (005
monoterapia 34,73
Betabloqueante ¢ 050, 581% 7,77% 685%  -824 2712 0206
monoterapia 5,29
ARNSE 2559% 2351% 2623% 2875% 1132 1010 5993
monoterapia a 32,81

* La diferencia ponderada es el resultado de ponderar el efecto absoluto observado en cada UAP en
funcién de su contribucién el nimero de pacientes (ver metodologia).

Tabla 13. Resultados (%) Variables secundarias. Lipidos como factor de
riesgo cardiovascular

Grupo . .
Grupo Control Diferencia IC 95%
ponderada

Nuevos Ttos

Estainas.RCV  12,76%  9,16% 10,17% 11,60% 23,0915 2'82%; 0,005
calculado ’

Nuevos Ttos

estatinas en 520a
mujeres en 235% 2,93% 325% 3,21% -3,0767 _b 94 0,006
prevencion ’

primaria*

Cardiopatia 14.36a
isquémica con 75,98% 75,92% 73,56% 76,54% 13,4710 41’30 0,334

estatinas

* La diferencia ponderada es el resultado de ponderar el efecto absoluto observado en cada UAP en
funcién de su contribucién el nimero de pacientes (ver metodologia).

I\V.3.2. Eficacia en diabetes

Respecto a las variables secundarias en diabetes, se observa un efecto esta-
disticamente significativa en el cdlculo anual del riesgo cardiovascular (RCV).
En efecto el grupo control disminuye la proporciéon mientras aumenta en el
grupo intervencion. Se observa una tendencia no significativa a aumentar el
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uso de metformina como farmaco de inicio. No se observan efectos estadis-
ticamente significativos en la proporcién de pacientes con buen control de
su diabetes, ni la proporcién de control de la hipertensién, ni la inspecciéon
anual de los pies. La analitica bésica anual mejorar considerablemente en
ambos grupos, pero sin diferencias entre ellos.

IV.3.3. Eficacia en hipertension

Las variables secundarias para hipertensién muestran diferencias significati-
vas en el calculo anual de RCV, donde encontramos una disminucion acusa-
da en el grupo control y una menor diferencia en el grupo intervencion.
Ademas los diuréticos en monoterapia disminuyen en el grupo control y
aumentan en el grupo intervencion. No se observan diferencias en la propor-
cién de pacientes con la presion arterial bien controlada.

IV.3.4. Eficacia en dislipemias

Existen diferencias en los nuevos tratamientos con estatinas y RCV calcula-
do: mientras la proporcién disminuye en el grupo control, aumenta en el
intervencion. Lo contrario sucede con los nuevos tratamientos de estatinas
como prevencién primaria en mujeres: aumenta en el grupo control y dismi-
nuye en el grupo intervencién. No hay diferencias significativas en la pres-
cripcién de estatinas en prevencion secundarias, si bien aumenta en ambos
grupos.
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V. Discusion

Hemos evaluado la efectividad de una intervencién multifactorial para im-
plementar las guias del drea cardiovascular utilizando, ademads de la disemi-
nacién habitual, el acceso a las GPC en formato electrénico mediante una
pagina Web especificamente disefiada para ello y un programa de talleres
para profesionales de enfermeria y medicina de familia de Osakidetza.

La intervencion ha tenido un efecto desigual dependiendo del proceso
estudiado: diabetes, hipertension arterial (HTA) o cribado del riesgo cardio-
vascular (RCV). El efecto sobre la HTA y la diabetes sigue un comporta-
miento bastante similar. En ambos casos se observan algunos cambios en
variables de proceso (como el cribado del riesgo cardiovascular o cambios
en la prescripcién), pero las variables clinicas de los pacientes (como el gra-
do de control de la presion arterial y del hemoglobina glicosilada) no sufren
modificaciones significativas. Los cambios mds relevantes se observan en la
evaluacion del riesgo cardiovascular, que constituye el nexo de unién de las
tres guias y el mensaje central de la estrategia de implementacion.

En el caso de la diabetes no se observan diferencias significativas en la
variable principal del estudio ya que la HbAlc se sigue solicitando, al final
del estudio, a tres de cada cuatro diabéticos que visitan el centro de salud en
ambos grupos.

Estas cifras se consideran aceptables y pueden se dificiles de mejorar
en un periodo corto de tiempo, tal como sucede en varios ensayos realizados
(44-47), con un disefio similar al presente estudio, en el &mbito de la atencién
primaria anglosajona.

Hay que tener en cuenta que la utilizacion de la HbAlc ha experimen-
tado un fuerte incremento en los dltimos afios, de forma que se puede con-
siderar una préactica ya asentada en atencion primaria con lo que disminuye
su margen de mejora. La reciente evaluacion del grupo Gedaps (48) sobre
indicadores en la diabetes en el periodo 1996-2007, muestra una mejora en
la solicitud anual de HbAlc desde el 59 % al 81,6 %; sin embargo, en el
periodo del 2002 al 2007, la mejoria sélo fue del 0,6 % en términos absolutos.

La intervencién tampoco modifica de forma significativa el nivel de
HbAlc en el grupo intervencién. Esta coincidencia en la ausencia de efecto
sobre la solicitud de la HbAlcy su descenso también se observa en los estu-
dios citados previamente (44-47). Las cifras basales de HbAlc del estudio
Dream fue del 7,56 % y 7,35 % (44) y del 7 % y 7,1 % en el estudio de van
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Bruggen (47). En nuestro caso partimos de un promedio de HbAlc de 7,0
%. Los estudios de mejora de la calidad en la atencién a la diabetes muestran
un mayor impacto cuando los niveles HbAlc superan el 8 % (25).

También es necesario tener en cuenta los cambios en las cifras objetivo
della HbAlc a la luz de las ultimas evidencias que demuestran que las cifras
mas bajas no se acompafan de descenso en la morbimortalidad cardiovascu-
lar, que en algin caso incluso pueden tener efectos negativos (49-55). Algu-
nos autores de una de las revisiones sobre esta cuestién proponen cifras
entre 7% y 7,9 % para las personas con diabetes establecida (50).

Parece por tanto necesario adecuar la necesidad de priorizar la imple-
mentacién del control metabdlico en la diabetes a factores como los niveles
basales de HbAc, los afios de evolucion de la enfermedad y la presencia de
factores de riesgo y comorbilidad cardiovascular (49-55). Tal y como sefialan
algunos autores, quizas ha llegado el momento de cuestionar el valor limite
de HbAlcdel 7 % como unico criterio principal en la evaluacion a la atencién
a la diabetes (56).

Elindicador sobre prescripcion (uso de metformina) muestra un aumen-
to en los nuevos tratamientos iniciados con metformina en el grupo interven-
cién, que no alcanzd la significacion estadistica. La magnitud del cambio pare-
ce relevante (diferencia ponderada del 17,8%), a pesar de que los niveles
basales son elevados (85,6% de cumplimiento en los grupos intervencién y
control). Este indicador, obtenido a través de Osabide, se ha adoptado recien-
temente en los nuevos Contratos de Gestion Clinica de Osakidetza del 2011,
y sustituye al anterior indicador obtenido de los datos de facturacién de rece-
tas. En cualquier caso, los datos correspondientes al primer cuatrimestre de
2011 muestran que la CAPV estd en un cumplimiento del 85%. Los valores
superiores probablemente se hallen cercanos a un efecto «techo».

La ausencia de efecto sobre el resto de variables de proceso también se
observa en los estudios anteriores con algunas excepciones. El estudio Dream
(44) consigue una aumento significativo en el cribado del pie diabético a
pesar de partir de unas cifras superiores (48 %) a las del presente estudio
mientras que el trabajo de O’Connor (45) realizado en EEUU con una tasa
basal del 57 % no consigue diferencias en esta variable.

El cribado del pie diabético se realiza en nuestro contexto fundamen-
talmente por el personal de enfermeria. La intervencién contemplaba talle-
res especificos sobre el pie diabético para enfermeria. El nivel basal de cri-
bado (39,81 %) de nuestro estudio admitia un amplio margen de mejora que
no se observo al final de la intervencion. La ausencia de efecto sobre esta
variable, en la que la enfermera tiene un papel decisivo, requiere una inves-
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tigacién en profundidad sobre la organizacién en la atencién de los equipos
de médicos de familia-enfermeria en el cribado del pie diabético. De acuer-
do ala revisién de la literatura, la implementacion de GPC en profesionales
de enfermeria es capaz de mejorar la practica clinica (57). Algunas razones
que podrian explicar en parte la falta de efecto sobre esta variable son el
hecho de que en nuestra comunidad no existe una oferta formal de atencién
integral al pie diabético para poder derivar las complicaciones o los pacientes
con pie de riesgo. Por otro lado, a los talleres sobre pie sélo asistio el 52,8%
de la plantilla de enfermeria.

La solicitud de la analitica anual en la diabetes (incluye la determinacién
de microalbuminuria, funcién renal y colesterol) aumenta en la misma pro-
porcién en los grupos intervencién y control, a costa sobre todo de incluir el
cociente albimina creatinina. Esta es una realidad observada en la literatura
(44, 45, 47). Sin embargo el estudio de Smith realizado en Irlanda sobre un
contexto organizativo diferente (46) consigue mejorar todas las variables de
proceso incluida la realizacién de analitica, sin conseguir modificar las varia-
bles en los pacientes.

La tnica variable que mejora de forma estadisticamente significativa en
la diabetes es la evaluacion del riesgo coronario. Esta recomendacion fue
prioritaria en el disefio de la intervencidn, tanto en los talleres como en la
sesion de presentacion y en la pagina Web. El bajo nivel inicial de su cum-
plimiento, junto a la novedad de las recomendaciones que implicaban iniciar
el tratamiento con estatinas en base al riesgo coronario global y no sélo en
base a las cifras de colesterol probablemente han contribuido a que la inter-
vencién haya tenido éxito.

En general los resultados que hemos obtenido en la diabetes son menos
optimistas que los encontrados previamente en la revisiéon de Shojania en el
2004, (25) en su revision sistemaética en la que incluyé los estudios publicados
hasta julio de 2003. Esta autora encontré que la mayoria de las intervenciones
se mostraban moderadamente efectivas en la mejora del control glucémico
tanto en variables de proceso (mediana de mejora del 4,9%), como en el
control glucémico (mediana de disminucién de HbAlc de 0,48% ), mostran-
dose maés efectivas las intervenciones multifactoriales, la educacién dirigida
a profesionales y la gestion de enfermedades, con una mediana de disminucién
de HbAlc de 0,60%, 1,10% y 1,40% respectivamente. Shojania advertia, no
obstante, de un posible sesgo de publicacion, ya que los estudios no aleato-
rizados y los de menor tamafio muestral mostraban efectos de mayor mag-
nitud. El efecto era mayor cuando los niveles de HbAlc de partida eran
superiores a 8%.
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Sin embargo, el modesto beneficio de las intervenciones dirigidas a
profesionales encontrada en el presente estudio va en la linea de los resulta-
dos encontrados en una reciente revision sistemadtica sobre intervenciones
para la diabetes en AP (58). Menos de la mitad de los estudios que evaluaron
intervenciones sobre profesionales mostraron efectos clinicos favorables. Los
autores concluyeron que las intervenciones sobre profesionales parecian
mejorar los pardmetros clinicos cuando se combinaban con intervenciones
organizativas o sobre pacientes. Esta estrategia tendria que ser el siguiente
paso a investigar en nuestro medio.

En cuanto a la hipertension, el grado de control de las cifras de PA,
entendidas como el porcentaje de pacientes con PAS < 140mmHg y PAD <
90mmHg, en la poblacién hipertensa siguié una tendencia ascendente en
nuestro pafs hasta el afio 2000, habiéndose estabilizado segin una revision
sistematica reciente (59). En nuestro caso las cifras basales se sittian sobre el
30% del total de hipertensos (los hipertensos que no tienen cifras de PA
registradas en el dltimo afio se contabilizaron como mal controlados), cifra
en linea con las observadas en la citada RS (59), sin que se hayan modificado
tras la intervencion. No obstante, los valores promedio basales en nuestro
medio no son muy elevados (PAS 142 y PAD 78 mmHg) y el % de hiperten-
sos de grado 2 y 3 es del 18% (sobre los pacientes con cifras de PA registra-
das en el ultimo afio).

La mejora de las cifras de PA en pacientes hipertensos parece dificil de
conseguir a corto plazo s6lo con intervenciones educativas sobre los profe-
sionales sanitarios. La revision sistematica de la Cochrane (60) sobre inter-
venciones para mejorar el grado de control de la PA en pacientes hipertensos
incluye varios ensayos sobre implementacién de GPC. Las intervenciones no
se asocian con disminuciones significativas en la PAS o en la PAD, mientras
que el control de PA (% de pacientes con PAS< 140 y PAD< 90 mmHg)
obtiene resultados heterogéneos. Intervenciones especificas como recorda-
torios individuales por paciente afiadidos a intervenciones grupales obtienen
también resultados modestos. En el ensayo de Goldstein (61) la intervencion
individualizada afiadida a la grupal no consigue mejoras en el porcentaje de
pacientes con buen control de la PA en relacién a la intervencién grupal. El
ensayo de Liiders (62), realizado en atencién primaria en Alemania, con una
intervencidn similar a la de Goldstein y consistente en recordatorios para la
intensificacién del tratamiento tras la visita de cada paciente obtiene resul-
tados similares a la revision de la Cochrane.

Nuestra intervencion si que muestra efecto sobre la eleccion del tra-
tamiento farmacolégico, con efectos deseables en la prescripcion de diuré-
ticos y beta-bloqueantes, pero sin efectos sobre la prescripcion de ARA-II.
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La prescripciéon de ARA-II en nuestro medio sigue una tendencia fuerte-
mente ascendente desde su comercializacion. En este indicador la prescrip-
cién inducida por la atencién especializada tiene un peso determinante ya
que lo usan con mayor frecuencia que los profesionales de atencion prima-
ria (63, 64).

El efecto sobre la prescripcion ha sido estudiado en otros estudios con
unos hallazgos comparables a los nuestros. El ensayo realizado por Goldstein
(61) en EE.UU sobre la implementacién del sexto informe del Joint National
Committee on Prevention, Detection, Evaluation, and Treatment of High
Blood Pressure (JNC VI), incluye un recordatorio especifico sobre la ade-
cuacién del tratamiento farmacoldgico tras cada visita. La adecuacion se
define como una tnica variable de acuerdo al VI informe y se basa en el
farmaco de eleccidon de acuerdo a la comorbilidad de cada paciente. Esta
variable mejora en un 10,9 % en el grupo intervencion frente al 3,8 % del
grupo control (p < 0,008).

La mejora en la prescripcion de diuréticos tiazidicos sigue la linea ob-
servada tras la publicacion de la primera versién de la GPC sobre HTA en
Osakidetza en el afio 2002 (36). En aquella ocasién se cambi6 la tendencia
descendente de la prescripcion de diuréticos en el afio siguiente a la difusion
de la GPC. Los resultados actuales coinciden con los hallazgos de la litera-
tura. El ensayo de Fretheim (65) realizado en atencion primaria en Noruega
contempla una intervencién similar a la de nuestro trabajo, pero incluye
ademds recordatorios electronicos sobre la eleccion del tratamiento ligados
a cada paciente individual. El ensayo consigue aumentar de forma significa-
tiva el porcentaje de pacientes que reciben tiazidas, una de las variables
principales del estudio. Al final del mismo el 17,3 % del grupo intervencién
recibian tiazidas vs. el 11,1%.

El aumento en el registro y utilizacién del riesgo coronario en los pa-
cientes hipertensos observado en nuestro estudio es consistente con los re-
sultados obtenidos en la diabetes. Hay que tener en cuenta que la cifra basal
de evaluacién del riesgo cardiovascular en nuestro estudio era muy baja y
permite atin un amplio margen de mejora. Ademds, la recomendacién de
incorporar el cdlculo del RCV anual en el paciente hipertenso es una novedad
en la actualizacién de la GPC sobre HTA lo que puede favorecer este incre-
mento. Parece claro que la priorizacién de este indicador comtn a las tres
GPC ha resultado eficaz, sobre todo teniendo en cuenta que este hecho no
se ha observado en el estudio de Fretheim mencionado anteriormente (65).
En este estudio, al igual que en nuestro caso, la utilizacién del RCV era in-
ferior al 20 % a pesar de que se elabord una intervencion similar a la de
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nuestro estudio que incluia un recordatorio individual electrénico con el
cdlculo automético del RCV tras la consulta con cada paciente.

En resumen, podemos afirmar que la intervencion sobre los pacientes
hipertensos y diabéticos ha tenido un efecto modesto, en la linea de otros
trabajos que plantean intervenciones Unicamente sobre profesionales (32,
58), mientras que son mds efectivas cuando se incluyen intervenciones sobre
pacientes (32).

Los cambios de mayor magnitud se han producido en relacién a la guia
de lipidos como factor de riesgo cardiovascular. En prevencion primaria, la
utilizacién del riesgo cardiovascular tanto en el cribado de la poblacién como
en la toma de decisiones farmacoldgicas en prevenciéon primaria parte de
unos niveles muy bajos en nuestro entorno (en torno al 10%). La intervencién
ha demostrado mejoras relevantes en estos aspectos, si bien el margen de
actuacion sigue siendo muy alto.

Hasta el momento se desconoce cudl es el mejor método para conseguir
un aumento del uso de las tablas de cédlculo del RCV en atencién primaria.
En una reciente revision sistemadtica (66) que incluye ensayos clinicos y es-
tudios cuasi experimentales, se concluye que hay pocos estudios sobre las
estrategias de implementacién de tablas de RCV. No se encuentran diferen-
cias entre la utilizacion de intervenciones dirigidas inicamente a profesiona-
les y las combinadas con intervenciones sobre pacientes o sobre la organiza-
cién de servicios y en general, los beneficios derivados del uso de las tablas,
tales como la adecuacién de la prescripcion de medicamentos cardiovascu-
lares o la identificacién de poblacidn a riesgo son modestos (66).

En un estudio realizado sobre la implementacion de la GPC sobre RCV
en Holanda (67), el cdlculo del RCV que requiere la activacién por parte del
profesional fue menos eficaz en mejorar la evaluacion del RCV y la prescrip-
cién de estatinas en comparacion con el calculo automatico del RCV por el
programa de historia clinica.

En el momento de realizar este estudio, el calculo del RCV no estaba
incorporado en el programa de historia clinica electrénica y era necesario
salir de la historia clinica y calcularlo a través del enlace de la padgina Web u
otros enlaces. En la actualidad este célculo ya se ha incorporado, si bien re-
quiere la activacion por parte del usuario.

Una barrera importante para el uso de las tablas de riesgo en nuestro
medio y que no pudo subsanarse durante el periodo del estudio ha sido la
existencia de contradicciones entre las recomendaciones de las guias a im-
plementar y las del Programa de Actividades Programadas (PAP), herra-
mienta informdtica para la implementaciéon del Contrato Programa en
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Osakidetza. Las recomendaciones para el PAP fueron actualizadas en for-
mato de papel de acuerdo a las nuevas evidencias (14) pero su incorporacién
al sistema informatico no se ha realizado hasta el afio 2011. En el periodo a
estudio, el PAP se activaba si no se habia registrado el riesgo segtin la ecua-
cién de riesgo Framingham original y no segin la calibrada de Regicor. Tal
y como sefala el estudio Delphi sobre barreras a las GPC realizados por
nuestro grupo (15), la discrepancia de las recomendaciones dentro del propio
sistema de salud es percibido como una barrera importante por los médicos.

La sobreprescripcién de estatinas en prevencién primaria supone ex-
poner a una parte importante de la poblacion a efectos secundarios de forma
innecesaria, ademas de un despilfarro de recursos (68). En el contexto de los
paises mediterraneos, el uso innecesario de estatinas es mayor en las mujeres,
en las que los beneficios del tratamiento no estan claros (69). En nuestro
estudio, el mayor uso del clculo del RCV se ha acompafiado de una dismi-
nucidn significativa de la prescripcién de nuevos tratamientos con estatinas
en mujeres sin cardiopatia isquémica ni diabetes.

La prescripcion de estatinas en pacientes con cardiopatia isquémica es
elevada y superior a la de otras evaluaciones en nuestro medio (70). Esta tasa
tan elevada disminuye el margen de mejora y puede contribuir a que no se
hayan observado diferencias significativas entre ambos grupos. La interven-
cién de la atencién especializada también justifica este hecho. La mayoria de
los pacientes con enfermedad coronaria requieren un ingreso hospitalario en
unidades especializadas donde los protocolos ya incluyen el tratamiento
sistematico con estatinas en prevencion secundaria. En este caso la interven-
cién de la atencion primaria puede tener menor influencia aunque seria in-
teresante profundizar en las caracteristicas de los pacientes con enfermedad
coronaria que no reciben tratamiento hipolipemiante. En una reciente eva-
luacién nacional sobre el tratamiento hipolipemiante en consultas de cardio-
logia la prescripcion de estatinas fue del 92 %, cifras muy superiores a nues-
tro estudio, si bien esta cifra puede estar sesgada por la participacién no
aleatoria de los cardidlogos en el estudio (71).

Considerando conjuntamente el efecto de la intervencion de imple-
mentacién de las tres guias, podemos realizar una serie de reflexiones en
relacién con las intervenciones utilizadas para implementar GPC en nuestro
contexto.

La intervenciéon empleada en este estudio es multifactorial, esta basada
en la identificacion de barreras locales y combina intervenciones educativas
de caricter interactivo (talleres con casos clinicos), con la disponibilidad de
las guias en un formato web novedoso y con componentes de liderazgo local.
Se ha disefiado de acuerdo a la evaluacién de la evidencia disponible sobre
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la eficacia de las intervenciones (15, 20, 25, 72) dentro de un contexto de
actuacion sobre profesionales sanitarios, sin incluir cambios organizativos ni
intervenciones sobre pacientes, y con intervenciones factibles de coste razo-
nable para el sistema.

Los resultados obtenidos son bastante consistentes con la literatura (20,
25,72) y muestran un efecto modesto solo en algunas variables de proceso y
sobre la prescripcidn, sin efectos sobre las variables clinicas de los pacientes.
Parece que para conseguir cambios en las variables clinicas se requieren in-
tervenciones a distintos niveles (profesionales, pacientes y organizacion sa-
nitaria (2).

Ademas, las mejoras de mayor magnitud se observan en variables de
proceso en las que se parte de un cumplimiento bajo y la evidencia es mas
novedosa desde el punto de vista de la difusion del conocimiento. Es posible
que nuestra intervencion, de cardcter sobre todo educativo, produzca cam-
bios sustanciales en dreas en las que el conocimiento estd atin poco exten-
dido, pero no en otras en las que el cumplimiento insuficiente responde més
a razones relacionadas con las actitudes de los profesionales, por la inercia
terapéutica (73) (falta de intensificacién del tratamiento a pesar de tener
valores suboptimos en los pardmetros de control metabdlico (74) o de pre-
sion arterial (75)) o por barreras externas (prescripciéon de ARA-II por
atencién especializada).

Elfocalizar las recomendaciones en los aspectos comunes a las tres guias
(la evaluacioén del riesgo cardiovascular) se ha mostrado efectivo en modifi-
car las variables comunes, pero su impacto para producir cambios sobre as-
pectos mds conocidos en los que se ha insistido menos ha sido limitado.
Puesto que la implementacién de guias conlleva un coste, parece importante
disefiar intervenciones dirigidas a implementar un nimero limitado de reco-
mendaciones relevantes.

Limitaciones del estudio

Una de las posibles limitaciones del estudio es la utilizacién de la historia
clinica informatizada (HCI) como fuente de datos y la extraccion centraliza-
da de los mismos. Actualmente, el uso de la HCI en atencién primaria esta
muy extendida y la calidad del registro también ha mejorado (datos proce-
dentes de la evaluaciéon de ACGs- «adjusted clinical groups») lo que dismi-
nuye la posibilidad de sesgo por fallos del registro. Para evitar errores en la
extraccion centralizada de datos, las consultas para su obtencién fueron
previamente validadas por personal del estudio. A pesar de estas medidas es
probable que existieran fallos en el registro en algunas variables recogidas
por profesionales. Por eso estas posibles limitaciones ya fueron previstas en
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el disefio del estudio, seleccionando las variables obtenidas del laboratorio
como variables principales del estudio, ya que estos datos se introducen de
forma automadtica en la HCI. Las variables secundarias elegidas son datos
que se introducen como DBP (datos bésicos del paciente) o datos de pres-
cripcion corroborados por las fechas de impresion de recetas, de cara a mi-
nimizar errores de codificacion. Finalmente, es esperable que la aleatorizacion
distribuya estos errores por igual en los grupos intervencion y control.

En cualquier caso, la extraccién de datos y validacion de las consultas
ha sido extremadamente laboriosa, lo que dificulta la realizacién de futuros
trabajos utilizando la historia clinica como fuente de datos, mientras no se
disponga de aplicaciones que lo faciliten. La validacién de cada uno de los
indicadores ha supuesto repetir la consulta y su comprobacién entre 4 y 5
veces y el tiempo empleado es inasumible para su uso rutinario como herra-
mienta de trabajo. Es necesario buscar herramientas informaticas que pro-
porcionen una mayor autonomia para que los investigadores puedan explo-
tar los datos, manteniendo la confidencialidad de los mismos.

A diferencia de los ensayos clinicos con pacientes, en este tipo de inter-
venciones complejas dirigidas a grupos de profesionales, la implementacién
es muy gradual, a medida que acuden los pacientes a consulta. Por esa razoén,
inicialmente se habia planificado en el protocolo del estudio un periodo de
evaluacion de 18 meses. Sin embargo, la creaciéon en marzo de 2009 de 36
nuevas plazas médicas en la comarca Ekialde obligd a acortar la duracién del
estudio a 12 meses para finalizarlo antes de la incorporacién de dichas plazas.
Aln asi, los cambios de titularidad y movimientos de plazas médicas han sido
frecuentes a lo largo del estudio, lo que es probable que diluya el efecto de
la intervencion. No obstante, los cambios de plazas y las sustituciones forman
parte de la practica habitual de nuestro sistema de salud, y por tanto nuestros
datos miden efectividad en condiciones reales.

En cualquier caso parece importante estudiar otros diseflos comple-
mentarios no aleatorizados como las series temporales para poder continuar
evaluando el efecto de la intervencién a largo plazo en las organizaciones de
servicios.

Dada la coyuntura econdémica actual, otro aspecto que mereceria la
pena ser estudiado con metodologia rigurosa es el impacto econdémico de las
estrategias de implementacion.
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VI1. Conclusiones

El presente estudio es uno de los pocos ensayos aleatorizados por grupos
sobre implementacion de guias de practica clinica realizado en atencién
primaria en Espafia. Su disefio pragmaético estd orientado a conocer el im-
pacto real de la implementacién de la GPC sobre la diabetes tipo 2, la hiper-
tension arterial y los lipidos a través de una intervencién multifactorial diri-
gida a profesionales sanitarios de atencién primaria.

La intervencién multifactorial, de cardcter predominantemente educa-
tivo, basada en la identificacién de barreras locales y dirigida a profesionales
sanitarios ha mostrado un efecto modesto s6lo en algunas variables de pro-
ceso y sobre la prescripcidn, sin efectos sobre las variables clinicas de los
pacientes.

Los resultados obtenidos son menos optimistas que los obtenidos en
revisiones previas de la literatura (20, 25, 58, 72), pero bastante consistentes
con los estudios mds recientes. Parecen apuntar que las intervenciones sobre
implementacion de guias dirigidas inicamente a profesionales sanitarios, con
un fuerte componente educativo, no son suficientes para conseguir cambios
en las variables clinicas de los pacientes, y es probable que se requieran in-
tervenciones a distintos niveles (profesionales, pacientes y organizacion sa-
nitaria (2)). Parece claro que las futuras politicas destinadas a la mejora de
la atencion a los factores de riesgo cardiovascular y diabetes en nuestra co-
munidad deben combinar intervenciones sobre profesionales, pacientes y
nuevas forma de organizacion (58), capaces de superar barreras externas
(como la influencia de la atencién especializada) o algunas barreras internas
(las actitudes de inercia de los profesionales).

No obstante, son ttiles para modificar algunas recomendaciones de gran
calado (como la del célculo de riesgo coronario), que se traduce en una me-
nor prescripciéon de estatinas en prevencioén primaria, y en otras variables
relacionadas con la prescripcion.

El proceso de mejora a la atencidn a los pacientes con diabetes y facto-
res de riesgo cardiovascular trasciende a la implementaciéon de GPC con
intervenciones exclusivamente sobre los profesionales sanitarios. En la revi-
sion de la AHRQ (76) el éxito de las intervenciones se asociaban a interven-
ciones sobre equipos de profesionales, como la planteada en el presente (77)
estudio, junto a intervenciones sobre pacientes e intervenciones en las que
profesionales de enfermeria o farmacia ajustaban la medicacion.
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Estos resultados podrian explicarse por distintas razones: al tipo de
intervencion (de caracter educativo y dirigida a profesionales), al disefio
pragmatico del estudio, a que los datos basales de los pacientes eran mejores
que los esperados o a la estructuracion de las intervenciones en torno al
concepto mas novedoso del RC. Los resultados ofrecen claves importantes
de cara a planificar futuras intervenciones dirigidas a mejorar los factores de
riesgo cardiovascular o la diabetes.

Es necesario que en la evaluacién de estas futuras intervenciones se
combinen diferentes disefios prospectivos que permiten evaluar su impacto
en el tiempo.

Es necesario seguir profundizando en las barreras al uso de las GPC en
nuestro contexto. Una de las cuestiones pendientes en nuestra comunidad es
mejorar su integracién en la historia clinica informatizada. Resulta de espe-
cial interés esta recomendacién en un momento de cambios e integracién de
los sistemas de informacién de atencidn primaria y especializada en nuestra
comunidad, ya que supone una de las estrategias de implementacién de GPCs
de mayor impacto.

La complejidad y alcance de las intervenciones que se precisan para
mejorar la atencion a la diabetes y a la prevencién primaria y secundaria
cardiovascular requieren la implicacion y planificacion decidida de las auto-
ridades sanitarias de nuestra comunidad. El actual cambio de modelo pro-
pugnado por la estrategia de crénicos (77) en nuestra comunidad puede ser
una excelente oportunidad para hacerlo.

Implicaciones del proyecto «Evaluacion de la implementacion de guias
clinicas en el Pais Vasco. Ensayo aleatorizado por grupos» en:

— Prdctica clinica y planificacién sanitaria

Las conclusiones del informe apoyan la estrategia de implementacioén
mads intensiva como la utilizada en este estudio cuando existen lagu-
nas importantes de conocimiento y en recomendaciones con base
sélida de evidencia y con implicaciones importantes en el proceso
asistencial o en la utilizacion de recursos, tales como el cribado de
riesgo coronario o la prescripcion de estatinas. Sin embargo, cuando
la falta de adecuacién responde mads a barreras relacionadas en menor
medida con el conocimiento y més con otro tipo de barreras como las
organizativas, la inercia terapéutica o las relacionadas con los pacien-
tes, probablemente son preferibles otro tipo de estrategias de inter-
vencion.
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Implementar un ndmero limitado de recomendaciones claves rele-
vantes podria ser més conveniente y eficiente que implementar guias
enteras con todas sus recomendaciones.

En este punto, las organizaciones sanitarias deberian valorar, en
funcion del conocimiento del medio, la necesidad de realizar estudios
originales sobre barreras locales (comunidad auténoma, area de salud,
etc.) para el disefio de las estrategias mds adecuadas de implementa-
cion.

Parece importante que las actividades que se lleven a cabo para im-
plementar las guias puedan realizarse dentro de las actividades o
proyectos que estén en marcha, de forma que no supongan costes
afiadidos y puedan incorporarse en las actividades rutinarias de las
estructuras sanitarias. Asi las sesiones y talleres deberian estar inte-
gradas dentro de los planes de formacién de las estructuras sanitarias.
La pagina Web disefiada para el ensayo clinico podria ser utilizada
como herramienta para la difusién del conocimiento en otras dreas
de salud, e incluso podria utilizarse como base para realizar formacién
on-line.

— Necesidades de investigacion

Elinforme pone de manifiesto la necesidad de seguir evaluando sobre
las estrategias de implementacién mas efectivas de las GPC con las
que ya contamos dentro del propio programa Nacional de GPC en
el SNS, con especial énfasis en intervenir no sélo sobre los profesio-
nales sino también sobre los pacientes y sobre los sistemas organiza-
tivos, evaluando también resultados en salud en la medida de lo po-
sible.

Finalmente, la necesidad de avanzar en la investigacion sobre imple-
mentacion deberia ir acompafiada de una mejor comprension de los
procesos de cambio en nuestro contexto, atin poco conocidos, incor-
porando investigacion procedente de otras disciplinas como la inves-
tigacion cualitativa o la evaluacién econdmica.
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VIII. Anexos

Anexo I: Descripcion de las Unidades de
Atencion Primaria (UAP basales)
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Anexo II. Explotacion de datos y analisis
de resultados

Anexo II.1. Explotacion de datos y analisis
de resultados en Diabetes

Las consultas que, una a una, vienen desde SS.CC. en formato Excel o Access
se pasan y depuran a una tnica base de datos en Access. Una vez depurada
se compone de las tablas y consultas que se recogen en la tabla 1. La tabla
de «diabéticos totales» es el denominador de los indicadores o variables de
resultado «peticion anual de HbAlc», «Analitica basica anual», «Buen con-
trol HbAlc» e «Inspeccién del Pie diabético».

Tabla 1. Resumen de la informacién de la base de datos de diabetes

N° de .
Tablas y consultas . Contenido
registro

Diccionario UAP grupo 44  Clasificacion de los grupos en funcion de la UAP.
Dll,a;Ee s iniEles 36.507 N° de pacientes con diagnéstico DM2 que han
POST 40.420 acudido a la consulta durante dicho periodo.
. N° de pacientes que tienen al menos una
Glicada Yy . ,
determinacion de glicada anual en el periodo de
PRE SO estudio. Consideramos el ultimo valor obtenido
POST 27.981 -
para la glicada.
Glicada < 7
PRE 16.342  N° de pacientes cuyo Ultimo HbAl1c es < 7.
POST 17.810
- N° de pacientes que tengan al menos una
Analitica i Rt -
PRE 14.650 analitica basica (glucosa, creatinina, C-HDL,
’ microalbuminuria) en el periodo de estudio.
POST 21.414 - L
Numerador de «Analitica basica anual».
Diabéticos (35-74 afos) Diabéticos entre 35-74 afios sin cardiopatia
sin Cl isquémica que han acudido a la consulta durante el
21.399 . )
PRE 24193 periodo de estudio.
POST ’ Denominador del indicador de RCV.
E!:;%s\?)o eI EESTIET Diabéticos entre 35-74 afos sin Cl que tienen el
PRE 2.286 RCV calculado en el periodo de estudio.
POST 3.183  Numerador del indicador de RCV.
Pie Diabéticos que tienen el pie revisado en el periodo
PRE 15.499 de estudio.
POST 16.262 Numerador del indicador «Revision anual del pie».

(d)
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(]

N° de .
Tablas y consultas . Contenido
registro

Diabéticos con registro PAS/PAD en el periodo de

YD) estudio. Consideramos el ultimo valor obtenido
i AL ara la PAS y para la PAD (hay mas de un valor por
POST 30.038 P A5 d . &

paciente).

PAS<140 / PAD<80 Dlabetlcqs con PAS<140 y PAD<80 en el periodo
PRE 7.798 de estudio.

POST 8.818 Numerad_c;lr del indicador «Buen control de
hipertensién».
. Diabéticos que inician tratamiento farmacologico

Metformina — . p

con algun hipoglucemiante oral en el periodo de
PRE 1.567 . ; L

estudio. Denominador del indicador «Nuevos Ttos
POST 1.812 . .

en monoterapia con Metfomina».

Metformina en N° de diabéticos tratados con Metformina en

monoterapia Monoterapia durante el periodo en estudio.
PRE 1.341  Numerador del indicador «Nuevos Ttos en
POST 1.635 monoterapia con Metfomina».

() Periodo de estudio: PRE: periodo prévio al periodo de intervencion (1/03/2008-31/12/2008). POST:
periodo posterior al periodo de intervencion (15/03/2009-14/03/2010).

Con la informacién disponible en estas tablas creamos las siguientes variables
de resultado:

Tabla 2. Variables de resultado en diabetes

Peticion Anual de HbA1c: % de pacientes diabéticos tipo 2 que han acudido a la consulta
durante el periodo de estudio y que disponian de, al menos, una determinacion de HbA1c.
Buen Control HbA1c<7: % de pacientes diabéticos tipo 2 con, al menos, una determina-
cion de HbA1c <7, de entre los diabéticos tipo 2 que han acudido a la consulta durante el
periodo a estudio.

Analitica Basica Anual: % de pacientes diabéticos tipo 2 que han acudido a la consulta
durante el periodo de estudio y que disponian de, al menos, una analitica basica.

Calculo Anual de Riesgo Coronario: % de pacientes diabéticos tipo 2 y, sin cardiopatia
isquémica, entre 35 y 75 afos, que han acudido a la consulta durante el periodo de estudio
y que disponian de un registro de riesgo coronario (Regicor o Framingham).

Inspeccion anual de los pies: % de pacientes diabéticos tipo 2 que han acudido a la con-
sulta durante el periodo de estudio y que disponian de, al menos, una inspeccién de pies.
Buen Control de Hipertension: % de pacientes diabéticos tipo 2 con, al menos, una
determinacion de PAS<140 Y PAD<80, pacientes diabéticos tipo 2 que han acudido a la
consulta durante el periodo de estudio.

Nuevos tratamientos en monoterapia con Metformina: % de pacientes diabéticos tipo
Il que inician tratamiento con Metformina del total de diabéticos que inician tratamiento
con hipoglucemiantes orales en monoterapia.
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Realizamos consultas para obtener los datos que nos permitan construir di-
chas variables en funcién de las UAP’s. La informacion recogida en la base
de datos hace referencia a 44 unidades de atencion primaria (UAP), de las
cuales, 21 pertenecen a la comarca Bilbao y 23 a la comarca Ekialde. Los
datos se desglosan en funcion de si pertenecen al grupo control, compuesto
por un total de 23 UAP, y grupo tratamiento, compuesto por las restantes
UAP (21). La distribucién de las UAP’s viene recogida en las Tablas 3 y 4.

Tabla 3. Distribucion de pacientes por grupo y UAP. Periodo PRE

Grupo control Grupo tratamiento
I T I I

ALZA-ROTETA 1.018  AMARA BERRI
BEGONA 637  AMARA CENTRO 671
BERAUN - ERRENTERIA 1.016  BASURTO 1.104
BIDEBIETA 421  BOMBERO ETXANIZ 1.077
BOLUETA 561  CASCO VIEJO (BILBAO) 536
DEUSTO 1154  EGIA 752
DUMBOA 1.333  GAZTELEKU 1.084
HERNANI-URNIETA-
GROS 1004 S ARRAGA 1.434
IRUN - CENTRO 1533  HONDARRIBIA 548
JAVIER SAENZ DE
BURUAGA 448  INDAUTXU 625
KARMELO 768  INTXAURRONDO 548
LA PENA 448  IZTIETA - ERRENTERIA 1.324
LASARTE - USURBIL 1226 LA MERCED 425
LEZO-SAN JUAN 423  LOIOLA 315
MINA DEL MORRO 576  ONDARRETA 994
OIARTZUN 394  PASAJES SAN PEDRO 684
OTXARKOAGA 934  REKALDE 1.645
PARTE VIEJA 565  SAN ADRIAN 774
PASAJES ANCHO 388  SANIGNACIO 1.309
SANTUTXU-SOLOKOETXE 793  ZARAUTZ - ORIO - AIA 1.020
TXURDINAGA CENTRO
SALUD 706  ZORROZA 906
ZUMAIA - ZESTOA - 11
GETARIA
ZURBARAN 634
TOTAL 17.781 18.746
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Tabla 4. Distribucion de pacientes por grupo y UAP. Periodo POST

Grupo control Grupo tratamiento
Uap [ aciemes | up | Paciemes

ALZA-ROTETA 1.123 AMARA BERRI 1.106
BEGONA 699 AMARA CENTRO 755
BERAUN - ERRENTERIA 1.088 BASURTO 1.213
BIDEBIETA 462 BOMBERO ETXANIZ 1.361
BOLUETA 624 CASCO VIEJO (BILBAO) 569
DEUSTO 1.286 EGIA 806
DUMBOA 1.483 GAZTELEKU 1.192
HERNANI-URNIETA-
GROS 1.224 ASTIGARRAGA 1.602
IRUN - CENTRO 1.700 HONDARRIBIA 591
‘éﬁVFI‘EF;‘(SEQENZ DE 517 INDAUTXU 742
KARMELO 861 INTXAURRONDO 581
LA PENA 506 IZTIETA - ERRENTERIA 1.410
LASARTE - USURBIL 1.322 LA MERCED 491
LEZO-SAN JUAN 436 LOIOLA 375
MINA DEL MORRO 633 ONDARRETA 1.086
OIARTZUN 429 PASAJES SAN PEDRO 748
OTXARKOAGA 1.003 REKALDE 1.843
PARTE VIEJA 624 SAN ADRIAN 835
PASAJES ANCHO 425 SAN IGNACIO 1.424
SANTUTXU-SOLOKOETXE 887 ZARAUTZ - ORIO - AIA 1.126
TXURDINAGA CENTRO
SALUD 789 ZORROZA 976
ZUMAIA - ZESTOA - 758
GETARIA
ZURBARAN 709
TOTAL 19.588 20.832
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EnlaTabla 7y en la Tabla 8 presentamos los datos recogidos para cada una
de las variables resultado diferenciando ambos periodos de estudio, pre-in-
tervencion y post-intervencion.

En las Tabla 9y en la Tabla 10 se recogen las diferencias Post-Pre, para
cada una de las variables resultado, mencionadas en las Tablas 7 y 8, por
grupo de estudio.

Tabla 7. Diferencia Post-Pre de las variables de resultado en el Grupo

control
DIF. |DIF Buen| DIF. | 2% | DI DIF_Nuevos
" o Calculo .. |DIF_Buen| Ttosen
Nombre de la UAP ol Kot An?".t a1 Anual de lspecses Control | monoterapia
Anual de | (HbA1c | Basica . Anual de
HbA1c <7 Anual Rlesgo. los pies UL eon .
Metformina
ALZA-ROTETA 1,79 3,15 24,64 -1,60 -3,14 2,18 4,92
BEGONA -3,12 -3,94 6,58 -1,36 11,02 0,67 -3,61
BERAUN -
ERRENTERIA -0,75 -1,49 30,73 -3,04 -7,48 2,94 -1,86
BIDEBIETA -6,64 -0,27 32,66 1,94 1,83 1,83 10,00
BOLUETA -0,55 0,08 6,92 -8,14 -11,36 -3,52 7,52
DEUSTO 1,02 -0,45 529 -7,69 -6,87 0,16 11,15
DUMBOA 3,74 3,03 9,90 -0,97 -6,15 5,28 0,88
GROS -526  -4,67 9,29 -4,40 -5,42 1,28 -0,11
IRUN - CENTRO 0,05 -2,07 5,95 1,96 3,21 1,77 3,55
JAVIER SAENZ DE
BURUAGA -8,03 -2,39 423 -2,30 -7,30 -1,12 -22,16
KARMELO -0,39 -0,08 6,26  -3,49 -6,92 2,80 -5,98
LA PENA 3,20 2,93 13,22 0,52 -6,21 4,74 -5,88
LASARTE - USURBIL  -0,30 -0,40 28,80 12,65 -1,00 0,79 -13,31
LEZO-SAN JUAN 2,44 -428 18,18 0,05 -3,89 -0,69 1,11
MINA DEL MORRO 433 -169 -1,70 -3,75 -12,77 -517 8,33
OIARTZUN -10,93 -7,88 10,67 -5,44 -7,98 -0,40 28,94
OTXARKOAGA -2,78 -0,33 -3,22 -2,20 -7,57 -2,82 6,05
PARTE VIEJA -4,21 -1,56 29,53 -9,74 -2383 -2,57 11,49
PASAJES ANCHO -0,02 417 19,85 -11,08 -10,00 3,78 -5,26
SANTUTXU-
SOLOKOETXE 0,90 1,75 3,62 1,84 -7,97  -1,61 4,70
TXURDINAGA
CENTRO SALUD 1,73 3,04 4,83 11,65 12,30 -2,10 2,12
ZUMAIA - ZESTOA -
GETARIA -1,42 -6,09 32,39 10,14 12,20 -1,26 0,93
ZURBARAN 1,54 0,87 12,91 -7,03 -2,01 4,59 9,52
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Tabla 8. Diferencia Post-Pre de las variables resultado en el Grupo
intervencion

DIF_ DIF_Nuevos

D Sl (DU Calculo - - Ttos en

Peticion | Control | Analitica
Anual de | (HbA1c <| Basica
HbAlc | 7)ITT Anual

Nombre de la UAP

AMARA BERRI 0,00 -1,84 17,70 17,35 10,52 2,96 6,81
AMARA CENTRO 2,07 -0,12 24,55 -2,19 2,86 0,28 22,00
BASURTO 1,96 2,73 6,50 10,42 3,69 -1,16 0,05
BOMBERO ETXANIZ -0,96 -2,91 0,22 0,95 -9,86 -3,74 1,29
CASCO VIEJO (BILBAO) -0,95 -0,67 7,90 6,64 7,55 -4,36 -5,00
EGIA 0,77 -0,95 32,00 -2,22 -11,62 -6,68 14,77
GAZTELEKU -0,67 0,32 5,69 0,85 -1,49 1,52 8,13
HERNANI-URNIETA-

ASTIGARRAGA -1,87 -2,84 28,43 8,69 0,84 2,60 8,98
HONDARRIBIA 3,98 -0,38 11,61 8,90 1,67 2,58 8,33
INDAUTXU -5,92 -4,52 1,03 -16,80 -6,60 -2,44 5,08
INTXAURRONDO 1,75 -3,10 26,37 6,02 10,76 2,01 0,00
IZTIETA - ERRENTERIA 1,70 020 24,74 12,33 -1,43 2,52 5,73
LA MERCED 1,68 0,92 9,59 13,56 2,26 1,98 -8,04
LOIOLA -5,21 -3,38 26,68 16,61 10,41 0,03 6,21
ONDARRETA 2,66 2,41 22,06 0,53 -0,71 1,65 2,94
PASAJES SAN PEDRO -1,93 -1,83 13,73 9,76 -3,88 1,70 4,71
REKALDE 1,35 1,69 7,90 4,37 -5,59 0,79 9,68
SAN ADRIAN -1,76 -1,71 -1,10 -4,42 -5,18 -1,10 7,13
SAN IGNACIO 0,88 0,42 3,31 2,28 -2,21 -1,04 4,28
ZARAUTZ - ORIO - AIA 0,04 -066 1322 1597 3,26 2,45 -2,70
ZORROZA -4,58 -1,91 -3,46 -2,20 -0,60 -1,09 26,48

Analisis de los datos

Para comparar la media de las diferencias de medias de los dos grupos en
estudio, es decir, el grupo control y el grupo tratamiento, utilizamos el esta-
distico t-Student.

En este caso, es necesario tener en cuenta el niimero de pacientes (esto
es debido a la aleatorizacion cluster), en cada UAP, para evitar sesgos en la
comparacion de dichas diferencias. Por lo tanto, debemos ponderar las va-
riables de resultados por pacientes, de forma que cada indicador se pondera
por su denominador. Las UAP del grupo control se poderan por el denomi-
nador del grupo control y las UAP del grupo intervencién por el denomina-
dor del grupo intervencidn, tal y como se muestra en la tabla.
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Tabla 9. Ponderaciones. Grupo control y grupo intervencion

UAP grupo control

ALZA-ROTETA
BEGONA

BERAUN -
ERRENTERIA

BIDEBIETA

BOLUETA

DEUSTO
DUMBOA

GROS

IRUN - CENTRO

JAVIER SAENZ DE
BURUAGA

KARMELO
LA PENA

LASARTE -
USURBIL

LEZO-SAN JUAN
MINA DEL MORRO

OIARTZUN

OTXARKOAGA
PARTE VIEJA
PASAJES ANCHO

SANTUTXU-
SOLOKOETXE

TXURDINAGA

ZUMAIA - ZESTOA
- GETARIA

ZURBARAN

5,73
3,57

5,55

2,36

3,19
6,57
7,57

6,25

8,68
2,64
4,40

2,58

6,75

2,23
3,23

2,19

5,12
3,19
2,17

4,53
4,038
3,87

3,62

6,17
3,74

6,25

2,10

3,26
6,41
8,04

5,44

8,65
2,34
4,17

2,93

7,59

2,28
3,06

2,24

4,26
2,79
2,20

4,38
4,04
4,17

3,48

7,77
4,54

3,94

1,43

2,15
7,77
9,08

5,97

8,36
2,63
4,54

2,03

6,21

1,19
2,75

2,51

4,30
4,42
2,27

4,90
3,70
3,23

4,30

UAP
grupo intervencion

AMARA BERRI
AMARA CENTRO

BASURTO

BOMBERO
ETXANIZ

CASCO VIEJO
(BILBAO)

EGIA
GAZTELEKU

HERNANI-
URNIETA-
ASTIGARRAGA

HONDARRIBIA
INDAUTXU

INTXAURRONDO

IZTIETA -
ERRENTERIA

LA MERCED

LOIOLA
ONDARRETA

PASAJES SAN
PEDRO

REKALDE
SAN ADRIAN
SAN IGNACIO

ZARAUTZ - ORIO
- AIA

ZORROZA

5,31
3,62

5,82

6,53

2,73
3,87
5,72

7,69

2,84
3,56
2,79

6,77

2,36

1,80
5,21

3,59

8,85
4,01
6,84

5,41

4,69

5,90

2,64
3,61
5,39

8,75

3,10
3,13
3,01

7,02

2,75

1,96
5,24

3,68

8,54
3,87
6,54

5,87

4,87

6,67
2,77

5,23

8,51

2,05
3,38
4,82

5,85

2,36
4,51
2,77

7,28

3,28

1,85
3,49

2,77

10,36
5,23
9,33

4,72

2,77

Con dichas ponderaciones obtenemos las Tablas 10 y 11 que contienen las
diferencias ponderadas antes-después por UAP.
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Tabla 10. Diferencias ponderadas por UAP en el Grupo control

Grupo control

DIF_ |DIF Buen| DIF. | DF 3 DIF_Nuevos
Ttos en

Nombre de la UAP Peticion | Control | Analitica
Anual de | (HbA1c | Basica

HoAte <1 Metformina
ALZA-ROTETA 10,27 18,07 141,25 -9,88 -18,02 12,48 38,23
BEGONA -11,12 -14,07 23,48 -5,09 39,33 2,40 -16,37
BERAUN -
ERRENTERIA -419  -8,28 170,70 -18,97 -41,57 16,33 -7,35
BIDEBIETA -15,66 -0,65 77,02 4,07 4,32 4,31 14,34
BOLUETA -1,76 0,24 22,05 -26,52 -36,19 -11,20 16,16
DEUSTO 6,71 -2,99 34,76 -49,25 -45,08 1,05 86,62
DUMBOA 28,35 2297 7495 -7,84 -46,59 39,98 7,96
GROS -32,87 -29,20 58,07 -23,95 -33,87 7,97 -0,66
IRUN - CENTRO 0,45 -17,96 51,61 16,96 27,83 15,39 29,66
JAVIER SAENZ DE
BURUAGA 21,19 -6,30 11,18 -5,39 -19,26 -2,95 -58,24
KARMELO -1,72 -0,83 27,52 -14,54 -30,43 12,30 -27,15
LA PENA 8,27 7,58 34,14 1,53 -16,04 12,24  -11,95
LASARTE - USURBIL -2,00 -2,72 194,36 95,95 -6,74 5,37 -82,68
LEZO-SAN JUAN -5,44 9,53 40,46 0,11 -8,65 -1,55 1,33
MINA DEL MORRO -13,99 547 -549 -11,46 -41,25 -16,72 22,90
OIARTZUN -23,93 -17,26 23,38 -12,17 -17,48 -0,88 72,60
OTXARKOAGA -14,21 -1,68 -16,50 -9,37 -38,77 -14,42 26,00
PARTE VIEJA -13,41 -4,97 94,08 -27,20 -75,90 -8,17 50,78
PASAJES ANCHO -0,05 9,06 43,07 -24,39 -21,70 8,21 -11,95
SANTUTXU-
SOLOKOETXE 4,06 7,95 16,38 8,07 -36,09 -7,30 23,04
TXURDINAGA 6,96 12,26 19,47 47,03 49,53 -8,46 7,85
ZUMAIA - ZESTOA -
GETARIA -5,51 -23,55 125,34 42,29 47,20 -4,89 2,99
ZURBARAN 5,59 3,16 46,73 -24,47 -7,27 16,60 40,96
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Tabla 11. Diferencias ponderadas de las UAP por pacientes en el Grupo

intervencion
Grupo tratamiento
i | P CéDII;IIo 2l DIF_Buen DI:‘E?: z‘rlmos
Nombre de laUAP | peticién | Control | Analitica Inspeccion| - :
" Anual de Control | monoterapia
Anualde| (HbAic | Basica . Anual de
Riesgo . de HTA con
HbA1c <7) Anual . | los pies .
Coronario Metformina
AMARA BERRI 0,02 -9,79 94,00 87,34 55,86 15,73 45,42
AMARA CENTRO 7,51 -0,45 88,98 -7,47 10,35 1,00 60,94
BASURTO 11,39 1588 37,86 59,36 21,47 -6,75 0,27
BOMBERO ETXANIZ -6,28 -19,02 1,46 5,60 -64,42 -24,46 11,00
CASCO VIEJO
(BILBAO) -2,61 -1,84 21,58 17,52 20,63 -11,92 -10,26
EGIA 297 -3,67 123,81 -8,02 -4496 -25,83 50,00
GAZTELEKU -3,84 1,86 32,54 4,60 -8,53 8,73 39,18
HERNANI-URNIETA-
ASTIGARRAGA -14,42 -21,84 218,66 76,04 6,44 20,02 52,51
HONDARRIBIA 11,29 -1,09 32,93 27,61 4,75 7,32 19,66
INDAUTXU -21,08 -16,10 3,68 -52,49 -23,49 -8,68 22,91
INTXAURRONDO 489 -864 73,53 18,11 30,01 5,61 0,0001
IZTIETA -
ERRENTERIA 11,49 1,37 167,42 86,57 -9,69 17,07 41,76
LA MERCED 3,95 2,17 22,60 37,35 5,32 4,67 -26,37
LOIOLA -9,37 -6,08 48,03 32,52 18,74 0,05 11,46
ONDARRETA 13,85 12,59 115,01 2,79 -3,69 8,62 10,26
PASAJES SAN
PEDRO -6,93 -6,57 49,29 3587 -13,94 6,12 13,05
REKALDE 11,92 14,94 69,88 37,35 -49,49 7,02 100,23
SAN ADRIAN -7,07 -6,87 -439 -17,09 -20,75 -4,41 37,30
SAN IGNACIO 5,99 290 22,59 14,93 -15,09 -7,08 39,91
_Z':;AUTZ ~OE 0,21 -3,57 71,48 93,76 17,61 13,26 -12,72
ZORROZA -21,47  -8,93 -16,19 -10,70 -2,80 -5,13 73,34

Una vez que disponemos de los datos de cada variable ponderados por mé-
dicos y por pacientes, y desglosados por grupo y UAP, realizamos el contras-
te de la t-student. Comparamos la media de las diferencias de medias de las
variables, de los dos grupos, ponderadas por pacientes y obtenemos los si-
guientes resultados:
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Tabla 12. Estadisticos de grupo

tip.

Peticion Anual de Control -4,1915 13,2297 3,8316

HbA1c Tto 21 -,3599 10,5381

Buen Control Control 23 -2,7680 12,6850 -0,2206

(HbA1c < 7) Tto 21 -2,9886 9,927

Analitica Basica Anual Control 23 56,8698 54,8095 3,8317
Tto 21 60,7015 58,8506

Calculo Anual de Control 23 -2,3690 30,3307 28,1567

Riesgo Coronario Tto 21 25,7877 38,3087

Inspeccién Anual de Control 23 -16,2045 31,9567 13,0777

los pies Tto 21 -3,1268 28,0858

Buen control HTA Control 23 3,3947 12,7839 -2,3966
Tto 21 ,9981 12,3763

Nuevos Ttos en Control 23 9,7859 37,5841 17,8270

monoterapla con

Metformina Tto 21 27,6128 30,9133

Tabla 13. Diferencia ponderada del cambio. Prueba de muestras
independientes

Prueba T para la igualdad de medias
95% Intervalo de

Variables )
resultado i Diferencia i Er;:rla confianza para la
(bilateral) | de medias 1P- . diferencia
diferencia

ELZ;F j;'i"%%c -1,056 0,297 3,8316  1,8003  -1,7873  5,4789
(?_:Eﬁze:gmtm' 064 0949  -02206 15632  -4,9220 13873
g;':s—i?:i::f; 224 0,824 3,8317 85775 -13,5849 21,0351
DIF_Calculo

Anual de Riesgo -2,715 0,010 28,1567 5,1086 3,8226 24,4416
Coronario
DIF_Inspeccion
Anual de los pies
DIF_Buen Control

-1,436 0,158 13,0776 4,6314 -2,9034 15,3861

de HTA ,631 0,532 -2,3966 2,4125 -6,2521 3,4850
DIF_Nuevos Ttos
en monoterapia -1,709 0,095 17,8270 5,4497 -, 7582 22,7543

con Metformina

() El contraste es significativo al nivel 0,05 (bilateral).
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Anexo II.2. Explotacion de datos y analisis de
resultados en HTA

Las consultas que, una a una vienen desde SS.CC en formato Excel o Access
se pasan y depuran a una tnica base de datos en Access. Una vez depurada
tiene las siguientes tablas y consultas.

Tabla 1. Resumen de la informacién de la base de datos de diabetes

N° de .
Tablas y consultas . Contenido
registro

Diccionario UAP grupo

Diccionario clasificacion
farmacos

Hipertensos totales
PRE
POST

Hipertensos no diabéticos
PRE
POST

Hipertensos sin Cl 35-74
anos

PRE

POST

Analitica basica
PRE
POST

Riesgo cardiovascular
(RCV)

PRE

POST

PAS/PAD
PRE
POST

PAS<140 / PAD<80
PRE
POST

102

44

54

101.016
109.354

80.929
89.469

54.621
60.228

23.306
31.047

6.075
8.283

230.539
229.967

7.798
8.818

Clasificacion de los grupos en funcién de la
UAP.

Clasificacion de principios activos en grupos de
farmacos (monoterapia).

N° de pacientes con diagnéstico HTA que han
acudido a la consulta durante el periodo a
estudio.

Denominador de la variable principal: «Analitica
basica anual>».

N° de pacientes con diagndstico HTA y no
diabéticos que acuden a consulta durante el
periodo a estudio. Denominador del indicador
«Buen control HTA».

Hipertensos sin Cl entre 35 y 74 afos (cribado
del RCV) que acuden a consulta durante el
periodo a estudio.

Denominador del indicador «Célculo del RCV».
N° de pacientes que tengan al menos una
analitica basica (glucosa, creatinina, C-HDL,
microalbuminuria, proteinas en orina) en el
periodo de estudio. Numerador de la variable
principal: «<Analitica basica anual».

Diabéticos entre 35-74 afios que tienen el RCV
calculado en el periodo de estudio. Numerador
del indicador «Calculo del RCV».

Hipertensos no diabéticos con cifras de
registro de PAS/PAD en el periodo de estudio.
Consideramos el ultimo valor obtenido para

la PAS y para la PAD (hay mas de un valor por
paciente).

Hipertensos no diabéticos con PAS<140 y
PAD<90 en el periodo de estudio. Se obtiene
a partir de la anterior. Numerador del indicador
Buen control HTA» .

(dr)
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N° de .
Tablas y consultas . Contenido
registro

Hipertensos que inician tratamiento con algun

Nuevos Ttos monoterapia antihipertensivo en monoterapia en el periodo
PRE 6797 de estudio.
POST 6121 Denominador de los tres indicadores sobre

prescripcion en monoterapia.

Diuréticos en monoterapia . — S
P Hipertensos que inician tto con diurético

(c;;;ulta) 366 en monoterapia en el periodo a estudio.
393 Numerador del indicador «Diuréticos en MT».
POST
Beta-bloqueantes en Hipertensos que inician tto con BB en
monoterapia (consulta) monoterapia en el periodo en estudio.
PRE 244  Numerador del indicador «Beta-Bloqueantes
POST 156 en MT».
AR TSI Hipertensos que inician tto con ARA2 en
(consulta) . . .
PRE 915 monoterapia en el periodo en estudio.
POST 713  Numerador del indicador ARA-2 en MT».

() Periodo de estudio: PRE: periodo previo al periodo de intervencién (1/03/2008-31/12/2008). POST:
periodo posterior al periodo de intervencién (15/03/2009-14/03/2010).

Con la informacién disponible en estas tablas creamos las siguientes variables
de resultado:

Tabla 2. Variables de resultado en HTA

Analitica Basica Anual: % de pacientes con HTA que han acudido a la consulta durante
el periodo de estudio y que disponian de, al menos, una analitica basica.

Buen Control de Hipertension: % de pacientes hipertensos no diabéticos con, al menos,
una determinacion de PAS<140 mmHg Y PAD<90 mmHg, entre los pacientes hipertensos
no diabéticos que han acudido a la consulta durante el periodo de estudio (tengan o no
una determinacion de PA).

Calculo Anual de Riesgo Coronario: % de pacientes con HTA y, sin cardiopatia isquémi-
ca, entre 35y 75 afos, que han acudido a la consulta durante el periodo de estudio y que
disponian de un registro de riesgo coronario (Regicor o Framingham)

Nuevos tratamientos en monoterapia con diuréticos: % de pacientes con HTA que
inician tratamiento con diurético del total de diabéticos que inician tratamiento con un
antihipertensivo en monoterapia.

Nuevos tratamientos en monoterapia con beta-bloqueantes: % de pacientes con HTA
que inician tratamiento con beta-bloqueante del total de diabéticos que inician tratamiento
con un antihipertensivo en monoterapia.

Nuevos tratamientos en monoterapia con ARA-II: % de pacientes con HTA que inician
tratamiento con un ARA-II del total de diabéticos que inician tratamiento con un antihiper-
tensivo en monoterapia.
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Realizamos consultas para obtener los datos que nos permitan construir di-
chas variables en funcién de las UAP’s. La informacion recogida en la base
de datos hace referencia a 44 unidades de atencion primaria (UAP), de las
cuales, 21 pertenecen a la comarca Bilbao y 23 a la comarca Guiptizcoa-Este.
Las UAP’s fueron aleatorizadas en dos grupos, grupo control, compuesto
por un total de 23 UAP, y grupo tratamiento, compuesto por las restantes
UAP (21).

Tabla 3. Distribucion de pacientes por grupo y UAP. Periodo PRE

Grupo control Grupo tratamiento
[ U [Paclemes| AP | Paciontes|

ALZA-ROTETA 2.243  AMARA BERRI 2.907
BEGONA 1.891 AMARA CENTRO 2.303
BERAUN - ERRENTERIA 2.048 BASURTO 3.054
BIDEBIETA 1.101 BOMBERO ETXANIZ 3.683
BOLUETA 1.787  CASCO VIEJO (BILBAO) 1.353
DEUSTO 3.809 EGIA 2.218
DUMBOA 2.767  GAZTELEKU 3.518
HERNANI-URNIETA-
GROS 3.224 ASTIGARRAGA 3.147
IRUN - CENTRO 3.341 HONDARRIBIA 1.441
JAVIER SAENZ DE BURUAGA 1.795  INDAUTXU 2.259
KARMELO 2,569  INTXAURRONDO 1.469
LA PENA 1.374  IZTIETA - ERRENTERIA 3.451
LASARTE - USURBIL 2.874 LA MERCED 991
LEZO-SAN JUAN 1.0583  LOIOLA 606
MINA DEL MORRO 1.653  ONDARRETA 2.868
OIARTZUN 792 PASAJES SAN PEDRO 1.742
OTXARKOAGA 1.989  REKALDE 4.348
PARTE VIEJA 2.019  SAN ADRIAN 2.050
PASAJES ANCHO 988  SAN IGNACIO 3.498
SANTUTXU-SOLOKOETXE 2.550 ZARAUTZ - ORIO - AIA 3.402
TXURDINAGA CENTRO
SALUD 2.105 ZORROZA 2.681
ZUMAIA - ZESTOA - GETARIA 2.298
ZURBARAN 1.807
TOTAL 48.027 52.989
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Tabla 4. Distribucion de pacientes por grupo y UAP. Periodo POST

Grupo control Grupo tratamiento
[ Pecemes|  uap [ paciemts]

ALZA-ROTETA

BEGONA

BERAUN - ERRENTERIA
BIDEBIETA

BOLUETA

DEUSTO

DUMBOA

GROS

IRUN - CENTRO

JAVIER SAENZ DE BURUAGA
KARMELO

LA PENA

LASARTE - USURBIL
LEZO-SAN JUAN

MINA DEL MORRO
OIARTZUN

OTXARKOAGA

PARTE VIEJA

PASAJES ANCHO
SANTUTXU-SOLOKOETXE

TXURDINAGA CENTRO
SALUD

ZUMAIA - ZESTOA - GETARIA
ZURBARAN
TOTAL
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2.402
2.010
2.208
1.134
1.865
4.090
3.059

3.576

3.648
1.932
2.807
1.489
3.180
1.107
1.807

859
2.061
2.188
1.091
2.778

2.285

2.431
1.978
51.985

AMARA BERRI

AMARA CENTRO
BASURTO

BOMBERO ETXANIZ
CASCO VIEJO (BILBAO)
EGIA

GAZTELEKU

HERNANI-URNIETA-
ASTIGARRAGA

HONDARRIBIA
INDAUTXU
INTXAURRONDO
IZTIETA - ERRENTERIA
LA MERCED

LOIOLA

ONDARRETA
PASAJES SAN PEDRO
REKALDE

SAN ADRIAN

SAN IGNACIO
ZARAUTZ - ORIO - AIA

ZORROZA

3.125
2.441
3.233
4.259
1.428
2.365
3.785

3.450

1.525
2.562
1.528
3.657
1.129

743
3.054
1.866
4.690
2.237
3.764
3.611

2.917

57.369
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En las Tabla 7 y 8 se recogen las diferencias Post-Pre, para cada una de las
variables resultado.

Tabla 7. Diferencia Post-Pre de las variables resultado en el Grupo control

DIF_ DIF_Nuevos
DIF_ DIF _Buen | Calculo Ttos en

DIF_Nuevos | DIF_Nuevos
Ttos en Ttos en

Nombre de la UAP Anflli.tica Control de An.ual de |monoterapia Monetakapia | moretakapia
Basica HTA) Riesgo con
Coronario | Diuréticos | C°MEB | conARA-I
ALZA-ROTETA 9,95 1,32 -0,11 7,24 -16,72 2,15
BEGONA -2,92 -1,60 0,50 5,27 -0,53 -17,76
BERAUN -
ERRENTERIA 16,33 -3,01 -3,67 -1,43 1,99 -3,63
BIDEBIETA 18,20 -1,22 1,73 -6,90 -3,45 8,28
BOLUETA 0,41 1,75 -7,59 0,52 3,96 -20,57
DEUSTO -1,04 -0,14 -7,11 6,09 3,21 -3,62
DUMBOA -0,01 1,08 0,86 4,50 -3,68 -8,01
GROS 5,30 -1,10 -3,94 -3,32 -4,96 -0,35
IRUN - CENTRO 0,36 2,96 3,09 -5,92 0,28 2,46
JAVIER SAENZ DE
BURUAGA -1,36 1,65 -0,36 -6,67 -1,41 -9,98
KARMELO -5,35 1,46 -6,23 -1,59 2,60 -11,23
LA PENA 7,51 7,92 3,12 4,01 -9,23 -4,42
LASARTE - USURBIL 17,89 1,22 12,24 1,58 -2,37 -7,10
LEZO-SAN JUAN 6,33 -1,07 -0,64 10,10 -20,59 -16,50
MINA DEL MORRO 0,47 -1,01 -1,24 -0,22 1,89 2,16
OIARTZUN 16,23 1,77 -5,62 -0,76 -0,38 -2,65
OTXARKOAGA -17,66 -1,71 0,91 8,47 -9,09 -18,54
PARTE VIEJA 11,08 -1,98 -5,56 -2,62 18,14 -0,67
PASAJES ANCHO 9,78 -4,80 -11,25 -1,85 -0,93 -8,80
SANTUTXU-
SOLOKOETXE 1,47 0,70 -0,24 -4,02 4,38 1,78
TXURDINAGA
CENTRO SALUD 5,07 -0,53 11,37 -2,18 0,96 3,60
ZUMAIA - ZESTOA -
GETARIA 8,33 -4,37 5,52 517 -0,45 -1,36
ZURBARAN 3,03 6,50 -9,06 -4,01 -1,88 3,46

108 EVALUACION DE LA IMPLEMENTACION DE GUIAS CLINICAS EN EL PAIS VASCO



Tabla 8. Diferencia Post-Pre de las variables resultado en el Grupo
intervencion

DIF_ DIF_Nuevos
DIF_ DIF_Buen | Calculo Ttos en

DIF_Nuevos | DIF_Nuevos
Nombre de la UAP Analitica

Basica

AMARA BERRI 10,69 1,33 8,93 7,63 -6,87 5,04
AMARA CENTRO 8,85 0,64 2,02 16,55 1,91 0,22
BASURTO 1,95 -2,71 10,05 4,63 2,31 -17,26
BOMBERO ETXANIZ 12,91 -1,71 11,04 0,17 -3,59 -4,03
CASCO VIEJO

(BILBAO) -0,30 -0,47 8,77 1,76 6,32 0,15
EGIA 10,58 -3,11 0,53 8,33 -1,37 -9,79
GAZTELEKU -0,43 1,31 -0,88 7,87 -2,20 4,16
HERNANI-URNIETA-

ASTIGARRAGA 19,53 -1,38 9,38 7,05 -0,48 -9,42
HONDARRIBIA -1,80 -1,09 10,70 9,16 -0,78 -11,02
INDAUTXU -1,13 -0,62 -14,40 -0,74 2,09 8,49
INTXAURRONDO 10,53 0,01 -0,45 -4,81 -18,52 5,56
IZTIETA - ERRENTERIA 19,58 3,73 10,59 11,50 -3,00 -0,80
LA MERCED 5,21 2,98 15,93 -6,82 -2,37 -2,42
LOIOLA 7,57 -1,60 14,79 2,70 -6,72 -8,62
ONDARRETA 10,88 1,28 3,37 0,90 -2,91 8,17
PASAJES SAN PEDRO 3,80 3,12 9,52 11,07 -6,59 1,40
REKALDE -0,60 5,29 8,60 2,56 -3,72 0,43
SAN ADRIAN -0,84 2,77 -3,31 0,72 -4,82 16,97
SAN IGNACIO -1,89 -0,41 3,69 -1,97 -6,62 -13,16
ZARAUTZ - ORIO - AIA 15,10 2,31 12,06 12,20 -4,34 6,42
ZORROZA -1,14 7,29 -5,69 10,86 0,35 -4,54

Analisis de los datos

Para comparar la media de las diferencias de medias de los dos grupos en
estudio, es decir, el grupo control y el grupo tratamiento, utilizamos el esta-
distico t-Student.

En este caso, es necesario tener en cuenta el nimero de pacientes (esto
es debido a la aleatorizacion cluster), en cada UAP, para evitar sesgos en la
comparacion de dichas diferencias. Por lo tanto, debemos ponderar las va-
riables de resultados por pacientes, de forma que cada indicador se pondera
por su denominador. Las UAP del grupo control se ponderan por el deno-
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minador del grupo control y las UAP del grupo intervencién por el denomi-
nador del grupo intervencion, tal y como se muestra en la tabla.

Tabla 9. Ponderaciones

UAP arupo control HTA |HTAno| 35-74 | Mono- UAP aruno intervencién HTA |HTAno| 35-74 | Mono-
grup totales | diabet | RCV |terapia nup totales | diabet | RCV |terapia

ALZA-ROTETA 4,62 4,552 5,25 3,85 AMARA BERRI 5,45 5,64 5,13 5,79

BEGONA 3,87 3,93 4,02 2,83 AMARACENTRO 4,25 4,36 3,98 3,22

BERAUN -

ERRENTERIA 4,25 4,00 4,87 3,85 BASURTO 5,64 5,550 5,41 4,01
BOMBERO

BIDEBIETA 2,18 2,12 1,99 1,09 ETXANIZ 7,42 7,72 6,52 11,45
CASCO VIEJO

BOLUETA 3,59 3,65 3,69 3,19 (BILBAO) 2,49 2,40 2,36 2,24

DEUSTO 7,87 798 7,52 7,11 EGIA 4,12 4,13 3,80 3,75

DUMBOA 5,88 5,66 6,17 6,53 GAZTELEKU 6,60 6,65 6,09 6,84
HERNANI-

GROS 6,88 7,37 6,13 9,51 URNIETA- 6,01 5,80 7,03 7,17
ASTIGARRAGA

IRUN - CENTRO 7,02 6,75 6,75 9,22 HONDARRIBIA 2,66 2,75 2,81 1,84

JAVIER SAENZ DE

BURUAGA 3,72 3,97 3,21 2,76 INDAUTXU 4,47 4,75 3,88 6,38

KARMELO 5,40 5,38 5,43 6,31 INTXAURRONDO 2,66 2,57 3,02 1,97

< IZTIETA -

LA PENA 2,86 2,84 3,34 4,06 ERRENTERIA 6,37 6,18 6,48 4,41

LASARTE -

USURBIL 6,12 6,06 7,06 6,75 LA MERCED 1,97 1,86 2,23 2,96

LEZO-SAN JUAN 2,13 2,12 2,19 1,67 LOIOLA 1,30 1,29 1,48 3,55

MINA DEL

MORRO 3,48 3,44 3,39 3,63 ONDARRETA 5,32 5,61 5,80 4,80
PASAJES SAN

OIARTZUN 1,65 1,64 1,76 1,74 PEDRO 3,25 3,02 3,34 2,17

OTXARKOAGA 3,96 3,53 3,25 2,47 REKALDE 8,18 7,86 7,80 7,63

PARTE VIEJA 4,21 4,48 3,42 2,98 SAN ADRIAN 3,90 3,82 3,75 4,93

PASAJES ANCHO 2,10 2,03 2,08 1,96 SAN IGNACIO 6,56 6,57 6,28 6,51

SANTUTXU- ZARAUTZ - ORIO

SOLOKOETXE 5,34 5,54 5,01 5,73 - AIA 6,29 6,49 7,08 3,49

TXURDINAGA 4,40 4,42 4,86 3,92 ZORROZA 5,08 5,04 5,72 4,87

ZUMAIA

- ZESTOA - 4,68 4,72 4,94 3,12

GETARIA

ZURBARAN 3,80 3,85 3,66 5,73

110 EVALUACION DE LA IMPLEMENTACION DE GUIAS CLINICAS EN EL PAIS VASCO



Con dichas ponderaciones obtenemos las Tablas 10,11, 12 y 13 que contienen
las variables de resultado, para cada grupo, ponderadas por pacientes y por
médicos.

Tabla 10. Valores de las diferencias ponderadas por UAP. Grupo control

DIF_ DIF_Nuevos
DIF_ |DIF_Buen| Calculo Ttos en

DIF_Nuevos | DIF_Nuevos
Ttos en Ttos en

Nombre de la UAP Agzgit(i;a (|:-|°Tn,t:r((|)'lr$')e A;it;asl (ie monz:::apia G e [
Corongrio Diuréticos cot Coaisl

ALZA-ROTETA 45,99 5,97 -0,58 27,85 -64,30 8,27
BEGONA -11,29 -6,29 2,01 14,92 -1,51 -50,25
BERAUN -
ERRENTERIA 69,37 -12,03 -17,90 -5,51 7,66 -13,98
BIDEBIETA 39,70 -2,57 3,44 -7,51 -3,75 9,01
BOLUETA 1,46 6,40 -28,01 1,67 12,65 -65,68
DEUSTO -8,15 -1,11  -53,46 43,31 22,80 -25,77
DUMBOA -0,08 6,13 5,30 29,41 -24,06 -52,33
GROS 36,49 -8,15 -24,15 -31,58 -47,15 -3,34
IRUN - CENTRO 2,50 19,95 20,88 -54,56 2,58 22,68
JAVIER SAENZ DE
BURUAGA -5,04 6,55 -1,15 -18,40 -3,88 -27,51
KARMELO -28,90 7,85 -33,81 -10,05 16,43 -70,89
LA PENA 21,51 22,47 10,44 16,30 -37,51 -17,97
LASARTE - USURBIL 109,46 7,37 86,47 10,64 -15,97 -47,90
LEZO-SAN JUAN 13,49 -2,26 -1,41 16,86 -34,36 -27,53
MINA DEL MORRO 1,63 -3,46 -4,20 -0,80 6,86 7,85
OIARTZUN 26,82 2,90 -9,86 -1,32 -0,66 -4,62
OTXARKOAGA -70,01 -6,05 2,96 20,89 -22,43 -45,74
PARTE VIEJA 46,65 -8,86 -19,02 -7,80 53,97 -2,00
PASAJES ANCHO 20,52 -9,74 -23,46 -3,63 -1,81 -17,24
SANTUTXU-
SOLOKOETXE 7,84 3,91 -1,19 -23,02 25,11 10,18
TXURDINAGA 22,28 -2,34 55,23 -8,55 3,78 14,12
éﬁ#’ﬁ'{fx ZESTOA - 38,97 -20,65 27,26 16,13 -1,41 -4,23
ZURBARAN 11,51 25,05 -33,18 -22,98 -10,78 19,86

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION M



Tabla 11. Diferencias ponderadas por pacientes. Grupo tratamiento

DIF_ | DIF_Nuevos

DIF. |DIF Buen| Caloculo | Ttosen |DV-uevos| DIF Nuevos

Ttos en Ttos en
monoterapia| monoterapia
con BB con ARA-II

Nombre de la UAP Analitica |Control de| Anual de |monoterapia
Basica HTA) Riesgo con
Coronario | Diuréticos

AMARA BERRI 5826 7,49 4585 44,15  -39,78 29,21
AMARA CENTRO 3767 280 802 5335 6,17 0,72
BASURTO 11,00 -1490 54,36 18,58 929  -69,27
BOMBERO ETXANIZ 95,85 -1324 72,01 1,97  -41,06  -46,15
CASCO VIEJO (BILBAO) -0,75  -1,13 20,74 3,95 14,14 0,33
EGIA 4362 -12,85 2,00 31,25 514  -36,70
GAZTELEKU 283 875 -534 5386  -1505 28,43
HERNANI-URNIETA-

ASTIGARRAGA 117,46  -798 6594 50,55 342  -67,55
HONDARRIBIA 477 2,99 30,03 16,88 41,43 -20,31
INDAUTXU 508  -296 -55,91 -4,71 13,36 54,15
INTXAURRONDO 2803 003 -1,35  -950  -36,55 10,96
IZTIETA - ERRENTERIA 124,79 23,04 6870 50,71  -13,23 -3,55
LA MERCED 10,24 554 3555  -20,19 -7,03 -7,18
LOIOLA 9,80 -2,06 21,88 959  -2387  -30,64
ONDARRETA 57,94 721 19,52 433  -1396 39,23
PASAJES SAN PEDRO 12,37 9,42 31,80 24,04  -14,30 3,04
REKALDE -494 4158 67,05 1950  -28,39 3,32
SAN ADRIAN 329 10,58 -12,42 354  -2379 83,76
SAN IGNACIO 12,38 -272 2315 -12,81  -4311  -8570
ZARAUTZ-ORIO-AIA 9506 1500 8537 4254  -1513 22,37
ZORROZA 581 36,70 -3255 52,88 1,71 22,09

Una vez que disponemos de los datos de cada variable ponderados por mé-
dicos y por pacientes, y desglosados por grupo y UAP, realizamos el contras-
te de la t-student. En primer lugar, comparamos la media de las diferencias
de medias de las variables, de los dos grupos, ponderadas por pacientes y, en
segundo lugar, ponderadas por médicos y obtenemos los siguientes resultados:
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Tabla 12. Comparacion de la media de las diferencias de medias de las
variables de los dos grupos

Desviacion
tip.

Analitica basica Control 17,0749 35,1919 14,4634
Tto 21 31,5383 43,7711
Control 23 1,3486 11,0828 3,7619
Buen control de HTA Tto o1 51105 14,7706
Calculo anual de Control 23 -1,6255 29,8701 27,5500
Riesgo coronario Tto 21 25,9245 36,3462
Nuevos ttos Diuréticos Control 23 0,0998 22,1659 20,5879
Tto 21 20,6877 24,3225
Nuevos ttos BB Control 23 -5,1198 25,6310 -8,2409
Tto 21 -13,3607 17,7213
Control 23 -16,7398 27,8113 11,3291
Nuevos Ttos ARA2
Tto 21 -5,4106 41,9887

Tabla 13. Prueba de muestras independientes (Ponderacion por Pacientes)

Prueba T para la igualdad de medias
95% Intervalo de

Variabl
r:;:JTtazz i Diferencia | .. Error confianza para la
. . tip. de la . .
(bilateral) |de medias diferencia diferencia
Analitica basica -1,213 0,232 14,4634 11,9251 -9,6024 38,5293
Buen control de
HTA (ITT) -,961 0,342 3,7619 3,9147 -4,1383 11,6622

Cdlculo anual de
Riesgo coronario
Nuevos ttos
Diuréticos en -2,938 0,005 20,5879 7,0077 6,4458 34,7300
monoterapia
Nuevos ttos BB en
monoterapia
Nuevos Ttos ARA2
en monoterapia

-2,757 0,009 27,5500 9,9941 7,3812 47,7189

1,229 0,226 -8,2409 6,7061 -21,7743 5,2924

-1,064 0,293 11,3291 10,6484  -10,1602 32,8185

() El contraste es significativo al nivel 0,05 (bilateral).
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Anexo II.3. Explotacion de datos y analisis
de resultados en Lipidos

Las consultas que, una a una vienen desde SS.CC. en formato Excel o Access
se pasan y depuran a una tnica base de datos en Access. Una vez depurada

tiene las siguientes tablas y consultas.

Tabla 1. Resumen de la informacién de la base de datos de diabetes

N° de .
Tablas y consultas . Contenido
registro

Diccionario UAP grupo

Mujeres_45_74 (Cribado RCV)
PRE
POST

Hombres_40_74 afos (Cribado
RCV)

PRE

POST

Mujeres 45_74:RCV calculado
PRE
POST

Hombres 40_74 afios_RCV
calculado

PRE

POST

Nuevos ttos con estatinas en
pacientes sin Cl 35-74 afos
(consulta)

PRE

POST

Nuevos ttos con estatinas en
pacientes sin Cl 35-74 afios y
RCV calculado 6 meses antes
PRE (consulta)
POST

114

44

127.093
129.717

119.872
123.384

9.658
10.210

8.823
9.565

9.458
8.985

1.026
981

Clasificacion de los grupos en funcién de la
UAP.

N° de mujeres entre 45-74 afios que acuden
a consulta durante el periodo a estudio.
Denominador de «Cribado de RCV en
mujeres».

N° de hombres entre 40-74 afios que acuden
a consulta durante el periodo a estudio.
Denominador del cribado del RCV en
hombres».

N° de mujeres entre 45-74 afios que acuden
a consulta durante el periodo a estudio que
tienen el RCV calculado en ese periodo.
Numerador de de «Cribado de RCV en
mujeres».

N° de hombres mujeres entre 40-74 afios
que acuden a consulta durante el periodo a
estudio que tienen el RCV calculado en ese
periodo. Numerador de «cribado del RCV en
hombres».

Nuevos tratamientos con estatinas en
prevencion primaria de pacientes entre 40-
74 anos.

Denominador del indicador» Nuevos Tto con
estatinas en PP con RCV calculado».

De los anteriores, los que tienen el RCV
calculado en lo con el RCV calculado en los
6 meses previos al inicio del tratamiento (o el
mismo dia).

Numerador »Nuevos Tto con estatinas en PP
con RCV calculado».

(.r.)
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N° de .
Tablas y consultas . Contenido
registro

Muijeres «estatinables» en prevencién primaria
(mujeres desde 35 afos que acuden a
consulta en el periodo a estudio, sin CI ni
diabetes). Denominador del indicador «Nuevos
Ttos con estatinas en PP en mujeres».

Mujeres «estatinables» en

prevencion primaria
PRE 202.276
POST 217.491

De las anteriores, las que . .
. } De las anteriores, las que reciben tto con
reciben tto con estatinas . L
estatinas. Numerador del indicador «Nuevos

PRE 5.629 . .
POST 4.957 Ttos con estatinas en PP en mujeres».

Pacientes con nuevo

diagnéstico de Cl en el periodo Pacientes con nuevo diagnéstico de Cl

en el periodo a estudio. Denominador

a;;LUdlo 1.861 del indicador «Estatinas en prevencién
POST 1.784 secundaria».

Pacientes con nuevo

diagndstico de Cl en el periodo

a estudio y en tto con estatinas
PRE 1.396
POST 1.355

(*) Periodo de estudio: PRE: periodo previo al periodo de intervencion (1/03/2008-31/12/2008). POST:
periodo posterior al periodo de intervencién (15/03/2009-14/03/2010).

Pacientes con nuevo diagnostico de Cl en
el periodo a estudio y en tto con estatinas.
Numerador del indicador «Estatinas en
prevencion secundaria».

Con la informacién disponible en estas tablas creamos las siguientes variables
de resultado:

Tabla 2. Variables de resultado en Lipidos

Cribado del riesgo cardiovascular en mujeres: mujeres entre 45-75 afos que acuden
a consulta durante el periodo a estudios y tienen en ese periodo y tienen un registro del
riesgo coronario en dicho periodo.

Cribado del riesgo cardiovascular en hombres: hombres entre 40-75 afios que acuden
a consulta durante el periodo a estudio y tienen en ese periodo y tienen un registro del
riesgo coronario en dicho periodo.

Nuevos tratamientos con estatinas en prevencion primaria con riesgo cardiovascular
calculado: N° pacientes con al menos un registro del riesgo coronario en los seis meses
previos o en la misma fecha de inicio del tratamiento entre los pacientes que inician un
tratamiento con una estatina en el periodo a estudio, sin cardiopatia isquémica, entre 35
y 74 anos .

Nuevos tratamientos con estatinas en mujeres no diabéticas en prevencién primaria:
Nuevos tratamientos con estatinas iniciados en el periodo a estudio en mujeres a partir de
35 afos sin cardiopatia isquémica ni diabetes .

Nuevos diagnésticos de cardiopatia isquémica durante el periodo a estudio que
reciben tratamiento con estatinas.
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Tabla 3. Distribucion de pacientes por grupo y UAP. Grupo Control.

Periodo PRE
N_Mujeres | N_Hombres Nuevos . N_
Nombre de la UAP cribado cribado TTo com e’:;x;::;f:s cardiopatia
RCV RCV estatinas isquémica

ALZA-ROTETA 3.167 3.102 165 4.463 34
BEGONA 2.260 2.104 228 3.348 38
BERAUN - ERRENTERIA 2.694 2.611 109 3.716 29
BIDEBIETA 1.257 1.171 109 1.940 14
BOLUETA 1.880 1.733 281 2.843 38
DEUSTO 4.630 4.084 391 7.086 61
DUMBOA 4.306 4.345 319 6.665 71
GROS 5.119 4.273 263 8.351 69
IRUN - CENTRO 4.818 4.776 317 7.760 76
JAVIER SAENZ DE
BURUAGA 2.414 1.923 173 3.939 34
KARMELO 2.577 2.124 193 3.671 30
LA PENA 1.371 1.374 157 2.089 30
LASARTE - USURBIL 4.036 4.065 191 5.992 51
LEZO-SAN JUAN 1.361 1.374 106 2.052 33
MINA DEL MORRO 1.763 1.647 181 2.910 39
OIARTZUN 1.424 1.491 99 2.194 10
OTXARKOAGA 1.727 1.827 212 2.738 29
PARTE VIEJA 2.324 1.793 164 3.942 45
PASAJES ANCHO 1.000 982 49 1.590 16
SANTUTXU-SOLOKOETXE 3.060 2.708 273 4.888 47
TXURDINAGA CENTRO
SALUD 2.775 2.762 252 4.162 44
ZUMAIA - ZESTOA -
GETARIA 2.233 2.629 75 3.603 29
ZURBARAN 2.246 1.877 203 3.357 41
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Tabla 4. Distribucion de pacientes por grupo y UAP. Grupo Intervencion.

Periodo PRE
N_Mujeres | N_Hombres Nuevos . N_
Nombre de la UAP cribado cribado TTo com e':;;vtlilrl\l:tl;f:s cardiopatia
RCV RCV estatinas isquémica

AMARA BERRI 4.368 3.652 228 7.058 74
AMARA CENTRO 2.879 2.326 157 4.606 37
BASURTO 3.482 3.202 281 5.491 33
BOMBERO ETXANIZ 5.596 4.612 505 9.672 80
CASCO VIEJO (BILBAO) 1.676 1.636 145 2.926 19
EGIA 2.375 2.179 170 4.018 26
GAZTELEKU 3.753 3.296 265 6.100 50
HERNANI-URNIETA-
ASTIGARRAGA 4.377 4.701 238 7.129 78
HONDARRIBIA 2.369 2.366 164 3.764 26
INDAUTXU 3.401 2.574 388 5.756 65
INTXAURRONDO 1.827 1.871 27 2.909 15
IZTIETA - ERRENTERIA 3.922 3.897 185 6.297 44
LA MERCED 1.009 1.391 72 1.676 11
LOIOLA 1.092 1.063 57 1.723 27
ONDARRETA 5.046 4.722 340 8.089 46
PASAJES SAN PEDRO 1.677 1.649 84 2.636 21
REKALDE 4.483 4.532 411 7.359 87
SAN ADRIAN 2111 2.159 223 3.822 37
SAN IGNACIO 4.510 4.233 518 7.217 75
ZARAUTZ - ORIO - AIA 4.143 4.518 195 6.821 54
ZORROZA 2.555 2.518 295 3.908 48
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Tabla 5. Distribucion de pacientes por grupo y UAP. Grupo Control.
Periodo POST

N_Mujeres N_H_ombres Nuevos N_Mujeres !‘l_ :
Nombre de la UAP cribado cribado TTo com esiatinables cardiopatia
RCV RCV estatinas isquémica
ALZA-ROTETA 3.201 3.205 213 4.795 41
BEGONA 2.334 2.099 171 3.548 29
BERAUN - ERRENTERIA 2.695 2.658 155 4.013 28
BIDEBIETA 1.281 1.212 102 2.105 14
BOLUETA 1.888 1.771 184 3.006 27
DEUSTO 4.699 4.161 405 7.515 66
DUMBOA 4.466 4.496 421 7.316 84
GROS 5.237 4.433 244 8.909 67
IRUN - CENTRO 4.858 4.987 401 8.415 66
JAVIER SAENZ DE
BURUAGA 2.535 1.981 183 4.322 49
KARMELO 2.564 2.095 205 3.841 38
LA PENA 1.416 1.435 136 2.306 24
LASARTE - USURBIL 4.168 4.309 220 6.559 42
LEZO-SAN JUAN 1.368 1.424 101 2.189 17
MINA DEL MORRO 1.807 1.688 176 3.046 30
OIARTZUN 1.438 1.481 74 2.380 8
OTXARKOAGA 1.733 1.837 174 2.939 44
PARTE VIEJA 2.341 1.805 161 4.149 32
PASAJES ANCHO 1.017 1.045 55 1.714 20
SANTUTXU-SOLOKOETXE 3.115 2.817 291 5.203 49
TXURDINAGA CENTRO
SALUD 2.879 2.869 262 4.477 33
ZUMAIA - ZESTOA -
GETARIA 2.311 2.615 73 4.013 18
ZURBARAN 2.284 3.205 189 3.530 42
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Tabla 6. Distribucion de pacientes por grupo y UAP. Grupo Intervencion.
Periodo POST

N_Mujeres | N_Hombres Nuevos . N_
N_Mujeres

Nombre de la UAP cribado cribado TTo com estatinables cardiopatia
RCV RCV estatinas isquémica

AMARA BERRI

AMARA CENTRO 2.960 3.240 113 4.826

BASURTO 3.539 4.752 226 5.842
BOMBERO ETXANIZ 5.761 1.720 453 10.298 96
CASCO VIEJO (BILBAO) 1.702 2177 101 3.183 31
EGIA 2.392 3.416 141 4.274 30
GAZTELEKU 3.738 4.921 233 6.349 48
HERNANI-URNIETA-

ASTIGARRAGA 4.518 2.448 234 7.800 56
HONDARRIBIA 2.418 2.684 146 4.097 32
INDAUTXU 3.466 1.905 342 6.127 76
INTXAURRONDO 1.903 3.986 77 3.109 23
IZTIETA - ERRENTERIA 3.925 1.515 191 6.851 51
LA MERCED 1.068 1.089 84 1.936 11
LOIOLA 1.126 4.977 86 1.863 13
ONDARRETA 5.167 1.694 349 8.700 50
PASAJES SAN PEDRO 1.694 4.627 45 2.823 25
REKALDE 4.567 2.281 426 7.935 64
SAN ADRIAN 2.182 4.264 173 4.220 28
SAN IGNACIO 4.585 4.671 342 7.598 64
ZARAUTZ - ORIO - AIA 4.311 2.622 212 7.493 42
ZORROZA 2.577 2.362 194 4.182 44
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Tabla 9. Diferencia Post-Pre de las variables resultado. Grupo control

Nuevos Ttos | Nuevos Ttos

Nombre de la UAP Cribacfo RCV_ | Cribado RCV_| EStatinas_ es.tatirfas ?:;ﬂzgia:;a
Mujeres Hombres RCV PPrimaria en .
calculado mujeres O
ALZA-ROTETA -0,63 -0,74 -5,20 0,11 -1,36
BEGONA -1,59 -0,08 2,05 -1,75 8,26
BERAUN -
ERRENTERIA -2,97 -1,58 1,35 0,21 20,32
BIDEBIETA 0,71 0,89 7,97 -0,70 7,14
BOLUETA -8,01 -5,09 -2,84 -2,77 26,80
DEUSTO -3,50 -3,26 -3,92 0,36 -5,22
DUMBOA -0,08 0,66 -1,91 0,48 -11,23
GROS -1,21 -1,84 -3,51 -0,01 2,08
IRUN - CENTRO 0,32 0,34 5,24 -0,11 -1,67
JAVIER SAENZ DE
BURUAGA -0,84 -2,24 -2,98 0,26 -15,01
KARMELO -4,27 -4,64 -10,02 -0,50 7,54
LA PENA -0,03 -2,54 -10,97 -0,45 10,00
LASARTE - USURBIL 3,46 3,78 5,18 0,00 -17,65
LEZO-SAN JUAN -3,34 -0,85 5,46 0,26 -17,11
MINA DEL MORRO -1,52 -2,38 -5,35 -1,25 -17,95
OIARTZUN -2,54 -0,86 -4,70 -0,50 -27,50
OTXARKOAGA -3,07 -4,01 -14,23 -0,56 7,13
PARTE VIEJA -2,52 -3,09 0,10 -0,31 6,60
PASAJES ANCHO -5,54 -5,63 1,19 -0,49 -6,25
SANTUTXU-
SOLOKOETXE -0,64 -1,32 -2,54 0,04 11,07
TXURDINAGA
CENTRO SALUD 4,97 2,78 2,80 -0,31 2,27
ZUMAIA - ZESTOA -
GETARIA 0,61 0,62 -3,82 -0,19 -9,77
ZURBARAN -6,82 -5,22 -6,08 -0,65 15,27
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Tabla 10. Diferencia Post-Pre de las variables resultado.
Grupo intervencion

Nuevos Ttos | Nuevos Ttos

Nombre de la UAP Cribado c;gsfo EStatinas_ | estatinas en c.:;ﬂfrﬁfctf
RCV_Mujeres RCV Pprimaria §
Hombres . con estatinas
calculado mujeres
AMARA BERRI 4,88 5,28 4,43 -0,50 -4,45
AMARA CENTRO -0,06 1,04 5,14 -1,12 13,21
BASURTO 4,92 4,38 3,04 -1,01 7,05
BOMBERO ETXANIZ 2,17 1,61 -1,22 -1,05 -6,04
CASCO VIEJO (BILBAO) 2,63 1,86 5,07 -1,91 14,26
EGIA -2,00 -1,28 1,69 -0,62 2,56
GAZTELEKU -0,49 -1,71 -3,04 -0,94 -3,08
HERNANI-URNIETA-
ASTIGARRAGA 4,39 3,79 4,81 -0,28 -5,54
HONDARRIBIA BI55 2,31 5,46 -0,96 15,87
INDAUTXU -6,23 -5,84 -8,51 -2,12 8,83
INTXAURRONDO 2,13 2,20 23,57 0,97 -1,74
IZTIETA - ERRENTERIA 3,81 3,50 10,84 -0,28 1,47
LA MERCED 1,03 0,77 16,67 -0,27 -18,18
LOIOLA 6,68 5,62 1,71 0,51 3,13
ONDARRETA 0,94 1,49 2,98 -0,62 5,74
PASAJES SAN PEDRO 5,52 5,46 26,03 -1,01 -6,48
REKALDE 3,66 2,89 7,81 -0,46 5,53
SAN ADRIAN -2,23 -1,94 -4,59 -0,55 6,47
SAN IGNACIO 1,23 1,83 3,17 -2,16 -3,90
ZARAUTZ - ORIO - AIA 2,74 3,31 7,05 -0,25 12,17
ZORROZA -4,52 -3,30 0,00 -2,31 12,69

Analisis de los datos

Para comparar la media de las diferencias de medias de los dos grupos en
estudio, es decir, el grupo control y el grupo tratamiento, utilizamos el esta-
distico t-Student.

En este caso, es necesario tener en cuenta el nimero de pacientes (esto
es debido a la aleatorizacion cluster), en cada UAP, para evitar sesgos en la
comparacion de dichas diferencias. Por lo tanto, debemos ponderar las va-
riables de resultados por pacientes, de forma que cada indicador se pondera
por su denominador. Las UAP del grupo control se ponderan por el deno-
minador del grupo control y las UAP del grupo intervencién por el denomi-
nador del grupo intervencion, tal y como se muestra en la tabla.
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Con dichas ponderaciones obtenemos las Tablas 12,13, 14y 15 que contienen
las variables resultado, para cada grupo, ponderadas por pacientes.

Tabla 12. Valores de las diferencias ponderadas por UAP. Grupo control

Nuevos Ttos

Cribado Cribado EStatinas Nuer)s Ttos (?ardi’(pratia
Nombre de la UAP RCV_Mujeres RCV_ RCV - estatln_as en |squem|_ca
Hombres PP mujeres | con estatinas
calculado
ALZA-ROTETA -3,26 -4,07 -24,09 0,53 -6,44
BEGONA -6,02 -0,27 7,62 -6,18 27,59
BERAUN -
ERRENTERIA -13,00 -7,19 4,55 0,84 65,55
BIDEBIETA 1,47 1,85 17,69 -1,47 11,52
BOLUETA -24,54 -15,48 -11,37 -8,31 83,37
DEUSTO -26,67 -23,25 -34,51 2,69 -39,66
DUMBOA -0,55 5,05 -17,48 3,51 -108,72
GROS -10,28 -13,97 -18,61 -0,11 16,03
IRUN - CENTRO 2,54 2,94 45,75 -0,93 -12,73
JAVIER SAENZ DE
BURUAGA -3,43 -7,60 -11,85 1,12 -84,71
KARMELO -17,77 -16,68 -44,71 -1,91 33,03
LA PENA -0,07 -6,24 -32,46 -1,03 27,65
LASARTE - USURBIL 23,40 27,94 24,79 -0,01 -85,39
LEZO-SAN JUAN -7,41 -2,07 12,01 0,56 -33,51
MINA DEL MORRO -4,44 -6,89 -20,50 -3,81 -62,03
OIARTZUN -5,93 -2,19 -7,56 -1,19 -25,35
OTXARKOAGA -8,64 -12,65 -53,86 -1,63 36,15
PARTE VIEJA -9,56 -9,56 0,36 -1,30 24,32
PASAJES ANCHO -9,14 -10,09 1,42 -0,83 -14,40
SANTUTXU-
SOLOKOETXE -3,26 -6,38 -16,07 0,19 62,51
TXURDINAGA 23,23 13,67 15,94 -1,40 8,64
ZUMAIA - ZESTOA -
GETARIA 2,30 2,77 -6,06 -0,77 -20,26
ZURBARAN -25,27 -16,65 -24,98 -2,27 73,90
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Tabla 13. Diferencias ponderadas por pacientes. Grupo tratamiento

Cribado Cribado N;:t‘; <:isn::os Nuevos Ttos ?:;ﬂ:’r:ia::
Nombre de la UAP RCV_ RCV_ ~ | estatinas en
Mujeres Hombres et PP mujeres co.n

calculado estatinas
AMARA BERRI 32,14 30,39 22,32 -3,28 -30,10
AMARA CENTRO -0,26 3,76 13,24 -4,63 38,95
BASURTO 25,58 21,80 15,66 -5,04 33,08
BOMBERO ETXANIZ 18,34 11,75 -12,60 -9,22 -63,32
CASCO VIEJO (BILBAO) 6,59 4,93 11,67 -5,19 48,26
EGIA -7,03 -4,27 5,44 -2,27 8,40
GAZTELEKU -2,72 -8,98 -16,14 -5,11 -16,16
HERNANI-URNIETA-
ASTIGARRAGA 29,12 28,65 25,64 -1,89 -33,87
HONDARRIBIA 12,59 8,70 18,17 -3,35 55,42
INDAUTXU -31,72 -24,08 -66,32 -11,06 73,23
INTXAURRONDO 5,96 6,44 41,35 2,58 -4,37
IZTIETA - ERRENTERIA 21,99 21,40 47,18 -1,62 8,19
LA MERCED 1,62 1,79 31,90 -0,45 -21,83
LOIOLA 11,05 9,41 3,36 0,81 4,45
ONDARRETA 7,10 11,38 23,74 -4,59 31,33
PASAJES SAN PEDRO 13,74 14,22 26,69 -2,42 -17,68
REKALDE 24,53 20,52 75,80 -3,14 38,65
SAN ADRIAN -7,15 -6,81 -18,10 -1,97 19,77
SAN IGNACIO 8,25 12,00 24,73 -13,97 -27,22
ZARAUTZ - ORIO - AIA 17,35 23,73 34,07 -1,58 55,80
ZORROZA -17,10 -13,31 -0,02 -8,25 60,95

Una vez que disponemos de los datos de cada variable ponderados por mé-
dicos y por pacientes, y desglosados por grupo y UAP, realizamos el contras-
te de la t-student. En primer lugar, comparamos la media de las diferencias
de medias de las variables, de los dos grupos, ponderadas por pacientes y, en
segundo lugar, ponderadas por médicos y obtenemos los siguientes resultados:
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Tabla 14. Estadisticos descriptivos

0
M RCV
ujeres_ RC! 1 o1
0 23
Hombres_ RCV
1 21
0 23
EST_RCV
ST_RC 1 21
CI_EST_ POST- 0 23
PRE 1 21
EST_muj_ 0 23
sinDM 1 21

-5,4919

8,0937
-4,6530

8,2582
-8,4352
14,6563
-0,9978
12,4732
-1,0311
-4,0783

12,3925
15,7454
10,9975
14,1302
23,2632
28,6927
52,1657
37,3043

2,5341

3,9063

Tabla 15. Prueba de muestras independientes

(bilateral)*

Mujeres_ RCV -3,195
Hombres_ RCV -3,399
EST_RCV -2,944
CI_EST_POST-PRE  -,977
EST_muj_sinDM 3,097

Sig. Diferencia
de medias

0,003
0,001
0,005
0,334
0,003

Error
tip. de la
diferencia

13,5855 4,2524
12,9112 3,7990
23,0915 7,8445
13,4710 13,7920
-3,0472 0,9841

() El contraste es significativo al nivel 0,05 (bilateral).
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2,5840
3,4359
2,2931
3,0835
4,8507
6,2613
10,8773
8,1405
0,5284
0,8524

confianza
5,0039 22,1672
5,2445 20,5779
7,2605 38,9224
-14,3624 41,3044
-1,0613  -5,2449

127



I Eusko Jaurlaritzaren Argitalpen Zerbitzu Nagusia

I Servicio Central de Publicaciones del Gobierno Vasco



	Evaluación de la implementación de guías clínicas en el País Vasco. Ensayo aleatorizado por grupos
	Índice
	Acrónimos
	Resumen ejecutivo
	Laburpen egituratua
	Executive Summary
	I. Introducción
	I.1. La prevención de enfermedades cardiovasculares y la diabetes
	I.2. Las guías de práctica clínica como instrumento de mejora de la atención sanitaria
	I.3. Implementación: contexto, barrerasy facilitadores
	I.4. Intervenciones para la implementacióny evaluación de la efectividad

	II. Objetivos
	II.1. Objetivo General
	II.2. Objetivos Específicos
	II.3. Hipótesis

	III. Metodología
	III.1. Tipo de estudio
	III.2. Participantes. Población a estudio
	III.3. Intervenciones
	III.4. Variables del estudio
	III.5. Cálculo del tamaño muestral
	III.6. Aleatorización
	III.7. Método de recogida de datos
	III.8. Análisis estadístico

	IV. Resultados
	IV.1. Participantes
	IV.2. Datos monitorización de la intervención
	IV.3. Efecto de la intervención

	V. Discusión
	VI. Conclusiones
	VII. Referencias
	VIII. Anexos
	Anexo I: Descripción de las Unidades de Atención Primaria (UAP basales)
	Anexo II. Explotación de datos y análisisde resultados




