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RESUMEN

Mas del 70% de los pacientes en tratamiento antihipertensivo presenta un control ineficaz de su presion arterial
debido esencialmente a la baja adherencia a las medidas dietético-farmacolégicas. En este contexto la
educacion sanitaria y una comunicacion eficaz con el paciente hipertenso es fundamental, jugando la
enfermeria un papel esencial en este sentido.

Objetivo: Comparar el impacto de dos intervenciones educativas sobre el cumplimiento terapéutico, la presion
arterial, el peso y calidad de vida de pacientes hipertensos.

Metodologia: Ensayo clinico aleatorizado multicéntrico con tres ramas (Intervencion educativa, informacion
escrita y control) incluyendo 520 pacientes hipertensos por grupo (nivel de confianza y potencia del 95%,
diferencia estadisticamente significativa estimada en 5 mm de Hg y estimacién de pérdidas del 20%) en
seguimiento por los centros adheridos al grupo EHRICA. Cada centro incluirda 30 pacientes y ser& asignado
aleatoriamente a uno de los 3 grupos. Cada paciente completara 3 visitas de seguimiento (inicial, 3y 6
meses), salvo los del grupo de intervencion educativa que adicionalmente asistirdn a 3 sesiones formativas.
Variables de estudio: TA, peso, cumplimiento farmaco-dietético, grado de conocimiento sobre la enfermedad
y calidad de vida. Andlisis estadistico: Se procedera, en términos de andlisis por protocolo, a una
comparacion de medias de ambos grupos de intervencién respecto al grupo control para las variables
continuas. Adicionalmente se ajustara por variables de confusién. Se analizara la proporcion de pérdidas en
cada rama.

Palabras clave: Hipertension arterial, cumplimiento farmaco-dietetico, calidad de vida, educacién
sanitaria, Enfermeria

Nure Investigacion, n® 4, Abril 2004


mailto:luisafernand@eresmas.com

Programa de intervenciéon mixta sobre cumplimiento y calidad de vida en pacientes hipertensos

Lucia Guerrero Llamas, Luisa Fernandez Lépez WI;

ABSTRACT

More than 70% of patients on antihypertensive therapy show low rates of blood pressure control due to a low
therapeutic compliance and the nutritional recommendations. In this setting, in which health education and
effective communication with patient is essential, nurses play a key role.

Study objective: To compare two educational interventions on blood pressure, weight, therapeutic compliance
and quality of life in hypertensive patients.

Methodology: Randomized clinical trial with 3 branches (Educational intervention, written information and
control group) including 520 hypertensive patients per branch followed up by centres associated to the EHRICA
cooperative group. Each centre will include 30 randomized patients to an intervention group or to a control
group. Each patient will undergo 3 follow-up visits (0, 3 and 6 months) except patients included in the
educative intervention group who additionally will receive 3 educative sessions. Study Variables: Blood
pressure, weight, treatment compliance, quality of life and knowledge about hypertension. Statistical
analysis: Mean comparison will be performed between the two intervention groups and the control group for
the continuous variables. Analysis will be adjusted by confounding variables. Withdrawal of patients will be
analysed in all groups.

Key words: Hypertension, compliance of treatment, quality of life, health education, nursing
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INTRODUCCION

A pesar de que en los ultimos afios se ha producido una mejoria en la tasa de control de presion arterial (PA)
en nuestro pais, como demuestra el Ultimo estudio Controlpres (1), todavia mas del 70% de los pacientes en
tratamiento antihipertensivo no controla adecuadamente sus niveles de PA. La baja adherencia a las medidas
terapéuticas se encuentra entre las principales causas de esta situacién. La mayoria de pacientes con
hipertensién arterial (HTA) establecida no llevan a cabo suficientes cambios en sus habitos cotidianos, no
toman medicacién o no la toman en pauta correcta para conseguir el control de PA. Cuando lo que se analiza
es, en particular, el cumplimiento farmacolédgico prescrito, las cifras de algunos estudios previos sefialan que
entre el 29% y el 56% de los hipertensos no toman la medicacion de la forma indicada (2,3). Esa falta de
adherencia terapéutica es uno de los problemas mas significativos con que se enfrenta la practica clinica y mas
importantes en el control de la hipertension.

La Sociedad Espafiola de Hipertension-Liga Espafiola para la lucha contra la Hipertensiéon Arterial (SEH-LELHA)
(4) reconoce la falta de observancia del tratamiento tanto farmacolégico como no farmacolégico (especialmente
dieta sin sal y consumo de alcohol) como origen fundamental de refractariedad en HTA.

El Joint National Committee (JNC) (5) propone mejorar la adherencia al tratamiento antihipertensivo, a través
de la educacion del paciente acerca de su enfermedad. Una relacion fluida entre el facultativo y el paciente es la
clave del éxito en el manejo de la hipertensién. Una buena informacién sobre la PA y la HTA, sobre los riesgos y
pronéstico, sobre los beneficios esperados del tratamiento y sobre los riesgos de efectos adversos sera esencial
para un control de la HTA satisfactorio a lo largo plazo.

También las directrices publicadas en 1999 por la OMS (6), sefialan que el fallo en establecer una comunicacién
eficaz conduce a una baja adherencia al tratamiento antihipertensivo y un control no satisfactorio de la PA.

A pesar de que las modificaciones en el estilo de vida se encuentran entre los factores clave asociados al
control de la presién arterial (7), la adherencia de los pacientes a estas medidas es muy escasa, probablemente
derivado de la dificultad de modificar habitos de conducta arraigados e influenciados por la relacién social. Pero
ademas, la recomendacién de medidas no farmacoldégicas, se realiza por los clinicos en mucha menor medida
que la prescripcion farmacoldgica, en la enfermedad cardiovascular (8). Todo ello condiciona el escaso
cumplimiento final de estas medidas y ademas la dificultad de modificar los habitos a través de programas
formativos. Probablemente se requieren intervenciones mucho mas intensas, tanto en profundidad, duracion y
refuerzo en el seguimiento para obtener resultados positivos.

Por ello implicar al personal sanitario es de vital importancia para ensefiar habitos saludables a los pacientes,
animandolos a responsabilizarse y tomar parte activa de su tratamiento, lo que mejoraria el cumplimiento. La
intervencion de la enfermeria puede ser de gran importancia para conseguir un mayor conocimiento del
paciente sobre la hipertensién, sus consecuencias y modos de controlarla, lo que facilita la adherencia al
tratamiento (9).

Se han perfilado cuatro tipo de factores determinantes de la adherencia terapéutica (10): caracteristicas de la
enfermedad, interaccion con el profesional sanitario, caracteristicas del régimen terapéutico y variables
psicolégicas y sociales del paciente. En relacion a este dltimo aspecto, en las ultimas décadas desde el campo
de la Psicologia de la Salud se ha producido un creciente interés por los comportamientos relacionados con la
salud, dando lugar al desarrollo de modelos explicativos que tratan de delimitar las variables psicolégicas que
regulan la apariciéon y mantenimiento de conductas de adhesién terapéutica. En este sentido, distintos estudios
han encontrado relaciones positivas entre adherencia terapéutica en diferentes areas de salud y creencias
relacionadas con la salud, expectativas, actitudes, apoyo social y factores relacionados con la memoria (11, 12,
13).

En los udltimos afios, el desarrollo de cursos de formacidn de pacientes hipertensos, ha permitido desarrollar un
programa de intervencién y confirmar su utilidad en mejorar el control de presion arterial, reducir peso. Sin
embargo, queda por establecer, hasta que punto este tipo de programa es mas eficaz, que programas mas
reducidos, o incluso que el mero aporte de informacién escrita al paciente. Por ello, se plantea el presente
estudio, para comparar el impacto de diferentes intervenciones sobre el cumplimiento autorreferido y
parametros objetivos de facil evaluacion como la presién arterial o el peso, junto con el impacto sobre calidad
de vida, y realizado en condiciones de préctica clinica habitual, por los agentes de salud que pueden llegar a
generalizar esta practica, como es el colectivo de enfermeria de Atencién Primaria y unidades de Hipertension.
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OBJETIVOS

El objetivo principal del estudio es comparar el impacto de diferentes intervenciones de formaciéon de pacientes
hipertensos esenciales (informacién escrita o programa de intervencion completo) respecto a un grupo control
sin intervencion, sobre el cumplimiento terapéutico autorreferido, la presion arterial y el peso, y calidad de

vida.

METODOLOGIA

Tipo de disefio: Se trata de un estudio clinico experimental, comparativo, prospectivo y multicéntrico.

Ambito de estudio: El estudio sera desarrollado de forma no remunerada, por 54 enfermeras integrantes del
Grupo EHRICA, que desarrollan su actividad en Centros de Atencion Primaria y Centros de Atencion
Especializada y Unidades de Hipertensién de toda Espafia que deben cumplir los siguientes criterios:

- Prestar asistencia a poblacion hipertensa

- Disponer del equipo necesario para la medicion de la presién arterial
- Disponer de una sala para las sesiones informativas.

- Disponer de medios audiovisuales

- Disponer de Fax telefénico.
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Sujetos de estudio: El reclutamiento de los pacientes se efectuara de forma sistematica incluyendo los 30
primeros pacientes consecutivos atendidos en la consulta habitual que cumplan los siguientes criterios de
seleccion:

Criterios de inclusién:

- Pacientes diagnosticados de Hipertension esencial leve a moderada y control aceptable de la presion
arterial (Sistdlica < 155 mmHg y diastoélica <95 mmHg).

- Pacientes Hipertensos con independencia del tratamiento farmacolégico antihipertensivo con presion
arterial estable (sin modificaciones de tratamiento en los Gltimos 3 meses).

- Pacientes mayores de 18 afios que otorgan su consentimiento escrito al estudio

Criterios de exclusion:

- Pacientes con diagnéstico etioldgico de hipertension arterial secundaria

- Pacientes con enfermedades sistémica importantes que precisen tratamientos y recomendaciones
dietéticas especificas, como insuficiencia renal severa, insuficiencia hepatica.

- Pacientes con eventos cardiovascular (ictus o infarto) en los Ultimos 3 meses.

- Pacientes con diabetes mellitus mal controlada (glucemia plasmética en ayunas > 200 mg/dl)

- Pacientes manifiestamente no cooperadores o con incapacidad para entender o cumplimentar los
cuestionarios.

Variables de estudio: La variable principal del estudio es el nivel de presion arterial, medido en consulta
clinica con la técnica habitual de esfignomanometria siguiendo las recomendaciones de la SEH-LELHA (4),
obteniéndose el promedio de tres mediciones consecutivas.

Las variables secundarias seran:

- El peso corporal.

- El cumplimiento farmacoldgico e higiénico-dietético, evaluado mediante una version simplificada de
cuestionarios validados.

- El grado de conocimiento de la enfermedad, segln la puntuacién obtenida en el “Cuestionario de
conocimientos de la hipertension”, validado por Ferran et al. (14)

- La calidad de vida estimada con un cuestionario validado de Roca-Cusachs et al. (15)

Ademas se recogera informacién sobre las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes y su perfil clinico
(antecedentes personales, factores de riesgo, habitos y tratamiento)

Aleatorizacién: El Centro Coordinador realizara una asignacion aleatoria de los centros investigadores a las
siguientes condiciones experimentales:

Programa de Intervencion (Grupo A): Consta de tres reuniones educativas de una hora y de
periodicidad semanal, con aporte adicional de material escrito. En la primera sesién se informara sobre
la hipertensién: causas, consecuencias, riesgos y terapéuticas. En la segunda y tercera sesiones
recibiran educacion sobre las medidas no farmacoldgicas y el tratamiento farmacolégico,
respectivamente, fomentando la participacién de los pacientes en las sesiones con el objetivo de
mejorar el cumplimiento.

Programa de informacién escrita (Grupo B), cuyos pacientes recibirdn material escrito informativo,
en una ocasion, sin que se realizan sesiones educativas.

Programa de control (Grupo C), cuyos pacientes no recibirdn ninguna intervencion, hasta finalizar el
estudio, cuando se les entregara el material escrito.
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Instrumentalizacion: El estudio se desarrolla en tres visitas, y en el caso del grupo de intervencion, tres
sesiones adicionales, ya descritas.

Se revisaran los criterios de inclusién y exclusiéon en todos los pacientes hipertensos que acudan a la consulta
de enfermeria, hasta completar el nimero de pacientes a reclutar por cada centro. Una vez que el paciente
acepta su participacién se procede con las visitas:

Visita inicial: Una vez que el paciente ha otorgado su consentimiento por escrito, se cumplimentara la
informacion de la hoja de recogida de datos y se realizardn mediciones de PA, peso y talla, segun lo
descrito anteriormente.

Los pacientes completaréan los distintos formularios y con posterioridad se citan de acuerdo el grupo
asignado a su centro: recibir sesiones educativas, recibir material escrito o a formar parte del grupo
control.

Visita final (3 meses): Se repiten las mediciones de la primera visita y se cumplimentan los
cuestionarios.

A los pacientes del grupo control se les aportara el material informativo escrito al finalizar los
cuestionarios.

Visita de seguimiento (6 meses): esta previsto realizar una visita para evaluar la evoluciéon en el
tiempo de los parametros estudiados. Se procede de la misma forma que en la visita final.

Andlisis de los datos: Se realizara la comparacion de ambos grupos de intervencién respecto al grupo control
de las variables continuas (presion arterial, peso o la puntuacion de los diferentes cuestionarios) de los valores
al inicio y al final del estudio, mediante una prueba T de Student. Adicionalmente se realizara un andlisis de
regresion lineal multiple para ajustar para diferentes variables de confusién entre ellas el tipo de centro.

Esto supone para la variable principal, la Presiéon arterial sistdlica, que con 520 pacientes por grupo y
asumiendo perdidas del 20%, con una alfa de 0.05 y un poder estadistico del 95%, serian significativas
diferencias de 5 mmHg (segln una estimacion realizada con valores de una poblacién similar de pacientes).

El andlisis no se realizara por intencion de tratamiento, si no por protocolo, puesto que de los pacientes que no
completen el estudio, no se dispondra de datos suficientes.

De cualquier forma, se compararan también los porcentajes de perdidas en cada rama y se analizaran las
caracteristicas de los pacientes que no completen los programas

ASPECTOS LOGISTICOS

El estudio sera realizado por investigadores del grupo de enfermeria EHRICA, y coordinado por M2 Luisa
Fernandez y Lucia Guerrero del Hospital 12 de Octubre.

El programa de educacion para los pacientes, que ha sido elaborado en formato CD o disquete para garantizar
la homogeneidad de los procedimientos, el folleto informativo, los cuestionarios y los cuadernos de recogidas
de datos, seran proporcionados por las coordinadoras del estudio para lo que se cuenta con el patrocinio de
NOVARTIS. Los investigadores no recibirdn ninguna financiacion.

El estudio se desarrollard entre los meses de Noviembre de 2003 a Agosto de 2004, siendo el periodo de
reclutamiento hasta el 28 de Febrero de 2004.
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