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1-Titulo:
Determinar desde Atencion Primaria la presencia de Evento Cardiovascular

Mayor (ECM) en sujetos con indice Tobillo-Brazo (ITB) alterado.

2- Pregunta de investigacion:

Relacionar el ITB alterado con la presencia de un evento cardiovascular mayor

3- Pregunta PICO

P= Paciente/ Poblacion (¢,Quienn?). Paciente entre 45y 75 afios pertenecientes
a los centros de salud del area de Cartagena y campo de Cartagena que
presentes Hipertension arterial (HTA) con mas de 1 afio de evolucion
correctamente tratada y fumadores (individuo que fume a diario durante el
altimo mes al menos un cigarrillo definicién de la OMS) que por las tablas de
riesgo cardiovascular Framinghan (REGICOR) presenten un riesgo
cardiovascular modera- do (5-9% de sufrir un evento cardiovascular a 10 afios)

I= Intervencion n o Exposicion n (¢, Qué?). Detectar desde AP la relacion que
existe entre un ITB anormal y la presencia de un ECM. (Evento coronario
mayor)

C= Comparacion (¢, Comparado con qué?). Pacientes con un ITB alterado y
pacientes con un ITB normal en un seguimiento planificado a 10

O= Outcome/Resultados (¢, Con qué resultado?). Determinar la asociacion

entre un ITB alterado y la presencia de ECM
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4- Antecedentes y estado actual del tema:

El ITB es el resultado de dividir la presion arterial sistolica (PAS) de cada
tobillo, entre el valor de la PAS mas alto de cualquiera de las arterias braquia-
les. Es una herramienta que permite medir de manera indirecta el grado de flujo
sanguineo de los miembros inferiores. Diversos estudios epidemiologicos han
demostrado que los pacientes con clinica de claudicacion intermitente presen-
tan una elevada incidencia de enfermedad coronaria, siendo ésta su primera
causa de muerte (1,2). Sin embargo, s6lo una pequefa parte de los pacientes
con enfermedad arterial obstructiva (EAO) de los miembros inferiores refiere
una claudicacion intermitente (3), y es frecuente observar sujetos asintomaticos
con una disminucion significativa del flujo sanguineo de los miembros inferio-
res, determinado mediante la medicion del indice tobillo-brazo (ITB). Por ello,
creemos que el uso de ITB en AP podria ser una herramienta util, sencilla, ba-

rata y reproducible, para intervenir antes de la aparicion de un ECM.

Existen diversas técnicas para el diagndstico de la arteriosclerosis subclini-
ca (RNM, TC, TH, EcoDoppler deTSA), pero éstas presentan importantes
limitaciones, dada su escasa accesibilidad, elevado coste y disposicién de
personal especializado; por tanto de dificil aplicacidbn en la practica clinica
diaria, como ocurre en el ambito de AP. El ITB como método diagndstico tiene
la ventaja su bajo coste, mayor accesibilidad que las técnicas arriba nombradas
y los resultados de medicibn presenta minima variabilidad intra e

interobservador (3)
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Determinacion del ITB: Para la determinacion de este indice se utiliza una
sonda de 5 MHz. Con el paciente en decubito supino se registra con el Doppler
la presion sistolica en ambos brazos y en ambos miembros inferiores sobre las
arterias tibial posterior y pedia. En los miembros inferiores el manguito debe si-
tuarse proximamente al maléolo. Es importante establecer con ultrasonidos el
valor de la presion sistolica en el brazo, dado que la las presiones asi medidas
suelen ser 2-4 mmHg superiores a las obtenidas con el esfigmomandmetro. Se
calcula el ITB para cada uno de los miembros inferiores, definiéndose el valor
final del ITB como aquel correspondiente al miembro con menor ITB. Se
considerara que un paciente tiene EAO cuando el ITB es menor o igual a 0,9.
Cifras superiores a 0,94 indican que no existe evidencia anatOmica de
obstruccion arterial (5). Considerando un ITB inferior a 0,9, la sensibilidad es
del 95% vy la especificidad del 99% para identificar EAO en relacion con la
arteriografia (6). Para que la determinacién sea eficiente, dada su menor
sensibilidad y alta especificidad, seleccionaremos a los candidatos ideales para
la realizacion de la prueba, es decir aquellos sujetos con FRCV segun los

criterios de la cohorte de Framingham
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5- Justificacion:

La busqueda e identificacion de pacientes con un riesgo alto de desarrollar
enfermedad vascular constituye una de las medidas preventivas mas
extendidas, la utilizacion del ITB tiene una sensibilidad y especificidad alta para
detectar enfermedad arterial en los miembros inferiores. Un ITB inferior a 0,9
no solo es diagnostico de enfermedad arterial periférica, sino que ademas
constituye un magnifico predictor independiente de muerte vascular en
situaciones de prevencion primaria .El ITB es una prueba no invasiva, barata,

accesible y facil de realizar por personal entrenado en la consulta de AP
6- Hipotesis:

Un ITB anormal se relaciona con una mayor probabilidad de sufrir Evento
cardiovascular mayor (ECM) para nuestro estudio, Definimos ECM como:
Sindrome coronario agudo SCA (en todas sus variables, sindrome coronario
agudo sin elevacion del segmento ST en el electrocardiograma SCASEST y
con elevacion del segmento ST SCACEST ), Accidente cerebrovascular ICTUS
también en todas sus variables isquémico transitorio AIT , ictus isquémico,

hemorragico,)
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7- Objetivos de la investigacion:
.7.a-Principal:

Evaluar el incremento de riesgo relativo para presentar un Evento
Cardiovascular Mayor (ECM); en pacientes con similar riesgo cardiovascular
,moderado , medido con tablas de riesgo de Framinghan REGICOR (anexo 1)
gue presenten un resultado positivo del indice Tobillo Brazo (ITB), menor a 0.9
frente a pacientes con este ITB normal, entre 0.9-1.3 . En pacientes atendidos
en el Area Il de salud de Cartagena y Cartagena campo del servicio murciano

de salud en un periodo de seguimiento de 10 afios
.7.b-Especifico:

Calcular el riesgo relativo de presentar un evento cardiovascular mayor

en los pacientes en seguimiento de dos cohortes durante 10 afios con mismo
riesgo cardiovascular estableciendo este como moderado para ambos grupos
medido por las tablas de riesgo cardiovascular de Framinghan REGICOR que

presenten ITB alterado menor a 0.9
.7.c-Secundarios:

-Analizar la utilidad de la medicion del uso del ITB en AP para identificar los
pacientes con mayor riesgo de padecer ECM en el seguimiento, para nuestro

estudio la presencia de sindrome coronario en las variantes mencionadas y
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accidente cerebrovascular, determinar si el ITB menor de 0.9 es un factor

afiadido de riesgo cardiovascular

8- Material y métodos:

.8.a- Tipo de disefio: Observacional prospectivo de seguimiento estudio de

Cohortes
.8.b-Criterios de inclusion y exclusién
Criterios de inclusion:

-Paciente ambos sexos, entre 45-75 afios fumadores (fumador de 1
cigarrilo o mas diariamente durante un periodo de 30 dias consecutivos
definicion de OMS) e hipertenso diagnosticados correctamente de mas de 1
afio de evo- lucion (definiremos HTA como valores de presion arterial sistélica
(PAS) = 140 mmHg o de presion arterial diastolica (PAD) = 90 mmHg ), y
correctamente tratado que presentan un RCV moderado (5-9% de sufrir un
evento cardiovascular en 10 afios ) medido mediantes las tablas Framinghan

REGICOR cuyas variables son edad, sexo, tabaquismo y colesterol.

Definimos Hipertension como: valores de presion arterial sistolica (PAS) = 140

mmHg o de presion arterial diastélica (PAD) = 90 mmHg, Mediciones repetidas
en consulta (en cada visita al menos 3, separadas 1-2 min) y en al menos 2
visitas, para obtener la cifra de PA de la media de las ultimas 2 tomas da visita
(excepto para HTA de grado 3) ESC/ESH 2018 guias europeas para el
diagnostico y tratamiento de la hipertensién arterial 2018
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Definimos fumadores segun la OMS como: todo individuo que fume a diario

durante el dltimo mes, al menos un cigarrillo

Para la valoracion del riesqgo cardiovascular utilizaremos las tablas de

Framinghan REGICOR (Anexo I) para la cual no incluimos las tablas de
diabéticos pues es criterio de exclusion para lo que se evaluaran las siguientes

variables: edad, sexo, tabaquismo y colesterol
Criterios de exclusion:
-Pacientes mayores de 75 afos
-Pacientes que ya hayan presentado un ECM
-Pacientes Diabéticos ya que estos presentan un RCV alto
-Pacientes con Arteriopatia obstructiva de miembros inferiores
-ITB > 1.3 mmHg que eleva el RCV a elevado
-Pacientes con deterioro cognitivo marcado

-Pacientes que presenten amputaciéon a nivel de mmii
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9- Poblacion diana y poblacion a estudio:

La poblacion diana englobara a pacientes de ambos sexos de entre 45y 75
afos de 65 afios de los centros de salud de Cartagena y Cartagena campo que
presentan FRCV similares que definimos como HTA 1 afio de evolucion y
correctamente tratada y fumadores (criterios antes analizados) a los cuales se
les medira el indice tobillo brazo ITB, una vez determinada la poblacion se
obtendran 2 grupos o cohortes, la cohorte que presenta el ITB alterado Cohorte
A (menor a 0.9 mmHg) y la cohorte con ITB normal entre 0.9-1.3 mmHg cohorte
B la que esperamos sea 3 veces superior en tamafio esperando hallar con
diferencia significativa, un mayor porcentaje de ECM (fendbmeno en estudio) en
el primer grupo , con una potencia del test del 80%, y un nivel de significacion
del 95% con una pérdida estimada durante la ejecucion del 10%, con una Odd
ratio de 2.25. (Pudiéndose permitir si no son comparables hasta una relacion
3:1)

9a-Célculo del tamafio de la muestra: Pacientes de entre 45-75 afios pro-
cedentes de los centros de salud de Cartagena y Cartagena camp que cumplen
los criterios de inclusion, a los cuales se le midié el ITB N=2500 asumiendo un
IC del 95% un nivel de precision del Test del 3%, una proporcién (p) de 0.5

asumiendo unas pérdidas del 15% mediante la siguiente formula:
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(31_%; +2_ ﬁ]
(log (RR)Y' (1- w)(1- p)p

Obteneos un tamafio muestral ajustado a las pérdidas de 221 individuos
-Método de muestreo:

Una vez obtenido el tamafio muestral y ambas cohorte el muestreo se realizara de
forma secuencial de la siguiente manera : Cohorte RCV moderado con ITB
positivo (A): todos los pacientes con diagnostico de HTA y tabaquismo positivo
con RCV moderado segun las tablas de Framinghan REGICOR y que tras la
realizacion de un ITB esté presente valores menores a 0.9 mmHg y que firmen su
consentimiento para seguimiento a 10 afios. Cohorte RCV moderado con ITB
negativo (B): de los pacientes con diagnostico de HTA y tabaquismo positivo RCV
moderado segun las tablas de Framinghan REGICOR que tras la realizacion de
un ITB esté presente valores entre 0.9 y 1.3 mmHg resultando normal y que
firmen el consentimiento para su seguimiento en 10 afios. Se realizara una
seleccién por pares (2:1) entre grupos comparativos de forma que tengamos dos
pacientes cohorte (B) por uno de cohorte (A), de forma que estos sean
comparables en su riesgo REGICOR y variables sexo, IMC, perimetro abdominal.
Disponiendo asi de dos pacientes comparacion en riesgo frente a la cohorte de
seguimiento A. De esta manera segun nuestro calculo del tamafio muestral

obtendremos 221 Individuos en la Cohorte A y elegiremos a 442 en la cohorte B

siguiendo dicha metodologia
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9b-Método de recogida de datos:
FASE |

En una primera fase se seleccionara la poblacion a estudio en base a los criterios
de inclusion mediante la base de datos del programa OMI AP, buscaremos el
registro de los diagnosticos mediante la Clasificacion internacional de
enfermedades CIE-10 ,tabaquismo codigo F.17.200 e Hipertension arterial codigo
[.10. Para la seleccion de la poblacion se estableceran reuniones en los diferentes
centros de salud con los médicos responsables de los diferentes cupos asi como
los enfermeros correspondientes y administrativos, seran los médicos con la
colaboracion de un responsable del estudio por centro de salud quien recabe los
datos en sistema .Una vez establecida la poblacién y tras la aceptacion del
consentimiento para su participacion en el estudio (Anexo lIll) se establecera
mediante citas pro- gramadas en la consulta médica y enfermeria para extraccion
de analitica y medicion del ITB. Se le controlara las siguientes variables ademas
de las incluidas en las tablas de riesgo Framinghan REGICOR (edad, tensién
arterial ,tabaquismo, colesterol): peso, indice de masa corporal (IMC), frecuencia
cardiaca, perimetro abdominal, actividad fisica, niveles de hemoglobina glicosilada

HbAlc, consumo de alcohol, profesion y se le medira el ITB

Técnica de medicion del ITB : para la medicién del ITB necesitaremos de una

camilla, un esfigmomanémetro, fonendoscopio, gel y una sonda Doppler. Técnica
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de medicion del ITB (7) : Primero se realiza la medicion de la tensién arterial de
ambas extremidades superiores de manera habitual. Posteriormente procedemos
a la medicion de la tension arterial de ambas extremidades inferiores,(EEII) para
eso colocamos el esfigmomanOometro unos centimetros por encima de los
maléolos, localizamos el pulso pedio colocamos gel para la trasmision del sonido
mediante la sonda Doppler, colocandola a unos 45° sobre la piel en sentido
opuesto a la direccion del flujo arterial; inflamos el manguito unos 20 mmHg por
encima del punto donde dejamos de oir el flujo arterial, desinflamos el manguito y
anotamos el punto donde comienza a oirse nuevamente el flujo arterial siendo
esta medida la que utilizaremos como TA sistdlica pedia. Repetimos el mismo
procedimiento para la arteria tibial posterior, repetimos la maniobra para la otra
extremidad. Para el calculo del ITB utilizamos la mayor TAS braquial que hemos
obtenido y la mayor TA de las 4 mediciones obtenidas en las EEII, mediante la

siguiente férmula:
ITB: TAS tobillo / TAS braquial
Se definieron 3 categorias de ITB: inferior a 0,9; entre 0,9y 1,3, y superior a 1,3.

Cabe sefalar que para evitar errores en la medicidn hemos de impartir formacion
a el personal de enfermeria para el correcto manejo de la sonda Doppler que se
calibraran de la misma forma siguiendo los mismos parametros en todos los
centros de salud y se elaboraran manuales de uso y procedimiento para evitar
erro- res de medicion e incluir pacientes en una cohorte que no es la correcta

(sesgo de seleccion)

Una vez registrado el ITB de la poblacion a estudio se estableceran 2 cohortes
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9c-Variables:

Ademas de las variables incluidas en las tablas de valoracion del RCV
Framinghan REGICOR (edad, sexo, tabaquismo y colesterol) incluiremos en la
valoracion de los pacientes las siguientes y las definiremos de la siguiente

manera:
-Edad : entre 45y 75 afios
-Sexo: Hombro o Mujer
-Tabaquismo: Afos /paquetes

-Hipertension arterial: >140/90 mmHg , tension normal-alta:130-139/85-89
mmHg, HTA grado 1: 140-159/90-99 mmHg, HTA grado 2: 160-169/100-109
mmHg HTA grado 3 >180/>110 mmHg, HTA sistdlica asilada: >140/<90 mmHg

-Colesterol: para verificar en las tablas de REGICOR tomaremos el valor
de Col HDL: 35-59 mg/dl pudiendo realizar la lectura directa, si esta por debajo
de 35 mg/dl multiplicaremos el riesgo por,1.5 y si esta por encima de 59 mg/dl

lo multiplicaremos por 0,5

-indice de masa corporal que definiremos como normal entre 18.5-24.9,

sobrepeso entre 25-29.9 y obesidad > 30 .

-Frecuencia cardiaca valores normales 60-100 latidos por minuto.
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-Perimetro abdominal: el aumento del perimetro abdominal puede ser un
marcador de riesgo alto incluso en las personas con IMC normal por lo que la

OMS establece como medida limite en varones < 102 cm y en mujeres <88 cm

-Consumo de alcohol: la OMS establece un consumo maximo recomendado
30 g de alcohol en los hombres y 20 g en las mujeres por lo que el consumo

por encima de dichos valores se considera perjudicial
-Nivel de actividad: activo, sedentario.
-Profesion

Niveles de Hemoglobina glicosilada :HbAlc definimos valores menores a
6.5 % Presencia o no de Diabetes ya que s un criterio de exclusion por elevar

el RCV a elevado

Determinaremos el ITB a cada sujeto estudiado, tomaremos a los sujetos
gue cumplan los criterios de inclusion y definiremos 2 grupos los que presentan
ITB alterado y los que no lo presentan y determinaremos la presencia de ECM

en ambos grupos

-La variable ITB alterado sera ITB < 0.9 ITB normal entre 0.9 y 1.3 (valores

mayores de 1.3 seran excluidos del estudio )

-la variables a estudio la presencia de evento cardiovascular mayor (ECM)

la definiremos como
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-Sindrome coronario agudo SCA, CIE-10: .24, 1.20.0, 1.20.1, 1.20.8
(trombosis arterial aguda coronaria que no produce infarto, Angina de pecho y
angina inestable )

-Infarto agudo de miocardico CIE-10: I.21 (infarto agudo de miocardio con
elevacion del ST IAMCEST vy sin elevacion de ST IAMSEST)

-Infarto cerebral CIE-10: 1.63 (incluye oclusién y estenosis de arterias

cerebrales y pre cerebrales que producen infarto )

-Isquemia cerebral sin infarto CIE-10: 1.67.82

10- Descripcién de la intervencion:
FASEII

Se realizara el seguimiento de ambas cohortes (A y B) una vez al afio en
visitas programadas en los diferentes centros de salud con consulta médica y
de enfermeria, extraccion de analitica y nueva determinacion de ITB
(Cronograma de actividades Anexo IlI) donde se monitorizaran los parametros
del riesgo cardiovascular incluidos en las tablas de REGICOR (antes
mencionados) para cuantificar el RCV junto con la valoracién de IMC, perimetro
abdominal, frecuencia cardiaca, valores de HbAlc para descartar la presencia
de diabetes (criterio excluyente) , actividad fisica y consumo de alcohol; se

medira el ITB
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Para de esta forma controlar que los participantes continien perteneciendo a la

cohorte asignada en el estudio y que no presentan criterios de exclusion
11-Descripcién del seguimiento:
FASEIII

El estudio se completara con la fase de seguimiento de 10 afilos de ambas

Cohortes A-B para lo cual estableceremos un plan:

-Se controlara la aparicibn de ECM a ambos grupos segun los criterios
definidos en las variables, obteniendo asi un factor tiempo que tendremos en
cuenta a la hora de interpretar los datos, esto se realiza mediante las
entrevistas de reevaluacion clinica una vez al afio, auditorias de diagnosticos
de historias clinicas hospitalarias con el programa SELEN®, entrevistas
telefénicas con los pacientes o si es necesario visitas programas al domicilio se
establecera un calendario para el seguimiento. Dichas entrevistas se llevaran a
cabo en el centro de salud en los casos posibles o en domicilio si asi lo
requiere el enfermo, seran realizadas por el personal médico y de enfermeria
con la colaboracién del responsable del estudio asignado a cada centro de
salud. Paralelamente como se indico en la Fase Il se continlan monitorizando
las variables incluidas en el estudio del RCV (tablas REGICOR) e IMC,
perimetro abdominal, frecuencia cardiaca, valores de HbAlc para descartar la
presencia de diabetes actividad fisica y consumo de alcohol asi como la

medicién de ITB
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-Se facilitara un namero telefénico a los participantes en caso de que presen-
ten algun ingreso hospitalario lo notifiquen a los investigadores, se verificara
dicho motivo de ingreso mediante la historia clinica digitalizada para determinar

el motivo del mismo
12- Estrategia de analisis estadistico: test y procedimientos:

Para la estrategia del analisis de los datos de ambas cohortes, se incluira un

técnico Epidemidlogo para el andlisis estadistico.

En nuestro estudio partimos de 2 cohortes considerando la cohorte A como el
conhorte expuesto (ITB alterado) y a cohorte B cohorte no expuesta (ITB
normal). EL analisis de supervivencia es una técnica adecuada para su analisis
ya que es un disefo longitudinal caracterizado por una duracién variable del
seguimiento para los sujetos que se incorporan en momentos distintos . Se
realizaran métodos relacionados con Razon de incidencia acumulada (RDI),
métodos relacionados con Incidencia acumulada (IA) y analisis de

supervivencia (tiempo libre de evento cardiovascular mayor ECM)

13- Aplicabilidad y utilidad de los resultados si se cumpliera la

hipotesis:

En nuestro estudio en caso de corroborar la hipotesis de que Un ITB anormal
se relaciona con una mayor probabilidad de sufrir evento cardiovascular mayor

tendria la aplicabilidad clinica de poder utilizarse como un predictor mas ya
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gue es barato reproducible en cualquier consulta y requiere de muy poco
entrenamiento para llevarlo a cabo por lo que seria una herramienta clinica
mas.

14- Estrategia de busqueda bibliogréfica:

Base de datos MEDLINE buscador pubmed Medical Subject Headings
(MeSH)

Palabras claves: indice tobillo brazo, evento cardiovascular, atencion primaria

15- Calendario y cronograma previsto para el estudio:

Inicio del proyecto setiembre de 2019, obtencion de las mediaciones de la
poblacién segun los criterios de inclusion, elaboracion de tablas para recoger
datos, reuniones de equipo: 6 meses, el seguimiento se realizara durante 10
afios Setiembre de 2029, con visitas anuales de seguimiento procesado de

datos y conclusiones 3 meses (Anexoll)

16- Limitaciones y posibles sesgos, y métodos utilizados para

minimizar los posibles riesgos :

Nuestro estudio esta sujeto a limitaciones importantes que intentaremos
controlar .Estamos ante una poblacion numerosa donde muchos centros de

salud
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intervienen en estudio por lo que estamos sujetos a que no haya cumplimiento
del cronograma en especial el seguimiento para lo cual asignaremos
representantes del estudio en cada centro de salud par que de forma periddica
realiza reuniones de equipo y controle la cumplimentacion del protocolo

disefiado

Sesgos:

-Sesgo de seguimiento y perdidas, paciente que fallecen o que se pierden
en el seguimiento porque se mudan de comunidad, para eso se establece el
seguimiento anual para poder controlar las pérdidas se le propondra a los
participantes la posibilidad de que se les llamara por teléfono a pesar de no
residir en Cartagena para corroborar si han presentado algun ingreso de causa
cardiovascular, para lo cual una vez establecidas las cohortes A y B se
verificara si estos pacientes han acudido a la revision médica mediante la
revision de agendas del programa OMI-AP® y SELENE® . Se realizara un
seguimiento autorizado mediante la firma del consentimiento de la historia
clinica centralizada en la comunidad autonoma. Programa AGORA PLUS® que

Incluye el sistema de llamadas para el seguimiento

-Sesgo por factor de confusion al estar estudiando grupos con factores de
riesgo cardiovascular estos pueden modificarse por ejemplo la aparicion de
diabetes , Dislipemia o que dejen de fumar todo esto lleva a un cambio en el
riesgo cardiovascular y por ende exclusiéon del estudio o el cambio de cohorte,
minimizaremos estos riesgos mediante la homogenizaciéon de los grupos
garantizando la comparabilidad de las cohortes (por esto ponemos 2:1) y

median-
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te la definicién clara de las variables (IMC, perimetro abdominal, frecuencia
cardiaca, valores de HbAlc para descartar la presencia de diabetes , actividad
fisica y consumo de alcohol y medicion del ITB ) considerando todas las
modificaciones en cuanto a nivel de riesgo en el estudio estadistico de

supervivencia e Incidencia acumulada.

17- Posibles problemas éticos:

Previo a comenzar el estudio se presentara el proyecto al comité de ética del
Area 2 del SMS para su aprobacién donde aportaremos todos los datos

necesarios del disefo del mismo

18- Modelo de consentimiento informado:

Se disefla un modelo de consentimiento informado (Anexolll) para la
recoleccion de datos y la consulta sucesiva de los datos de la historia clinica
de los participantes por medio del personal implicado en el estudio (médicos,

enfermeros, administrativos )

Para el disefio del consentimiento se tendran en cuenta los criterios éticos

propuestos en la declaracion de Helsinki y la legislacién vigente espafiola
19-Ley de proteccion de datos:

Segun la ley organica 15/1999 del 13 de diciembre de protecciéon de datos de

caracter personal se mantendra la total confidencialidad de los participantes y
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su caréacter voluntario en la formacién de los grupos a estudio y quedara
especificado el personal que tendra acceso a la informacion para garantizar la

confidencialidad
20- Personal que participa en el estudio:

Médicos, enfermeros, administrativos de los centros de salud de Cartagena y
Cartagena campo. Empresa de estudios estadisticos que seran los encarga-

dos de procesar los datos
21- Instalaciones e instrumentacion:

Consulta médica y de enfermeria. Esfigmomandmetro sonda doppler, material
informatico material de registro papeleria, llamadas telefénicas ,material

fungible .

22- Presupuesto:

Las instalaciones y el personal de salud implicado seran provistos por el SMS,
recursos  materiales, llamadas  telefonicas,  material informéatico,

desplazamiento de ser necesario, archivo de material (anexo 1V)
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Anexo |

Tablas para el calculo de riesgo coronario o cardiovascular
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Tablas adaptadas de Framingham (REGICOR). Prevencidon primaria
de la enfermedad coronaria

Estas tablas se han adaptado a las caracteristicas de la poblacién espafiola mediante un proce-
so de calibracién bien contrastado y se han validado en dicha poblacién.

Permiten estimar el riesgo de un acontecimiento coronario (angina, infarto de miocardio con o
sin sintomas, mortal o no) a 10 afnos.

Para estimar el riesgo debe seleccionarse la tabla correspondiente a la presencia o ausencia de
diabetes, el consumo de tabaco, el sexo y la edad del/la paciente. A continuaciéon debe buscar-
se la interseccién de su presién arterial sistélica y diastélica con su colesterol total buscando

la columna de valor central = 20 mg/dL (£ 0,5 mmol/L) que incluya el valor deseado. El valor
inscrito en la casilla hallada por este procedimiento indica el riesgo a 10 anos, y el fondo perte-
nece al cédigo de colores cuya leyenda se encuentra al pie de las tablas.

Si se dispone del valor del colesterol de HDL puede corregirse el riesgo hallado multiplicandolo
por 1,5 si esta por debajo de 35 y por 0,5 si estd por encima de 59.

La lectura es directa si el valor se encuentra entre 35 y 59 mg/dL.

Nota:

1. Los pacientes con valores extremos de presién arterial (por ejemplo, PAS >180 mmHg o
PAD >110 mmHg) y de colesterol no precisan de calculo de riesgo para instaurar tratamien-
to farmacolégico. En los pacientes con hipercolesterolemia familiar, hipertrigliceridemia o
con historia familiar de muerte cardiovascular prematura el riesgo es superior al indicado en
las tablas.

2. Los datos de los estudios de validacién indican que REGICOR es la mas valida de las funcio-
nes de riesgo disponibles en Espana para la poblacién de 35 a 74 afios. Predice adecuada-
mente la tasa real de acontecimientos coronarios a 10 afios en poblacién de toda Espaia.

3. Se recomienda utilizar los siguientes puntos de corte para tomar decisiones terapéuticas
sobre tratamiento de la dislipemia:

< 5% Riesgo bajo

5-9 % Riesgo moderado
10-14 % |Riesgo alto

-15% Riesgo muy alto
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Mujeres sin diabetes
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Anexo |l
Cronograma de actividades
Fase | Contextualizacién y aproximacion al objetivo

e andlisis de la biografia y familiarizacibn con el proyecto
diagnostico de campo disefio de los procesos, identificaron de
actividades y responsabilidades, realizacion de guias de recogida
de daos
-Duracion 3 meses

Fase Il Disefio muestral

e Disefio muestral seleccion y muestre6: solicitud del consentimiento
informado
-Duracién 6 mes (responsables: equipo de investigadores )

Fase lll Entrevistas y medicion del ITB

e Puesta en marcha de las entrevistas, medicion del ITB
-Duracién 12 meses

Fase IV : Seguimiento

e Seguimiento de los pacientes incluidos en el estudio de ambos
grupos de control, creacion de alertas de la aparicion e ECM, entre-
vistas programas intervencién clinica por parte del equipo medico
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investigador
-Duracion 10 afos

Fase V: analisis cuantitativo

Obtencién de resultados: codificacion, definicibn de categorias,
procesamiento de datos mediante SPSS, redaccion del informe
preliminar, contratacion de estadista para el procesamiento de
datos

-duracion: 3 meses

Fase VI : Elaboracién y difusion de resultados

Difusion de resultados y propuestas de intervencion: elaboracion
del informe definitivo y conclusiones del estudio, presentacion de
resultados y difusibn de los mismos con la publicacion
correspondiente

-Duracion: 6 meses
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Anexo |l
Modelo del consentimiento informado

D/Dia. , con DNI

Manifiesto que he sido informado/a por los investigadores del
proyecto que se llevara a cabo en 4 centros de salud del Area Il de
Cartagena “Determinar desde Atencion Primaria la presencia de Evento
Cardiovascular Mayor (ECM) en sujetos con indice Tobillo-Brazo (ITB)
alterado” propuesto por un programa estructurado que implica la
medicién del indice Tobillo Brazo y un seguimiento a 10 afios de la
aparicion de patologia cardiovascular.

Conociendo el tema a tratar, los objetivos planteados en dicho
estudio y la importancia de mi colaboracion en el mismo.

Acepto formar parte y colaborar en el estudio de la misma manera que
autorizo en todo momento a que se mantenga la total confidencialidad de
los datos de caracter personal y divulgacién de los mismos. Deseo libre-
mente participar en el estudio, pudiéndome negarme a ello en cualquier
momento, siendo mi participacién totalmente libre y sin obligaciones

En Cartagena a de 2019

Fdo. Participante del estudio
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Anexo IV

Presupuesto (costes estimados )

Costes estimados.

-Disefio y planificaciones actividades
personal médico, administrativos enfermeria............cccccccceeiiiiiiii 1500 euros

-Inicio de medidas en la poblacién y obtencién de la muestra
personal médico

enfermeria

material medico

material informatico

impresiones (consentimiento hoja de recogida de datos )
consultas fisicas

personal admiNiSrAtIVO. ........ccuuuuiiiiie e e e e 8000 euros
-Seguimiento
8 afos.............. 0 WSINNNN § B NN B N R N R N N T 15000 euros

-Analisis cuantitativos
Asesoria estadistica epidemidlogo...........uvviiiiiiiiiiiiiiii e 2500 euros
-Elaboracién y difusion

Informe definitivo conclusiones publicacion ..............cccoccveveviiiee e, 2500 euros
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