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“Optimism is a strategy for making a better future. Because unless you believe
that the future can be better, you are unlikely to step up

and take responsibility for making it so.”

— Noam Chomsky
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Listado abreviaciones
(abreviaturas, siglas 'y
acronimos)

AHA: American Heart Association.
Apps: aplicaciones moviles.

ARCGIS: software en el campo de los Sistemas de
Informacion Geografica.

AVAC: ano de vida ajustado por calidad.

AVAD: anos de vida ajustados por discapacidad.
CV: cardiovascular.

Col T: colesterol total.

DE: desviacion estandar.

DM: diabetes mellitus (tipo 2).

ECV: enfermedad cardiovascular.

FR o FRCV: factores de riesgo cardiovascular.
GEAF: gasto energético de actividad fisica.
HbA1c: hemoglobina glicada o glucohemoglobina.
HDL: colesterol de lipoproteinas de alta densidad.
HTA: hipertension arterial.

IC: intervalo de confianza.

ICC: coeficiente de correlacion intraclase.

IMC: indice de masa corporal.

Kcal: kilocalorias.

MCS: Modelo de Creencias en Salud.



mHealth: uso de dispositivos tecnologicos méviles en
relacion a algin aspecto de la salud.

MEDAS: cuestionario validado de adherencia a la dieta
mediterranea.

MET: equivalente metabdlico.
LDL: colesterol de lipoproteinas de baja densidad.

OCDE: Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econémicos.

OMS: La Organizacién Mundial de la Salud.
PA: presion arterial.
PAD: presion arterial diastélica.

PAPPS: Programa de Actividades Preventivas y de
Promocion de la Salud.

PAS: presion arterial sistélica.

POC: Point-of-Care o prueba de diagnéstico en el punto
de atencion.

PREDIMED: Prevencién con Dieta Mediterranea.
RCV: riesgo cardiovascular.

REGICOR: Registre Gironi del Cor.

RIQ: rango intercuartilico.

ROC. Receiver Operator Characteristics.

SMS: Short Message Service.

SNS: Sistema Nacional de Salud.

UE: Unién Europea.

USD: d6lares americanos.

VR: realidad virtual o virtual reality.

VRGIS: realidad virtual (VR) con tecnologia de Sistemas
de Informaciéon Geografica (GIS).
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Resumen estructurado

Introduccion: En Espana, las  enfermedades
cardiovasculares fueron la primera causa de muerte en
2019. La agrupacion de factores de riesgo
cardiovascular con mal control prolongado, aumentan,
de manera significativa, el riesgo de sufrir estas
enfermedades con el consiguiente descenso en la
calidad de vida relacionada con la salud. La prevencion
de las enfermedades cardiovasculares se centra en el
control de los factores de riesgo modificables.
Intervenciones que emplean el uso de tecnologia para
lograr cambios de comportamiento, han mostrado su
eficacia en el empoderamiento en salud del
participante.

Hipdtesis: La estimacion del riesgo cardiovascular en
individuos de 35 a 74 anos sin antecedentes de
enfermedad cardiovascular mediante el uso de
dispositivos adaptados que no requieren la supervision
de personal sanitario; producen estimaciones validas
del RCV. Los datos obtenidos durante este proceso,
ademas de la informacién sobre actividad fisica y la
adherencia al patron de dieta mediterranea; sirven
para generar recomendaciones personalizadas
saludables.



El método de auto-cribado de riesgo cardiovascular
junto con las recomendaciones personalizadas,
dirigidas a la realizacion de actividad fisica, la
modificacion del patrén dietético, el control de peso
y el abandono del consumo de tabaco, mejora el
control de los factores de riesgo a los 12 meses.

Objetivos:

1. Analizar la validez del auto-cribado del riesgo
cardiovascular mediante la comparacion del riesgo
obtenido usando dispositivos que no requieren
supervision del personal sanitario (presion arterial
autodeterminada con esfigmomandémetro automatico,
determinacion del perfil lipidico mediante un
dispositivo Point-of-Care, prevalencia de diabetes,
consumo de tabaco, sexo y edad mediante
cuestionarios autocumplimentados) con el riesgo
cardiovascular estimado bajo supervision de personal
sanitario (presion arterial determinada con
esfigmomandémetro automatico, determinacion de
perfil lipidico con quimica liquida, prevalencia de
diabetes, consumo de tabaco, sexo y edad mediante
cuestionarios administrados por personal sanitario) o
gold standard. El perfil de glucorregulacion se estima
en ambos métodos con la HbA1c.

2. Describir los valores de referencia de HbAlc por
edad y sexo en una muestra de poblacién general
mediterranea sin diabetes ni enfermedad
cardiovascular mediante dos técnicas: laboratorio
centralizado y sistema Point-of-Care.



3. Analizar si el auto-cribado del riesgo cardiovascular
acompanado de recomendaciones  preventivas
personalizadas produce cambios en los estilos de vida
(adherencia al patréon de dieta mediterranea, actividad
fisica, abandono del consumo de tabaco y pérdida de
peso) y mayor control de los factores de riesgo
cardiovascular (presion arterial, perfil lipidico y de
glucorregulacion).

Metodologia: Se realizd6 un ensayo controlado
aleatorizado paralelo con seguimiento a 12 meses. Los
individuos fueron seleccionados al azar entre la
poblacién de la ciudad de Girona y alrededores. Se
incluyeron personas de entre 35 y 74 anos que no
contaban con enfermedad cardiovascular al inicio. Para
el reclutamiento de la muestra, se disené un ensayo
aleatorizado cruzado en el cual se realizd6 una doble
estimacion del riesgo cardiovascular a toda la muestra:
(1) método estandar y (2) método de auto-cribado. La
secuencia de realizacion de los métodos se aleatoriz6
de modo que el 50% de la muestra realizd en primer
lugar el método estandar con guia de profesional y
venopuncion seguido del auto-cribado sin supervision
de profesional y puncidbn capilar minimamente
supervisada y el otro 50%, viceversa.

Se registrdo el sexo, edad, consumo de tabaco y
presencia de diabetes, hipertension o dislipemia
conocida, presion arterial sistélica y diastélica, perfil
lipidico, glucemia, hemoglobina glicada por
venopuncién y sistema Point-of-Care. Se completaron
cuestionarios validados de adherencia a dieta
mediterranea y de actividad fisica.



Segln el riesgo cardiovascular estimado por la funcién
de Framingham-REGICOR y los factores de riesgo
hallados, se entregaron recomendaciones de salud
universales a los participantes del grupo control y
recomendaciones personalizadas a los intervenidos.
Los participantes fueron reexaminados por el mismo
equipo a los 12 meses tras la intervencion, y todas las
variables se recogieron nuevamente.

Se estim6 la concordancia entre los valores de las
variables recogidas segliin el método estandar y de
auto-cribado mediante: el coeficiente de correlacion
intraclase para las variables continuas (presion arterial
sistélica y diastélica, perfil lipidico y hemoglobina
glicada) y el indice kappa para la variable categorica
diabetes. Se estimé también la correlacion de Pearson
entre el riesgo cardiovascular resultante con los dos
métodos de cribado y comparamos la distribuciéon en
tres categorias de riesgo cardiovascular (<5%, >5% y
<10%, y =210%) con la prueba de chi-cuadrado. Se
estimaron los percentiles de la distribucion de HbAlc
por sexo e intervalos etarios de 10 anos por Point-of-
Care y por laboratorio central. Calculamos las
diferencias en el porcentaje de individuos, en cada
grupo, con comportamientos saludables y factores de
riesgo cardiovascular con control 6ptimo al inicio del
estudio y a los 12 meses.

Resultados: La comparacion del riesgo cardiovascular
estimado de manera estandar y mediante el auto-
cribado, mostr6 un coeficiente de correlacion intraclase
alto en hombres (0,92 [IC del 95%: 0,90-0,93] y en
mujeres (0,89 [0,87-0,90]).



El analisis general mostr6 que el percentil 75 de
hemoglobina glicada poblacional fue del 5,7%, punto
de corte diagnéstico de la prediabetes. Los niveles de
hemoglobina glicada aumentaban con la edad. Asi, la
mitad de las participantes mujeres de nuestra muestra
de 65 o mas anos, tenia valores de hemoglobina
glicada 25,7%.

A los 12 meses de seguimiento, el porcentaje de
individuos en el grupo intervencién con adherencia a la
dieta mediterranea mejord (22,3% a 26,5% p=0,048),
asi como la prevalencia de no fumadores (78,1% a
82,5% p<0,001). Ademas, la prevalencia de
hemoglobina glicada éptima en hombres se incrementd
de 84,5% a 89,2% (p=0,003) y en mujeres 88,1% a
89,5% (p=0,007).

Conclusiones: EI método de auto-cribado del riesgo
cardiovascular obtuvo resultados similares al método
estandar. Ademas, este sistema innovador mostrdé un
alto rendimiento clinico para descartar un riesgo
cardiovascular intermedio o alto. La hemoglobina
glicada fue un biomarcador valido para realizar esta
estimacion que ademas mostrd un incremento en su
concentracion con la edad en ambos sexos. Las
técnicas de laboratorio central y Point-of-Care
mostraron resultados de concentracion de
hemoglobina glicada similares, por ello, los resultados
de sangre capilar podrian usarse como valores de
referencia en una poblacibn mediterranea sin
antecedentes de diabetes o] enfermedad
cardiovascular. La intervencién con recomendaciones
personalizadas acordes al riesgo estimado, estilo de
vida y factores de riesgo presentes al inicio,



mejora la adherencia a la dieta mediterranea y
abandono del tabaquismo, asi como el mejor control de
hemoglobina glicada en ambos sexos.

Introduction: In Spain, cardiovascular diseases were
the main cause of death in 2019. The combination of
several cardiovascular risk factors along with a poor
control maintained for years, significantly increases the
risk of suffering from these diseases and results
negatively in the quality of life. Cardiovascular diseases
prevention focuses on the control of modifiable risk
factors. Interventions that use technology to achieve
behavioral changes have shown their effectiveness in
participant's health empowerment.

Hypothesis: The estimation of cardiovascular risk in
individuals aged 35 to 74 with no cardiovascular
disease at recruitment through the use of adapted
devices that do not require the supervision of health
professionals; produce valid estimations of the
cardiovascular risk.

The data obtained during this process, in addition to
information on physical activity and adherence to the
Mediterranean diet, serve to generate healthy
personalized recommendations. The self-screening
method for cardiovascular risk along with tailored
recommendations on: physical activity, dietary pattern,
weight control and smoking cessation, improves the
control of cardiovascular risk factors at 12 months.



Objectives:

1. Analyze the validity of the self-screening of
cardiovascular risk by comparing the risk obtained
using devices that do not require supervision of health
personnel (self-measurement of blood pressure with an
automatic sphygmomanometer, lipid profile evaluated
by a Point-of-Care device, and self-administered
questionnaires on sex, age, diabetes, and tobacco
consumption) with the estimated cardiovascular risk
under health professional supervision (blood pressure
determined with an automatic sphygmomanometer,
lipid profile evaluated by liquid chemistry, and health
professional administered questionnaires on sex, age,
diabetes, and tobacco consumption) or gold standard.
The glucoregulation profile is evaluated by HbAlc in
both methods.

2. Describe the reference values of HbA1c by age and
sex in a sample of Mediterranean general population
without diabetes or cardiovascular disease using two
techniques: central laboratory and Point-of-Care
system.

3. Analyze whether the self-screening of cardiovascular
risk supplemented by personalized preventive
recommendations produces changes in lifestyle
(adherence to the Mediterranean diet, physical activity,
smoking cessation and weight loss) and improves the
control of cardiovascular risk factors (blood pressure,
lipid profile and glucoregulation).



Material and methods: A parallel randomized controlled
trial with a 12-month follow-up was performed.
Individuals were randomly selected from the population
of the city of Girona and its surroundings. People aged
35 to 74 with no cardiovascular disease at recruitment
were included. For the recruitment of the sample, a
randomized cross-sectional trial was designed in which
a double estimate of cardiovascular risk was made for
the total sample: (1) standard method and (2) self-
screening method. The sequence of the methods’
performance was randomized so that 50% of the
sample first performed the standard method with
professional guidance and venipuncture followed by
self-screening without professional supervision and a
capillary puncture minimally supervised; and the other
50%, vice versa.

Sex, age, tobacco consumption and presence of
diabetes, known hypertension or dyslipidemia, systolic
and diastolic blood pressure, lipid profile, blood
glucose, glycated hemoglobin by venipuncture and
Point-of-Care  system were recorded. Validated
questionnaires of adherence to the Mediterranean diet
and physical activity were completed. According to the
cardiovascular risk estimated by the Framingham-
REGICOR function and the risk factors found, universal
health recommendations were delivered to the
participants of the control group and the intervention
group received tailored recommendations. The
participants were reexamined by the same team 12
months after the intervention, and all the variables
were collected again.



The concordance between the values of the variables
collected according to the standard and self-screening
method was estimated by: the intraclass correlation
coefficient for continuous variables (systolic and
diastolic blood pressure, lipid profile and glycated
hemoglobin) and the kappa index for categorical
diabetes variable. Pearson's correlation between the
resulting cardiovascular risk was also estimated with
the two screening methods and we compared the
distribution classified into three categories of
cardiovascular risk (<5%, >5% y <10%, y =210%) by
using the chi-square test. The percentiles of the
distribution of HbAlc by sex and age intervals of 10
years were estimated by Point-of-Care and by the
central laboratory. This was followed by the calculation
of the differences in percentages of individuals with
healthy behaviors and cardiovascular risk factors with
optimal control, in each group, at the baseline and after
12 months.

Results: Comparison of cardiovascular risk estimated
between self-screening and the standard method
showed a high intraclass correlation coefficient in men
(0.92 [95% CI: 0.90-0.93] and in women (0.89 [0.87-
0.90])).

The general analysis showed that the 75th percentile of
population glycated hemoglobin was 5.7%, considered
cut-off point for prediabetes. Glycated hemoglobin
levels increased with age. Then, half of the female
participants in our sample aged 65 or over had
glycated hemoglobin values 25.7%.



At 12 months follow-up, the percentage of individuals in
the intervention group with adherence to the
Mediterranean diet improved (22.3% to 26.5%,

p= 0.048), as well as the prevalence of non-smokers
(78.1% to 82.5% p <0.001). In addition, the prevalence
of optimal glycated hemoglobin in men increased from
84.5% to 89.2% (p = 0.003) and in women from 88.1%
10 89.5% (p = 0.007).

Conclusions: The cardiovascular risk self-screening
method obtained similar results to the standard
method. In addition, this innovative system showed
high clinical performance to rule out intermediate or
high cardiovascular risk. Glycated hemoglobin was a
valid biomarker to make this estimate, which also
showed an increasing concentration with age in both
sexes. The central laboratory and Point-of-Care
techniques showed similar glycated hemoglobin
concentration results, therefore, capillary blood results
could be used as reference values in a Mediterranean
population with no history of diabetes or cardiovascular
disease.

The intervention with personalized recommendations
according to the estimated risk, lifestyle and risk
factors present at baseline, increase adherence to the
Mediterranean diet and smoking cessation, as well as
improving control of glycated hemoglobin in both sexes.
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Introduccion -
Fundamentos de la
investigacion

Las enfermedades cardiovasculares (ECV) son la
principal causa de muerte en todo el mundo.1

En un anélisis de las causas de mortalidad total en
195 paises en el aio 2017, 5 de los 10 factores con
mayor relacion, eran de comportamiento o estilos de
vida (p.ej. dieta poco saludable o tabaquismo) y 4 de
los 5 restantes, los llamados factores de riesgo
cardiovascular (FRCV) (p.ej. presion arterial elevada,
elevacion de glucemia o colesterol), que a su vez se
encuentran muy influenciados por estilos de vida.2

En las dltimas 3 décadas, el aumento de la esperanza
de vida y baja natalidad han conducido al progresivo
envejecimiento poblacional, junto con la disminucion
de la mortalidad por <causa infecciosa Yy
occidentalizacion de los estilos de vida, trasladan peso
a las enfermedades no transmisibles. En este periodo,
los anos de vida ajustados por discapacidad (AVAD o
DALY), han sufrido un empeoramiento de un 63,7% en
relacion directa con los factores de riesgo
cardiovasculares.?
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La presion arterial sist6lica elevada ha sido desde
1990 y actualmente es, responsable de la mayor
cantidad de muertes por todas las causas a nivel global
[10,4 millones (9,39-11,5)]. En el ano 2017, el
tabaquismo fue el segundo factor de riesgo principal
para mortalidad (7,10 millones [6,83-7,37]) y en
tercer lugar se encuentra la elevaciéon de glucemia
(6,53 millones [5,23-8,23]. El indice de masa corporal
(IMC) elevado, es cuarto actualmente, mientras que en
1990 era noveno en importancia. En quinto lugar, esta
la elevacion de colesterol de las lipoproteinas de baja
densidad (LDL).2

Resulta destacable el pronunciado incremento de AVAD
en paises con indice sociodemografico medio-bajo
13,6% (intervalo de incertidumbre 95% 12,6-14,7),
medio, 21,3% (19,6-23,0), y medio alto, un 24,8%
(22,7-27,2).2 Y la tendencia parece seguir
incrementandose.3

Por otra parte, la repercusion en la pérdida de calidad
de vida del paciente tras un acontecimiento CV no
mortal, puede ser muy limitante.

En la actualidad y segln los UGltimos datos disponibles,
en Espana, la cardiopatia isquémica, constituye el
27,0% de las defunciones por ECV (35,0% en hombres
y 21,0% en mujeres), causando algo mas del 8% del
total de las defunciones ocurridas en el pais.
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La enfermedad cerebrovascular causob
aproximadamente el 23% de las muertes
cardiovasculares (con un 21% en hombres y con un
24% en mujeres) y el 7,0% del total de defunciones
ocurridas en Espana.4

A los datos ya expuestos, se suman que la esperanza
de vida al nacimiento continlda la tendencia positiva,
acercandose a los 86 anos en mujeres y por encima de
los 80 en hombres en el ano 2018,° y la existencia de
un crecimiento vegetativo negativo de la poblacion
(diferencia entre nacimientos y defunciones) observado
desde el ano 2015. El balance es de 45.404 personas
en los seis primeros meses de 2019.6

Es esperable que, debido a la combinacion del
envejecimiento de la poblacién e incremento de la
prevalencia de factores de riesgo cardiovascular,
continlie la creciente prevalencia de enfermedades no
transmisibles a nivel mundial.2

Es por eso, que la esperanza de vida en buena salud
(anos vividos en ausencia de limitaciones funcionales o
de discapacidad) serd un indicador que cobre mayor
relevancia en planificacion sanitaria dadas sus
implicaciones. Los Ultimos datos disponibles muestran
una edad de 69,9 anos en mujeres (o que supone el
81,5% de sus anos de esperanza de vida en
condiciones de buena salud) frente a 69,0 anos en los
hombres (85,9%).7
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Una mejor
adherencia a
estilos de vida
saludables
puede reducir
la mortalidad
prematura.

Una mejor adherencia a estilos de vida saludables y
buen control de los factores de riesgo cardiovascular
(FRCV) pueden reducir la mortalidad prematura, asi
como aumentar los anos de esperanza de vida en
buena salud.

Por ello, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha
puesto en marcha la Iniciativa Global Hearts para
fortalecer la gestion de las ECV desde la atencion
primaria. La misma se compone de elementos para el
control del tabaco (MPOWER), aumentar la actividad
fisica (ACTIVE), reducciéon de ingesta de sal (SHAKE) y
eliminar las grasas trans de alimentos industriales
(REPLACE).8

Al margen de lo expuesto, se ha postulado que los
mayores desafios en salud para los humanos, para el
medio ambiente y el planeta en el siglo XXI, seran las
sindemias de obesidad que, junto con la desnutricién y
el cambio climatico, comparten causas e interaccionan
entre si.?
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La salud cardiovascular ideal, definida por la American
Heart Association (AHA), se considera como la ausencia
de ECV clinicamente manifiesta y la presencia de los 7
puntos que componen las “Life's Simple 77, que
incluyen no fumar, seguir una dieta saludable, realizar
actividad fisica, tener un peso corporal adecuado y
presion arterial, colesterol y glucemia correcta, en
ausencia de tratamiento farmacologico.10

Los principales factores de riesgo para desarrollar
alguna enfermedad crénica, estan ligados a los habitos
mantenidos durante la vida,1! que tienen su base en la
inflamaciéon  persistente, aunque generalmente
asintomatica.

La prevencion cardiovascular se centra en el control de
aquellos FRCV con alta prevalencia en la poblacion
general, gran magnitud de asociacibn con el
acontecimiento cardiovascular y posibilidad de ser
modificables. Dicho control se ha asociado con una
reduccion de la incidencia de ECV. Los enfoques
tradicionales para prevenirlas se han centrado,
principalmente, en la evaluacién y el tratamiento de un
factor de riesgo concreto.12
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En la organizacion de los programas de prevencion de
las ECV, se incluye la prevencion primaria con
actividades a implementar antes de la ocurrencia de un
acontecimiento cardiovascular. En este ambito, parece
que una intervencidbn multicomponente simultanea,
dirigida a mejorar los factores evitables (tabaquismo,
sedentarismo, dieta no saludable y sobrepeso u
obesidad), podria funcionar. De esta manera la
persona, puede advertir los diferentes elementos y
abordarlos de forma holistica.

Los datos recientes, sefalan que en la Unién Europea
(UE), 1,7 millones de personas menores de 75 anos
murieron en 2016 y alrededor de 1,2 millones podrian
considerarse muertes prematuras. De ellas, 741000 se
podrian haber sido evitado a través de intervenciones
efectivas de prevenciéon primaria y salud publica, y
422000 se consideran tratables.13

En una cohorte americana de enfermeras vy
profesionales de la salud seguidos durante 34 anos, se
ha estimado que la adherencia a “estilos de bajo
riesgo” (no fumar, IMC 18,5-24,9 kg/m2, al menos 30
minutos al dia de actividad fisica moderada o vigorosa,
adherencia a dieta saludable e ingesta de alcohol baja,
en mujeres 5-15 g/dia y en hombres 5-30 g/dia),
podria a la edad de 50 anos, prolongar la esperanza de
vida en 14,0 y 12,2 anos en mujeres y hombres, en
comparacion con individuos que no seguian ninguno de
los factores de estilo de vida saludables.14
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Un trabajo mas reciente de los mismos autores,
relaciona estos mismos habitos con la esperanza de
vida sin diabetes tipo 2, ECV y/o cancer.

En mujeres, a los 50 anos, la esperanza de vida sin
ninguna de estas enfermedades crénicas fue de 34,4
anos en las que adoptaron 4-5 factores de estilo de
vida de bajo riesgo, vs 23,7 anos en las personas que
no cumplian ningln factor de bajo riesgo.

En los hombres, los resultados fueron de 31,1y 23,5
anos.15

La prevencion primaria cardiovascular deberia
constituir, por tanto, una prioridad en la investigacion
en salud publica actual.

Sin embargo, una de las criticas mayoritarias a las
intervenciones en estudios cientificos para mejorar
estilos de vida, es que pueden ser dificiles de replicar
en la practica, debido a la alta intensidad de estimulos,
ademas de requerir recursos que habitualmente no
estan disponibles o no estan financiados (como
nutricionistas, especialistas en deporte o educadores
de salud).16

La realidad actual de nuestro sistema sanitario
preventivo, mayoritariamente, esta a cargo del
Programa de Actividades Preventivas y de Promocion
de la Salud (PAPPS) del Sistema Nacional de Salud
(SNS), que promueve integrar y coordinar los esfuerzos
de promocion de la salud y prevencion entre todos los
niveles, sectores y agentes implicados (algunos de
ellos no sanitarios).
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Figura 1.

Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar
Social. Gasto sanitario
total segln funcién de
atencion de la salud.
Millones de euros.
Sistema de Cuentas
en Salud.

Espana 2012-2016.

Servicios de asistencia curativa y de
rehabilitacién

Servicios de atencidn de larga
duracién

Servicios auxiliares de atencién de la
salud

Productos médicos dispensados a
pacientes ambulatorios

Servicios de prevencion y de salud
publica

Administracién de la salud y los
seguros médicos

Formacion de capital de instituciones
proveedoras de atencion de la salud
Gasto sanitario total

Dentro del sector sanitario, son los servicios de

Atencién Primaria los principales referentes vy
responsables del fomento de dichos estilos de
vida.11.17

Contrasta sin  embargo, la baja importancia

presupuestaria destinada a la funcién de atencion a
servicios de prevencion y de salud publica (Figura 1),
menos de un 2%,18 cuando, Unicamente el sobrecoste
directo del tratamiento del exceso de peso, tuvo un
impacto econdmico que supuso el 2% del presupuesto
del SNS del mismo ano.19

012 1013 2014 2015 2016
55.504 53.556 54.729 57.771 58.010
8.978 B8.748 B.737 9.173 9.354
4.788 4.547 4.686 4945 5.031
20.361 21.075 20.983 21.902 23.013
1.980 1.894 1.877 1.944 2023
2.759 2753 2.632 2,762 2.903
1.404 1.156 1.185 1.392 1.385
96.774 83.728 94.830 90.889 101.721

Esto cobra incluso mas relevancia cuando, segin los
datos del Gltimo informe anual del SNS, se observa una
tendencia desfavorable en el incremento de FRCV en
los Ultimos veinte anos.
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La hipertensiéon ha pasado de afectar del 11,2% de la
poblacion adulta al 18,4%; la diabetes del 4,1% al
6,8%; la hipercolesterolemia del 8,2% al 16,5% y la
obesidad del 9,4% al 16,9%.20

En adolescentes, las cifras de sobrepeso u obesidad se
acercan al 20%, superior a la media del 17% de los
paises de la UE, segln las estadisticas sobre salud de
la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econémicos (OCDE) en 2019.

El 23% de la poblacién mayor o igual a 15 anos, fuma a
diario, el 2,4% es fumador ocasional y el 25,7% se
declara exfumador.

El porcentaje de hombres fumadores es del 27,6%,
mientras que es del 18,6% en mujeres, en las que este
habito de consumo no presenta un patron socio-
ocupacional claro.21

En relacion a la actividad fisica, el 36,7% de los adultos
ocupa su tiempo libre de forma casi 0 completamente
sedentaria. Solo consume frutas y verduras a diario el
62,7% de hombres y el 45% de mujeres.11

Con cada nuevo factor de riesgo anadido, el riesgo CV
tiende a incrementarse. Aunque es preciso recordar
que el peso de los diferentes FRCV en el desarrollo de
ECV puede diferir segln la poblacién.

Se ha descrito ampliamente que la prevalencia de los
FRCV clasicos en poblacion mediterranea espanola es
alto, sin embargo, contrasta con el bajo nimero de
acontecimientos coronarios y mortalidad observada
respecto a otros paises del norte de Europa. 2224
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Al margen de los estilos de vida individuales, los
determinantes de salud sociales, politicos vy
ambientales; (p.ej. la disponibilidad de ciertos
alimentos, alcohol o espacios cercanos para realizar
actividad fisica), juegan un papel notable en las
decisiones del individuo21214 y tienden a agruparse
segln determinantes socioeconémicos (ingresos, nivel
educativo y profesion), junto con étnicos y raciales. Se
ha descrito la delimitacion de barrios, paises y regiones
del mundo en las que se aglomeran los FRCV,
ocasionando una mayor inequidad.

En esta linea de epidemiologia cardiovascular social,
destaca el proyecto Heart Healthy Hoods desarrollado
en la ciudad de Madrid, con numerosas publicaciones
que estan ayudando a caracterizar la influencia del
entorno  urbano préximo en las  decisiones
individuales.2527

El establecimiento de politicas sanitarias, vela por
mejorar los determinantes de salud, que afectan en
mayor medida a clases socioeconémicas deprimidas.
Bajo la premisa de que el entorno alimentario
obesogénico causa obesidad al promover el consumo
de bebidas azucaradas y de alimentos ultraprocesados,
se han elaborado politicas para la creacién de entornos
alimentarios saludables. Entre ellas destaca la
promulgacion de una ley en Cataluna en mayo del
2017, que aplica un impuesto de 0,08 €/l para
bebidas con una cantidad de azlcar entre el 5% y el
8% y de 0,12 €/1 para bebidas con una cantidad
superior al 8%, por razones de salud publica.

20



Se han objetivado ciertos datos esperanzadores, a
corto plazo, como la reduccion del 22% de la compra
de estas bebidas.28

Otras actividades sugerian regular la publicidad de
alimentos y bebidas no saludables dirigida a menores,
promocién de una oferta 100% saludable en maquinas
expendedoras de centros educativos, sanitarios y
deportivos, bajadas de impuestos a alimentos
saludables y disponibilidad de agua potable a coste
cero en todos los centros y espacios publicos o
reformular los acuerdos con la industria,2® si bien
actualmente, no se han implementado.

En la misma linea, se han ido aumentando los
impuestos al tabaco, superando el 80% en algunos
paises. En concreto con este FRCV parece ser una de
las formas mas efectivas para reducir su consumo.30

En enero del ano 2011, en Espana se instaur6 la
prohibicion de fumar en espacios cerrados publicos, asi
como espacios de trabajo, incluidos los comercios de
hosteleria.

En el estudio realizado por Sureda et al se analizaron
bares, cafeterias y restaurantes tras la implantacion de
la ley y en cerca del 80% de las entradas e interior de
estos comercios analizados se hallaron
concentraciones de nicotina elevadas. Los analisis del
aire en espacios exteriores como terrazas,
especialmente en las completamente cerradas,
detectaron niveles comparables y en algunos casos,
superiores a los obtenidos previamente,
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con lo que continuaban exponiendo a no fumadores y
personal al humo nocivo.3t

Las intervenciones de politicas sanitarias, si bien son
imprescindibles, tienen importantes limitaciones:
suelen ser insuficientes al requerir acuerdos entre
agentes implicados con diferentes intereses y finalizan
con menos determinacion que las originalmente
ideadas.

Ademas, aplican impuestos regresivos que afectan
desproporcionadamente a las clases sociales bajas, sin
suponer un limitante para el resto de estratos
econdémicos.

Por ultimo, la imposicion tiende a generar rebeldia y es
por ello que la picaresca suele encontrar vacios legales
para continuar. En este caso, las repercusiones y
acciones correctivas a los que deliberadamente
incumplen la normativa, suelen ser laxas.

Dada la importancia de la epidemia actual de alta
prevalencia de FRCV, no consideramos que estas
medidas aisladas sean suficientes.

Si bien como acabamos de ver, no toda la importancia
del cambio de estilos de vida puede recaer en el
individuo, la responsabilidad que si le corresponde, es
muy importante trabajarla en base al propio sistema de
valores, de manera que cuando se proponga un
cambio saludable, incluya las decisiones de la persona
en su propia salud y no Gnicamente las del profesional.

El Modelo de Creencias de Salud (MCS), se aplica en
psicologia social para explicar y predecir cambios de
comportamiento en salud.32
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El MCS sugiere que los comportamientos en salud, son
una combinacion de las creencias personales sobre los
problemas de salud, los beneficios y barreras
percibidas de realizar una accién, asi como la
autoeficacia en la misma. El resultado podria explicar
el compromiso (0 ausencia del mismo) en promocion
de la salud.33 También se ha mencionado que es
necesaria alguna sefal o estimulo para activar el
comportamiento de promocién de habitos saludables.

Fue desarrollado en la década de 1950 por psicdlogos
sociales del Servicio de Salud Pudblica en EE. UU,
aunque continda, actualmente, siendo una de las
teorias mas conocidas y utilizadas en la investigacion
del comportamiento en salud.

Actividades como la propuesta en esta tesis, postulan
que las intervenciones que apelan al cambio individual
son mas sostenibles. En ellas, mediante la educacion
se intervienen mdultiples FRCV, se persigue el
empoderamiento y corresponsabilidad en las que libre
y deliberadamente se decide una opcion saludable.
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En la linea de los desafios, la epidemiologia
cardiovascular se enfrenta a un dualismo:
oportunidades sin  precedentes para nuevas
direcciones de investigacion, en medio de una
creciente incertidumbre sobre su valor potencial y la
presion para "hacer mas".12 Existe, ademas la
expectativa de que la investigacion epidemioldgica
debe afectar la salud pulblica mas directamente en las
préximas décadas, contando con la poblaciéon de forma
mas explicita.12

La enfermedad cardiovascular y la diabetes son
entidades complejas que requieren una participaciéon
activa por parte del paciente. La falta de comprension
sobre la patologia o la sobre las conductas de
autocuidado limitan la efectividad del tratamiento en
aquellos pacientes con enfermedades crénicas.34

La OMS recuerda que las personas no pueden alcanzar
su maximo potencial de salud a menos que puedan
tomar el control de los aspectos o factores que
determinan su salud.35

Por ello, es importante conocer en qué consisten los
conceptos de alfabetizacién en salud, empoderamiento
y corresponsabilidad, como se consiguen, y los
beneficios de alcanzarlos.

La alfabetizacion en salud se define como la capacidad
para obtener, interpretar y comprender informacion
basica sobre la salud,
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junto con la competencia para usar dicha informacion
para mejorarla.3®¢ Incluye un conjunto de habilidades
interconectadas: las capacidades numéricas (de
comprender y manipular nimeros), integracion de la
informacién (conocer qué hacer con la informacion),
habilidades de comunicacion (saber qué preguntas
hacer y qué informacion compartir), asi como la
capacidad de actuar sobre su salud (toma de
decisiones compartidas).34

Se considera relevante, por ejemplo, para conseguir
dotar de importancia y maximizar los resultados
obtenidos de la utilizacién de dispositivos médicos que
realizan la monitorizaciéon de constantes.37

En los Ultimos anos, se ha evidenciado la baja
alfabetizacion en salud en Europa, por instituciones
como la OMS, y se recuerda que cuando estas
competencias son bajas, las opciones tomadas
resultan menos saludables, con conductas de mayor
riesgo, peor salud y mayor hospitalizacion.38

Parece que la alfabetizacion en salud puede, al
aumentar el conocimiento, despertar la motivacion y
competencias para la toma de decisiones en la
promocién de la salud o prevencion de
enfermedades.39

El empoderamiento de la salud, se define como
sentimientos subjetivos de poder, control y autoestima
que hacen que el paciente valore la autonomia y, por lo
tanto, el interés y el deseo de participar en las
decisiones de atencion médica.4°
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Si bien, son conceptos con cierta interrelacion, podrian
causar confusion por este motivo y por su utilizacién
indiferente  en  ocasiones. La alfabetizacion
(informacion y formacion en capacidades) es relevante
para el empoderamiento, mientras que el
empoderamiento seria la fase volitiva que determinaria
el cambio de actitud y posiblemente la predisposicion
para incrementar la alfabetizacion.

En la conducta de autocuidado en pacientes con
diabetes, la alfabetizacion en salud podria ser mas
efectiva en la toma de decisiones clinicas, mientras
que el empoderamiento afecta con mayor influencia a
los comportamientos de autogestion en salud.4!

Se ha descrito que las intervenciones de
empoderamiento precoz en programas
cardiosaludables tienden a aumentar la autoeficacia
del paciente,*2 consiguiendo aumentar la adherencia a
la medicacion y mejora en el manejo de la
enfermedad.*3

En general se habla de corresponsabilidad en salud, en
relacion a la calidad del sistema sanitario y al proceso
que involucra tanto a personas individuales, colectivos
y redes sociales, agencias reguladoras, comerciantes, y
sistemas sanitario plblico y privado.44

Las decisiones personales de cada agente estarian
influenciadas en alguna medida por el compromiso
social y ético como miembros de una sociedad.45:46

En la misma linea, pero también en alusion a la
tecnologia e innovacién, la corresponsabilidad,
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equivaldria a asumir la incertidumbre de una forma
informada,*” por ejemplo; con el uso de nuevas
técnicas u obtencién de datos gendémicos, que sin
comportar ningln riesgo se tiene que asumir que los
resultados puedan tener una interpretacion poco
sélida.48

Conocemos que proporcionar informacion de calidad a
una persona, se puede traducir en contar con una
valiosa herramienta de autogestion, disminuyendo su
dependencia del sistema sanitario. No es coherente
que, en el siglo XXl y con la filosofia “Open Access”
materializada en la Ultima década (que procura mayor
accesibilidad al conocimiento), los pacientes y
personas sanas no tengan a su alcance la informacion
sobre sus estilos de vida y posibles efectos de las
mismas.

Resulta resenable, en este sentido, el distorsionado
mensaje preventivo que se ha transmitido a un sector
de la poblacién laboralmente activa durante afnos. Este,
podria ser el efecto derivado de algunas mutuas
laborales, en el que se insta al trabajador sano a
someterse a pruebas médicas con una frecuencia muy
superior a lo indicado por las guias y consensos,
fomentando un enfoque preventivo medicalizado, con
mensajes alarmistas y alejadas de evidencia cientifica.
Se podria especular que, con actuaciones de esta
indole, se generan expectativas de salud alejadas de la
realidad, personas jévenes con una baja autogestion
en salud, alejados igualmente de la alfabetizacion en
salud, empoderamiento o corresponsabilidad.
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Es necesario que las personas dispongan de mayor
informaciéon que, con la aceptacion de justa
responsabilidad por sus acciones como individuos,
hagan que la estrategia de promocion de la salud sea
mas extensa, y por tanto eficaz al llegar a una mayor
proporcion de la poblacién que actualmente no esta
atendida.

La decision informada que perseguimos en los
pacientes, no se puede lograr de otro modo.

La pregunta que nos podriamos plantear llegados a
este punto es cdémo conseguir divulgar una informacion
cardiovascular de calidad a la poblacion.

Se han propuesto diferentes opciones, que involucran
a medios de comunicacion y uso de dispositivos
tecnoloégicos personales, pudiendo ser la digitalizacion
sanitaria, una alternativa factible al método tradicional.

En Espana, las ECV se mantienen como primera causa
de muerte (28,8%), seguidas de tumores (26,7%), y las
enfermedades respiratorias relacionadas con
tabaquismo (12,2%).4° Ademas, las enfermedades
neurodegenerativas estadn incrementandose en los
Gltimos anos.%0

Podemos, actualmente, afirmar que todas son en un
alto porcentaje prevenibles y por tanto evitables,
mediante la adecuacion de los estilos de vida y control
de FRCV. 15.51-54
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Si bien la cartera del SNS comprende todas las
actividades asistenciales de prevencion, diagnéstico,
tratamiento y rehabilitacion que se realicen en centros
sanitarios, el enfoque primordial esta centrado en curar
la enfermedad. Unicamente en el 26,4% de las
personas atendidas en Atencion Primaria del SNS
consta la realizacién de actividades preventivas.1! Por
ello, actualmente la promocion y prevencion se realiza
escasamente, de forma puntual, y con variabilidad
entre profesionales.

Los clinicos y profesionales dedicados a la promocién
de la salud, solicitan poder contar con mas accesorios
de calidad que se puedan incorporar a los sistemas de
decision clinica.12

Y en este sentido, el uso de la tecnologia como medio
para desarrollar la intervencién, supone un desafio y
una oportunidad,

dado que por si sola no facilita el cambio. Es necesario
saber usar los datos disponibles e interpretarlos con
precision, que aislados, sin competencias humanas ni
contexto, carecen de sentido.3” Es por ello, que
grandes bases de datos no han conseguido resumir
adecuadamente la complejidad de los cambios de
comportamiento del ser humano y predecir qué es
necesario para la consecucion exitosa de los cambios.

Sabemos algunos dogmas exitosos en las
intervenciones en estilos saludables como que las
metas se establezcan positivamente, en lugar de un
"no hacer".55
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Aunque aln quedan innumerables aspectos sobre la
efectividad de las intervenciones no farmacologicas por
conocer.

La presente tesis persigue la validaciéon de un método
de auto-cribado del RCV, apoyado en el uso de
tecnologia digital, y medicion de la eficacia de
recomendaciones saludables personalizadas para el
control de los FRCV.

Si bien, diferentes areas del conocimiento médico han
evaluado métodos de auto-cribado para llegar a
poblacién no atendida en consultas, la singularidad del
enfoque en este trabajo recae en conseguir un
participante empoderado y que acepte la
corresponsabilidad, no solo el dia del estudio, sino que
consiga un cambio conductual saludable mantenido.
Consideramos que el empoderamiento como estrategia
para extender la prevencion primaria CV; se podria
aplicar a la mayoria de la poblacion.
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3
Hipotesis y objetivos

La estimacion del riesgo cardiovascular en individuos
de 35 a 74 anos sin antecedentes de enfermedad
cardiovascular mediante el uso de dispositivos
adaptados que no requieren la supervision de personal
sanitario; como un  tensidbmetro  automatico,
cuestionarios autocumplimentados, y dispositivo point-
of-care para la medida del perfil lipidico y la
hemoglobina glicada, producen estimaciones validas
del riesgo cardiovascular. La concentracion de
hemoglobina glicada poblacional, utilizada en la
implementacion del método de auto-cribado para
conocer el perfil de glucorregulacién, aumenta con la
edad en sujetos sin diabetes, siendo los resultados
similares por laboratorio centralizado y mediante Point-
of-Care. El método de auto-cribado de riesgo
cardiovascular junto con recomendaciones saludables
personalizadas, promueve el empoderamiento de en
salud, que resulta en un incremento en el abandono
del consumo de tabaco, mayor adherencia a una dieta
saludable, de estilo mediterraneo, realizacion de
actividad fisica y control de peso, a los 12 meses, con
la finalidad de prevenir las enfermedades
cardiovasculares y otras enfermedades crénicas.
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1. Analizar la validez del auto-cribado del riesgo
cardiovascular mediante la comparacion del riesgo
obtenido sin supervision del personal sanitario (presion
arterial autodeterminada con esfigmomanémetro
automatico, determinacion del perfil lipidico con un
dispositivo Point-of-Care, prevalencia de diabetes,
consumo de tabaco, sexo y edad mediante
cuestionarios autocumplimentados) con el riesgo
cardiovascular estimado bajo esta supervision (presion
arterial determinada con esfigmomandmetro
automatico, determinacion de perfil lipidico con
quimica liquida, prevalencia de diabetes, consumo de
tabaco, sexo y edad mediante cuestionarios
administrados por personal sanitario) o gold stardard.
El perfil de glucorregulacion se estima en ambos
métodos con la hemoglobina glicada.

2. Describir la concentracion de hemoglobina
glicada de referencia en una muestra de poblacion
general mediterranea sin diabetes ni enfermedad
cardiovascular, segin la edad, mediante dos técnicas:
laboratorio centralizado y Point-of-Care system.

3. Analizar si el auto-cribado del riesgo
cardiovascular acompanado de recomendaciones
preventivas personalizadas dirigidas a mejorar estilos
de vida: realizacion de actividad fisica, modificacion del
patrén dietético, abandono del consumo de tabaco y
control de peso, aumenta la adherencia a las
recomendaciones para la prevencion de la enfermedad
cardiovascular y otras enfermedades cronicas.
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4
Metodologia

Se realizd un ensayo controlado aleatorizado paralelo
con seguimiento a 12 meses.

Para el reclutamiento de la muestra, se disefi6 un
ensayo aleatorizado cruzado en el cual se realiz6 una
doble estimacion del riesgo cardiovascular a toda la
muestra: (1) método estandar o gold standard y (2)
método de auto-cribado. La secuencia de realizacion
de los métodos se aleatorizé de modo que el 50% de la
muestra realiz6 en primer lugar el método estandar
seguido del auto-cribado y el otro 50% viceversa.

Ambos métodos de deteccion se realizaron el mismo
dia e incluyeron las ocho variables utilizadas para
estimar el riesgo cardiovascular con la funcién de
Framingham, adaptadas y validadas para la poblacion
espanolas® utilizando la metodologia estandars’: sexo,
edad, presion arterial sisté6lica y diastélica, colesterol
total, colesterol de lipoproteinas de alta densidad
(HDL), consumo de tabaco y diabetes.

La Unica diferencia entre los métodos de deteccion fue
el papel activo del equipo de enfermeras; en el cribado
estandar realizaban una extraccion venosa e indicaban
como realizar mediciones de PA y antropométricas, y
como en el auto-cribado, el papel pasaba a una minima
supervision del participante, en relacion con la
extraccion y analisis de una muestra de sangre capilar.
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Se estimé necesario un tamano muestral de 900
individuos para estimar un indice kappa de 0,8 con un
IC del 95%, considerando que el 65% de la poblacién
de referencia presentaba bajo riesgo (<5%), 25% con
riesgo intermedio (25% y <10 %) y 10% con alto riesgo
(210%).58

Se selecciond una muestra aleatoria, representativa de
la poblacion de Girona y su entorno metropolitano,
obtenida a partir del Registro Central de Usuarios del
Servei Catala de la Salut (CatSalut) de entre la
poblacién de 35y 74 anos.

La poblacién de 35 a 74 afos de las Areas Basicas de
Girona y entorno metropolitano era de 45.593 hombres
y 45.282 mujeres. La poblacion global para todas las
edades era 131.349 habitantes.

El seleccionar una poblacion urbana y entorno
metropolitano no ha de suponer ningln tipo de sesgo
en cuanto a la incidencia de acontecimientos
cardiovasculares®® ni de FRCV,23 ya que el analisis del
registro poblacional REGICOR y el estudio transversal
de factores de riesgo del ano 1995 mostraron la
inexistencia de diferencias significativas entre la
poblacién que vivia en un ambito urbano y la que vivia
en ambito rural.
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Criterios de inclusion- Personas de ambos sexos de
entre 35 y 74 anos sin enfermedad cardiovascular en
el momento de seleccibn, que no estuvieran
institucionalizados ni tuvieran una enfermedad en fase
terminal. Que fueran residentes en la zona de
reclutamiento durante al menos 6 meses al ano y
proporcionaran la firma del consentimiento informado.

Los participantes seleccionados recibian una carta por
correo postal donde se incluia informacién sobre el
estudio e invitacion a participar, asignacion del dia y
hora en la cual debian presentarse en uno de los dos
centros de reclutamiento y capacidad de declinar la
participacién en el estudio con el procedimiento para
realizarlo.

Una persona a cargo del proyecto realizaba la
realizacion de las llamadas para confirmar la recepcion
de la carta de citacion y confirmar si el dia y hora
asignado era el mas conveniente para el/la
participante.

Todos los participantes dieron su consentimiento
informado por escrito antes del reclutamiento. El
estudio fue aprobado por el Comité de Etica de
Investigacion Clinica del Parc de Salut Mar (CEIC-
PSMAR, # 2014/5815 / 1) y esta registrado en
ClinicalTrials.gov (# NCT02373319).
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Figura 2.

Secuencia de
aleatorizacion para la
estimacion de riesgo
cardiovascular (1) y

aleatorizacion del grupo

de intervencién con
recomendaciones de
estilos de vida (2).

Los participantes se aleatorizaron a uno de los 4
grupos posibles (Figura 2). Las responsables del
trabajo de campo no conocian si el/la participante
recibia 0 no recomendaciones personalizadas hasta
después de haber aplicado ambas técnicas de medida
del riesgo coronario (auto-cribado y método estandar),
por eso, el programa informatico comunicaba el
resultado de la aleatorizacién en dos tiempos: antes y
después de la estimacion del riesgo.

SECUENCIA A

ESTIMACION ESTANDAR RIESGO ALEATORIZACION 2
AUTOCRIBADO DEL RIESGO

RECOMENDACIONES PERSONALIZADAS

SECUENCIA A - OPCION 1 ‘

ALEATORIZACION 1

SECUENCIA A - OPCION 2
SIN RECOMENDACIONES

SECUENCIA B

AUTOCRIBADO DEL RIESGO ALEATORIZACION 2

ESTIMACION ESTANDAR RIESGO

SECUENCIA B - OPCION 1
RECOMENDACIONES PERSONALIZADAS

SECUENCIA B - OPCION 2

SIN RECOMENDACIONES

Cuestionarios- Las respuestas a los cuestionarios se
realizaron bajo la supervision de la responsable del
trabajo de campo que ayudaba al/la participante
siempre que se lo pidiera o viera que tenia dificultades
en la comprension de la pregunta o en la eleccion de la
respuesta. Se utilizaron los siguientes cuestionarios:

Cuestionario general: Ambos métodos de deteccion
recopilaron datos sobre sexo, edad, nivel educativo,

consumo de tabaco y diabetes auto-reportada.
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En relacion a la variable de diabetes, se considerd
diabetes si estaba siendo tratado con insulina o
tratamientos antidiabéticos orales o se hallaba una
hemoglobina glicada 26,5%.50 (Anexo |)

Aunque no se requeria el nivel educativo para estimar
el riesgo cardiovascular, esta variable se recopil6é para
evaluar la comparabilidad de los dos grupos de
estudio.

Cuestionario de adherencia dieta mediterranea: La

adherencia a la dieta mediterranea se midié con el
cuestionario de 14 items de puntuacion de adherencia
a la dieta mediterranea (MEDAS) validado para la
poblacion espanola.6162 E| cuestionario consta de 12
preguntas sobre la frecuencia del consumo de
alimentos y 2 preguntas sobre los habitos de ingesta
de alimentos considerados caracteristicos de la dieta
mediterranea espanola. Cada pregunta se puntud con
00 1, con un puntaje final de O a 14. (Anexo l)

Cuestionario de actividad fisica: El nivel de actividad

fisica, se midi6 con cuestionario REGICOR,%3 que
incluye dos partes de seis preguntas que recopilan
informacion sobre las cuatro dimensiones de la
actividad fisica (tipo de actividad, frecuencia, duracién
e intensidad). Para estimar el gasto energético total en
la actividad fisica en el tiempo libre, la intensidad
asignada a cada actividad fisica considerada en el
cuestionario se multiplicé por la frecuencia mensual y
la duraciéon promedio diaria de cada actividad. Las
actividades y el equivalente metabdlico respectivo de la
tarea (MET) consideradas fueron:
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caminar (4), caminar rapido (5), jardineria (5), senderos
para caminar (6), subir escaleras (8) y cualquier
actividad deportiva (10). (Anexo 1)

Medicion de la presion arterial- Se midid6 con un
monitor automatico (dispositivo validado
electronicamente, OMRON M10IT) y un brazalete
adaptado al perimetro superior del brazo para cada
participante. El paciente sentado en una silla con la
espalda apoyada y los brazos a nivel del corazén, sin
haber fumado o tomado cafeina durante los 30
minutos previos. Después de un periodo de descanso
de 5 minutos, se tomaron dos mediciones, con al
menos 3 minutos de diferencia y se registré el valor
mas bajo para el estudio.

En el auto-cribado el paciente, siguiendo instrucciones
del ordenador, se colocaba el brazalete y activaba
automaticamente la medicion con el dispositivo
OMRON M10IT. Al final de cada medida, el/la
participante presiona el botén “Cargar datos” de la
pantalla del ordenador, para que los resultados de la
medida de presion arterial sistélica y diastélica se
transfieran a la base de datos.

El equipo de enfermeras realizd estas medidas en el
cribado estandar, con el mismo dispositivo, aunque en
caso de error o arritmia se determiné la presion arterial
con esfigmomandmetro de mercurio.

Se siguieron los criterios del Séptimo Informe del
Comité Nacional Conjunto para los puntos de corte
para la hipertension.64
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Medicion del peso y talla- Se usdé una bascula de
precision y de facil calibracién para medir el peso
situada sobre una superficie plana y con el sujeto en el
centro de la plataforma y en ropa ligera. Se redonde6 a
200gr.

Al final de la medida, en el auto-cribado, el/la
participante presionaba el botén “Upload” de la
bascula durante tres segundos y a continuacion el
botén “Cargar datos” de la pantalla del ordenador, para
que los resultados del peso se transfirieran a la base
de datos.

La altura se midioé por el personal de enfermeria, con
una varilla de mediciéon estandar, en posiciéon vertical
perpendicularmente a la superficie del suelo con los
participantes descalzos, los pies juntos, los talones
contra el tallimetro, las rodillas rectas y mirando de
frente. Se redonde6 a 0,5¢cm.

El indice de masa corporal se determiné como el peso
dividido por la altura al cuadrado (kg /m2). También se
recogio6 el perimetro de la cintura abdominal.

Pruebas de laboratorio- En el procedimiento de cribado
estandar, para determinar el perfil lipidico (colesterol
total, colesterol HDL vy triglicéridos) y la HbA1C, se
extrajo sangre venosa (20 cc) en <60 segundos
después de 10 a 14 h de ayuno. Las muestras de
sangre se extraian estando el participante en decubito
supino, mediante aguja con holder y tubos tipo
Vacutainer sin compresion venosa. Se almacenaron
alicuotas de muestra de suero a -80°C.
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Las concentraciones de colesterol total y colesterol
HDL se determinaron mediante metodologias
enzimaticas y directas, respectivamente (ABX-Horiba,
Montpellier, Francia). Se calculd el colesterol LDL
usando la férmula de Friedewald, cuando el valor de
triglicéridos era <300 mg/dL. La HbA1C se determind
mediante procedimientos de colorimetria y aglutinacion
de latex (ABX-Horiba). Todos los analisis se realizaron
en un laboratorio central.

Cuando los participantes realizaban el auto-cribado,
realizaron un analisis de sangre capilar con el
dispositivo Cobas bl101 Point-of-Care  (Roche
Diagnostics, Basilea, Suiza) y sus accesorios (discos de
recogida de sangre y lancetas), bajo la supervision de
una enfermera siguiendo los siguientes pasos:

e El/La participante se lavaba las manos con
jabén o solucién alcohdlica y se pinchaba la
parte lateral del dedo indice o corazén con la
lanceta estando el/la participante sentado/a.

e Se desechaba la primera gota de sangre y a
continuacién se recogia en el disco de perfil
lipidico la sangre necesaria para desarrollar la
determinacion.

e A continuacion, se recogia en el disco de
hemoglobina glicada, la sangre necesaria para
desarrollar la segunda determinacion.

e Se colocaba el disco de hemoglobina glicada
en el autoanalizador Cobas B101.

e Se colocaba el disco de perfil lipidico en el
autoanalizador Cobas B101.

e Por (ltimo, se presionaba el botén “cargar
datos” para transferirlo al ordenador.
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El colesterol total y HDL (precipitacion de ApoB) se
determinaron mediante métodos enzimaticos y la
HbA1C mediante un procedimiento de aglutinacion de
latex.

Se envid un informe por correo postal a todos los
participantes del estudio indicando los resultados de
los parametros medidos. En caso de que alguno de los
parametros resultara alterado, se indicé al/la
participante que consultara con su médico de familia,
quien conocia la existencia y caracteristicas del
estudio.

Las recomendaciones personalizadas se
proporcionaron Unicamente al grupo de intervencion y
se crearon especificamente para nuestro estudio,
mediante el desarrollo de algoritmos, basados en la
evidencia cientifica mas reciente. (Anexo Il)

El proceso de personalizacion comenzé con la creacién
de un perfil individual para cada participante a partir de
los datos recopilados: (1) prevalencia de factores de
riesgo cardiovascular (presiéon arterial sistélica/
diastélica elevada o antecedentes de hipertension,
niveles elevados de lipidos en sangre o antecedentes
de hipercolesterolemia, y niveles elevados glucemia o
antecedentes de diabetes); (2) consumo de tabaco (si /
no); y (3) nivel de rendimiento de la actividad fisica
(sedentario, moderado, vigoroso) y
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(4) adherencia a dieta mediterranea (no adherente
=<9/ adherente= 29 puntos).

Para la creacién de las recomendaciones preventivas
personalizadas, todos los datos recogidos mediante el
método de auto-cribado y los recogidos por la bascula,
se integraron en algoritmos para establecer las
recomendaciones personalizadas en los grupos de
intervencion.

Se tuvieron en cuenta: datos sociodemograficos, edad,
sexo, factores de riesgo (colesterol alto o medicacién
para disminuir los niveles de colesterol, diabetes o
medicacion para disminuir los niveles de glucemia,
hipertension o medicacion para disminuir los niveles de
presion arterial), consumo de tabaco, indice de masa
corporal y perimetro de la cintura, colesterol total,
colesterol HDL, colesterol LDL, hemoglobina glicada,
presion arterial sistélica, presion arterial diastélica y
MET/Semana.

El algoritmo proporcion6 los siguientes datos de salida:
resultado de la estimacion del riesgo coronario y de la
edad vascular, edad, sexo, presencia de diabetes, si
existia consumo de tabaco, alteraciones en perfil
lipidico, resultado de presién arterial sistélica y
diastdlica.

Nuestras bases para la intervencion, se basaron en el
Modelo de Creencias en Salud. Este, considera que
ante situaciones concretas de salud, en el
comportamiento finalmente tomado influyen: creencias
personales,
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aspectos a favor y en contra de desarrollar la accion y
valoracién de la propia capacidad para realizarlo.

Para implementarlo, se alenté a los participantes a
medir sus variables de salud y parametros bioquimicos
con una prueba rapida que requirid una supervision
minima, con el objetivo de mejorar la percepcion de
autoeficacia.

Posteriormente, al recomendar actuaciones concretas
segln el perfil individual, se facilita la reduccion de las
dificultades para alcanzar una meta.

Se elaboraron 16 tripticos diferentes, acorde a las
caracteristicas del participante que combinaban las
siguientes recomendaciones segln fuera conveniente:

Recomendaciones sobre abandono del consumo de tabaco
Recomendaciones de dieta:

generales de dieta mediterranea

para hipercolesterolemia

para HTA

para obesidad

para DM

para DMy otros FR

para HTA'y otros factores de riesgo (no DM)

para hipercolesterolemia y otros FR (no DM ni HTA)
Técnicas culinarias aconsejadas:

generales

para hipercolesterolemia

para HTA

para obesidad

para DM

para DMy otros FR

para HTA y otros factores de riesgo (no DM)

para hipercolesterolemia y otros FR (no DM ni HTA)
Recomendaciones de actividad fisica:

para sedentarios/as <65 anos

para activos/as <65 anos

para sedentarios/as > 65 anos

para activos/as = 65 anos
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Los participantes en el grupo de intervencion también
recibieron informacién sobre su edad vascular, 5665 y el
riesgo cardiovascular, estimado con la funcién de
riesgo  Framingham-REGICOR validada para |la
poblacién espanola.

Todos los participantes fueron reexaminados por el
mismo equipo de enfermeras a los 12 meses tras la
intervencion, y todas las variables se recogieron
nuevamente. Los que habian experimentado algin
acontecimiento cardiovascular fueron excluidos.

Todos los andlisis se estratificaron por sexo. Las
variables categoricas (estilos de vida y FRCV) se
presentaron como proporciones y las variables
continuas como media y desviacion estandar o
mediana y rango intercuartilico cuando su distribucién
se alejé de la normalidad.

Objetivo 1. Para comparar los resultados de los
métodos estandar y de auto-cribado, se estimd el
coeficiente de correlacion intraclase (ICC) para las
variables continuas (colesterol total y HDL, HbAlc,
presion  arterial sistdlica 'y diastélica, riesgo
cardiovascular) y el indice kappa para las variables
categobricas (diabetes). También estimamos el indice
kappa considerando la glucemia para la estimacién de
prevalencia de diabetes en un analisis de sensibilidad.
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Ademas, se midid la concordancia de las mediciones
de lipidos y la hemoglobina glicada entre el
autoanalizador®  ABX-Horiba Pentra (deteccion
estandar) y el dispositivo Point-of-Care Cobas b101®
(deteccion auto-cribado) utilizando el coeficiente de
determinacién R2 y grafico de Bland-Altman.6¢
Estimamos la correlacion de Pearson entre los dos
métodos de cribado y comparamos la distribucion en
tres categorias de riesgo cardiovascular (bajo <5%,
intermedio 25% - <10%, y alto 210%) con la prueba de
chi-cuadrado.

Describimos los individuos de riesgo intermedio / alto
identificados con cada método y estimamos la
sensibilidad, la especificidad, el valor predictivo
positivo y negativo, las razones de probabilidad de una
prueba positiva y negativa, la precision diagndstica y la
razén de probabilidades, el indice de Youden y el area
bajo la curva (ROC) en un punto de corte 25%.67

Objetivo 2. Se estimaron los percentiles 5, 10, 25, 50,
75, 90 y 95 de la distribucion de HbAlc por sexo e
intervalos de edad de 10 anos (es decir, 35-44, 45-54,
55-64,65-74) para ambos métodos; Point-of-Care y los
resultados del laboratorio central. Se realizaron
correlaciones de Pearson entre glucemia y HbAlc,
determinadas con ambos métodos.

Objetivo 3. Los resultados al ano de seguimiento tras la
intervencion, fueron considerados positivos cuando los
cambios de estilos de vida eran mas saludables al final
del seguimiento que en el reclutamiento, en cualquiera
de las cuatro dimensiones: (1) Adherencia a la dieta
mediterranea,
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definida como <9 puntos al inicio y 29 al seguimiento
en el cuestionario MEDAS de 14 items; (2) Peso, indice
de masa corporal 225 kg / m2 al inicio y <25 kg / m2
en el seguimiento (27,5 kg / m2 para los mayores de
65 anos); (3) Tabaquismo, evaluado dicotdmicamente
como individuos que fumaron al inicio del estudio y no
lo hicieron en el seguimiento; y (4) actividad fisica,
individuos con un estilo de vida sedentario al inicio del
estudio que desarrollaron actividad fisica moderada o
vigorosa en el seguimiento.

Con respecto a los FRCV, los resultados al ano de
seguimiento tras la intervencion, fueron considerados
positivos cuando los niveles de la variable alcanzaba
niveles de control 6ptimo al final del seguimiento y no
era asi en el reclutamiento: (1) Control éptimo de
colesterol total definido como >200mg/dl al inicio y
<200mg/dl en el seguimiento; (2) control LDL 6ptimo
definido como >130mg/dl al inicio y <=130mg/dl al
seguimiento; (3) control 6ptimo HDL en hombres
<40mg/dl al inicio y >= 40mg/dl al seguimiento, en
mujeres HDL <50mg/dl al inicio y >= 50mg/dl al
seguimiento; (4) control 6ptimo de PA, al inicio
PAS>120mmHg y/o PAD>80mmHg y en el
seguimiento PAS<=120mmHg y PAD<=80mmHg; (5)
control 6ptimo de PAS, al inicio PAS>120mmHg y en el
seguimiento PAS<=120mmHg, (6) control 6ptimo de
PAD al inicio PAD>80mmHg y en el seguimiento
PAD<=80mmHg; (7) glucemia oéptima al inicio
>100mg/dl y <100mg/dl al seguimiento; (8) HbAlc
optima, al inicio >6% y al seguimiento <6%.
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Se llevd a cabo un analisis por intenciéon de tratar. Las
pérdidas se imputaron basandose en la observacion
inicial de los participantes cuando se constaté no
hubieran fallecido, que no presentaron ningdn
acontecimiento cardiovascular durante el seguimiento
0 no asistieron al reexamen.

Calculamos el porcentaje de individuos en cada grupo
con comportamientos saludables, asi como los FRCV
con control 6ptimo al inicio del estudio y a los 12
meses de seguimiento. Posteriormente se estimo si
este porcentaje diferia significativamente antes y
después de la intervencién entre ambos grupos, y para
ello utilizamos la prueba de McNemar (en el analisis
del mismo grupo) y la prueba de Chi-cuadrado
(comparacion entre grupos).

También se calcularon la media y la desviacion
estandar para el indice de masa corporal, la
puntuacion del cuestionario MEDAS, colesterol total,
colesterol HDL, colesterol LDL, presion arterial vy
hemoglobina glicada. Se aplico la prueba t de Student
para determinar las diferencias en ambas variables en
los grupos de intervencion y control. Ademas, se
utilizaron los rangos de la mediana e intercuartilicos
para describir el gasto energético en actividad fisica,
niveles de triglicéridos, de glicemia y la puntuacién en
la estimacion REGICOR de  acontecimiento
cardiovascular a 10 anos; y las diferencias se
evaluaron con la prueba de Wilcoxon.
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Para evaluar la eficacia del sistema en diferentes
subgrupos, estratificamos estos analisis por sexo y
edad (<50 y 250 afos), asi como por nivel educativo.
Se realiz6 un analisis de sensibilidad siguiendo una
estrategia por protocolo.

Todos los andlisis estadisticos se realizaron con el
paquete estadistico R (R Foundation for Statistical
Computing, Viena, Austria; V.3.3.2).
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Figura 3.

Diagrama de flujo de los
participantes en el
trabajo de validacion de
un método de auto-

5
Resultados

El presente estudio incluyd, para la validacion del
a 937
individuos (52,3% mujeres) con una edad media de 50
anos (DE = 10) (Figura 3, Tabla 1). En la secuencia A se

método de auto-cribado cardiovascular,

cribado del riesgo realizd primero el auto-cribado de riesgo
cardiovascular. cardiovascular, seguido del cribado estandar.
Participantes
N=937
I
[ 1
Secuencia A Secuencia B
N=473 (50,5%) N=464 (49,5%)
| ! 1 | : 1
Hombres Mujeres Hombres Mujeres
N=225 (47,6%) N=248 (52,4%) N=222 (47,8%) N=242 (52,2%)
RCV <5% RCV <5% RCV <5% RCV <5%
N=182 (80,9%) N=236 (95,2%) N=178 (80,2%) N=228 (94,2%)
RCV 25y <10% RCV 25y <10% RCV 25y <10% RCV 25y <10%
N=37 (16,4%) N=12 (4,8%) N=37 (16,7%) N=13 (5.4%)
RCV 210% RCV 210% RCV 210% RCV 210%
N=6 (2,7%) N=0 (0,0%) N=7 (3.2%) N=1 (0,4%)

Abreviacion: RCV: riesgo cardiovascular.

Tabla 1.

Caracteristicas de los
participantes de 35 a
74 anos sin
enfermedad
cardiovascular incluidos
en el estudio de
estimacion del riesgo
cardiovascular por auto-
cribado y el cribado
estandar por secuencia
de aleatorizacion.

No se encontraron diferencias de sexo o edad entre los
participantes de las diferentes secuencias, como se

observa en la Tabla 1.

La concordancia entre el auto-cribado y el método
estandar, fue alta para todas las variables individuales
estudiadas (ICC 20,86), excepto para la hemoglobina

glicada en mujeres (ICC = 0,72) (Tabla 2 y 3).
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Hombres Mujeres
Secuencia A Secuencia B Secuencia A Secuencia B
(n=225) (n=222) (n=248) (n=242)
Edad, media (DE) 49 (10) 50 (10) 50 (10) 51(11)
Nivel de estudios alcanzados, n (%)
Primarios 45 (20,2) 53 (24,0) 56 (22,7) 51(21,2)
Secundarios 102 (45,7) 93 (42,1) 94 (38,1) 101 (41,9)
Universitarios 76 (34,1) 73(33,0) 96 (38,9) 84 (34,9)
Consumo de tabaco, n (%)
Ex fumador 86 (38,2) 79 (35,6) 70(28,2) 71(29,3)
Fumador 62 (27,6) 55 (24,8) 43 (17,3) 48 (19,8)
PAS (mmHg), media (DE) 118 (16) 118 (15) 105 (15) 107 (16)
PAD (mmHg), media (DE) 78 (10) 78 (10) 71(11) 71(10)
Col T (mg/dl), media (DE) 211 (37) 209 (40) 209 (39) 207 (36)
HDL (mg/dl), media (DE) 51 (11) 50 (11) 60 (14) 60 (13)
Diabetes, n (%) 19 (8,4) 24 (10,8) 9(3,6) 13(5,4)
HbA1c (%), media (DE) 5,5(0,6) 5,6 (0,8) 5,5 (0,4) 5,5(0,4)
IMC, media (DE) 27,1 (4,2) 27,2 (4,1) 26,0 (5,0) 25,9 (4,6)

Abreviaciones. DE: desviacion estandar; PAS: presion arterial sistélica; PAD: presion arterial diastdlica; Col T: colesterol total; HDL: colesterol de
lipoproteinas de alta densidad; HbA1c:hemoglobina glicada; IMC: indice masa corporal.

Tabla 2.
Concordancia de las
variables necesarias
para estimar el riesgo
cardiovascular en el
auto-cribado y el
cribado estandar en

Los ICC para el riesgo cardiovascular fueron altos tanto
en hombres como en mujeres (0,92 [IC del 95%: 0,90-
0,93] y 0,89 [0,87-0,90], respectivamente) (Figura 4,

Tabla 2y 3).

Los resultados del anélisis de sensibilidad sobre la
glucemia en el cribado estandar arrojaron resultados
similares (indice kappa en hombres y mujeres: 0,94 y

hombres. 0,86, respectivamente).
Hombres

Cribado estandar Auto-cribado Concordancia

(n=447) (n=447) [IC 95%]
Presion arterial sist6lica (mmHg), media (DE) 118 (15) 118 (15) 0,86 [0,83-0,88]*
Presion arterial diastélica (mmHg), media (DE) 78 (10) 78 (10) 0,88 [0,86-0,90]*
Colesterol total (mg/dl), media (DE) 210 (38) 200 (35) 0,86 [0,69-0,92]*
Colesterol HDL (mg/dl), media (DE) 51(11) 52 (13) 0,91 [0,88-0,93]*
Hemoglobina glicada, media (DE) 5,6 (0,7) 5,7 (0,8) 0,91 [0,89-0,93]*
Diabetes, n (%) 43(9,6) 44 (9,8) 0,941

Riesgo cardiovascular, mediana [RIQ]

2,56 [1,42-4,35]

2,25[1,28-4,07]

0,92 [0,90-0,93]*

Abreviaciones. DE: desviacion estandar; PAS: presion arterial sistélica; PAD: presion arterial diastdlica; Col T: colesterol total; HDL: colesterol de
lipoproteinas de alta densidad; RIQ: rango intercuartilico; IC: intervalo de confianza.
*Coeficiente de correlacion intraclase; tindice index
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Tabla 3.
Concordancia de las
variables necesarias
para estimar el riesgo
cardiovascular en el
auto-cribado y el
cribado estandar en
mujeres.

Las Figuras 5- 10, muestran los analisis de regresion
mediante la representacion grafica R2 y Bland-Altman
de: los niveles de colesterol total, colesterol HDL y

hemoglobina glicada, medidos con el dispositivo de
punto de atencion (Cobas b101®) y el laboratorio

central (Pentra autoanalyzer®) segiin sexo.

Mujeres

Cribado estandar

Auto-cribado

Concordancia

(n=490) (n=490) IC 95%]

Presion arterial sistélica (mmHg), media (DE) 106 (16) 106 (16) 0,86 [0,83-0,88]*
Presion arterial diastélica (mmHg), media (DE) 71(10) 73 (11) 0,87 [0,84-0,89]*
Colesterol total (mg/dl), media (DE) 208 (37) 199 (34) 0,90 [0,74-0,95]*
Colesterol HDL (mg/dl), media (DE) 60 (13) 64 (15) 0,90 [0,76-0,95]*
Hemoglobina glicada, media (DE) 5,5(0,4) 5,6 (0,5) 0,72 [0,67-0,76]*
Diabetes, n (%) 22 (4,5%) 26 (5,3%) 0,87t

Riesgo cardiovascular, mediana [RIQ]

1,14 [0,61-2,10]

1,10 [0,56-2,00]

0,89 [0,87-0,90]*

Abreviaciones. DE: desviacion estandar; PAS: presion arterial sist6lica; PAD: presion arterial diastdlica; Col T: colesterol total;

HDL: colesterol de lipoproteinas de alta densidad; RIQ: rango intercuartilico; IC: intervalo de confianza.
*Coeficiente de correlacion intraclase; Tindice index

Figura 4.

Correlacion del riesgo
cardiovascular entre el
auto-cribado y el
cribado estandar por
sexo.
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Figura 5.

Anélisis de regresion
lineal de colesterol total
(mg/dl) por sexo.

Figura 6.

Grafico de Bland-Altman
para el colesterol total
(mg/dl) por sexo.

Figura 7.

Andlisis de regresion
lineal del colesterol HDL
(mg/dl) por sexo.
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Hombres Mujeres
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Figura 11.

Distribucion de los
participantes por
categoria de riesgo
cardiovascular y sexo,
segln los resultados del
auto-cribado y cribado
estandar.
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La mediana del riesgo cardiovascular en los hombres
fue de 2,56 (rango intercuartilico: 1,42-4,35) estimado
por el método estandary 2,25 (1,28-4,07) por el auto-
cribado, con un ICC de 0,92 (IC 95%: 0,90-0,93). En
las mujeres, el riesgo cardiovascular fue de 1,14 (0,61
a 2,10) por el método estandar y 1,10 (0,56 a 2,00)
por el método de auto-cribado, con un ICC de 0,89
(0,87 a 0,90).

La clasificaciéon de los participantes por categoria de
riesgo (<b%, 25% y <10%, y =10%), no difirié
significativamente entre los métodos estandar y el
auto-cribado (Figura 11).
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Tabla 4.

Sensibilidad,
especificidad, valores
predictivos positivos y
negativos, precision
diagnéstica y
probabilidades, indice
de Youden y area bajo
la curva ROC del auto-
cribado en comparacion
con el cribado estandar,
en hombres.

Considerando un punto de corte 25%, el auto-cribado
del riesgo cardiovascular mostré una alta especificidad
y un elevado valor predictivo negativo tanto en
hombres como en mujeres. La razén de verosimilitud
para un test positivo (26,5 en hombres y 77,3 en
mujeres) indicé una alta probabilidad de tener un
riesgo incrementado y la razdén de verosimilitud para
una prueba negativa mostré una baja probabilidad de
tener un riesgo incrementado (0,27 y 0,50,
respectivamente). La precision diagnostica también fue
alta, sefialando una marcada proporcion de sujetos
correctamente clasificados. Ademas, las estimaciones
de odds ratio de diagnéstico, el indice de Youden y el
area bajo la curva ROC mostraron un poder
discriminativo satisfactorio para el auto-cribado
utilizando el punto de corte del 5% (Tablas 4 y 5).

Auto-cribado del riesgo cardiovascular 25% Hombres

Intervalo de

Estimacion confianza 95%

Prevalencia observada 0,19 0,16-0,23
Prevalencia estimada 0,17 0,13-0,20
Sensibilidad, % 0,74 0,63-0,82
Especificidad, % 0,97 0,95-0,99
Valor predictivo positivo, % 0,86 0,77-0,93
Valor predictivo negativo, % 0,94 0,91-0,96
Razon de verosimilitud positiva 26,5 14,2-49,4
Razén de verosimilitud negativa 0,27 0,19-0,39
Precision diagnéstica 0,93 0,90-0,95
0Odds ratio diagndstico 97,4 44,3-214,3
Indice de Youden 0,71 0,58-0,81
Area bajo la curva ROC 0,85 0,81-0,90

Abreviacion. ROC: caracteristicas del operador receptor.
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Tabla 5.

Sensibilidad,
especificidad, valores
predictivos positivos y
negativos, precision
diagnéstica y
probabilidades, indice
de Youden y area bajo
la curva ROC del auto-
cribado en comparacion
con el cribado estandar,
en mujeres.

Auto-cribado del riesgo cardiovascular >5% Mujeres
Estimacion Intervalo de
confianza 95%
Prevalencia observada 0,05 0,03-0,08
Prevalencia estimada 0,03 0,02-0,05
Sensibilidad, % 0,50 0,30-0,70
Especificidad, % 0,99 0,98-1,00
Valor predictivo positivo, % 0,81 0,54-0,96
Valor predictivo negativo, % 0,97 0,95-0,99
Razon de verosimilitud positiva 77,3 23,5-254,6
Razén de verosimilitud negativa 0,50 0,34-0,74
Precision diagndstica 0,97 0,95-0,98
0Odds ratio diagnéstico 153,7 39,0-605,4
indice de Youden 0,49 0,28-0,70
Area bajo la curva ROC 0,75 0,65-0,84

Abreviacion. ROC: caracteristicas del operador receptor.

Con el mismo reclutamiento y habiendo excluido a los
participantes diabéticos, se incluyd a 895 individuos
(53,3% mujeres; edad media 50 anos [desviacion
estandar = 10]). De las fases anteriores se excluyeron
a los participantes diagnosticados de diabetes
La tabla 6
caracteristicas de los participantes por sexo.

previamente. resume las principales

Los valores de la mediana de HbAlc por el método
Point-of-Care comparado con los valores de laboratorio
centralizado, fueron ligeramente superiores (5,5% [5,3-
5,7] frente a 5,4% [5,2-5,7], respectivamente).

Los niveles de HbAlc obtenidos por cada método
aumentaron con la edad tanto en hombres como en
mujeres (Figura 12).

El percentil 75 de HbAlc en hombres y mujeres fue del
5,7%, punto de corte diagnostico de la prediabetes.
Cuando se estratificO por edad, la mitad de las
participantes mujeres de nuestra muestra de 65 o mas
anos, tenia valores de HbAlc 25,7% (Figura 12).
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Tabla 6.

Caracteristicas de los
participantes de 35 a
74 anos sin
enfermedad
cardiovascular ni
diabetes, incluidos en la
descripcion del perfil de
glucorregulacion
poblacional por método
estandar y por Point-of-
Care, aleatorizados por
sexo.

Observamos una mayor variabilidad en los resultados

del laboratorio centralizado, particularmente en los

rangos bajos.

La correlacion de Pearson entre la HbAlc por Point-of-
Care y la glucosa en ayunas se muestra en la Figura

13.

Mujeres Hombres
N=479 N=416 prvalor

Edad, media (DE) 50 (10) 49 (10) 0,036
Nivel de estudios alcanzados, n (%) 0,135

Sin estudios 3(0,6) 0(0,0)

Primaria 106 (22,4) 84 (20,4)

Secundaria 188 (39,7) 189 (45,7)

Universidad 177 (37,3) 139 (33,8)
Consumo de tabaco, n (%) <0,001

No fumador/a 251 (52,6) 155 (37,3)

Ex-fumador/a 136 (28,5) 146 (34,5)

Fumador/a actual 90 (18,9) 117 (28,2)
indice de masa corporal, media (DE) 25,8 (4,7) 26,9 (3,9) <0,001
Perimetro de la cintura, media (DE) 85,6 (12,5) 94,8 (11,0) <0,001
Obesidad, n (%) 238 (49,7) 270 (64,9) <0,001
Presion arterial sistélica (mm Hg), media (DE) 106 (16) 118 (15) <0,001
Presion arterial diast6lica (mm Hg), media (DE) 71(11) 78 (10) <0,001
Hipertension arterial, n (%) 85 (17,9) 138 (33,6) <0,001
Colesterol total (mg/dl), media (DE) 208 (37,3) 211 (38,4) 0,229
Colesterol HDL (mg/dl), media (DE) 60 (13,4) 51 (10,8) <0,001
Colesterol LDL (mg/dl), media (DE) 131 (31,5) 136 (38,6) 0,041
Triglicéridos (mg/dl), mediana [RIQ] 71 [55-97] 90 [66-123] <0,001
Glucosa (mg/dl), media (DE) 88 [83-95] 93 [88-99] <0,001
Hemoglobina glicada estandar (%), mediana (RIQ) 5,4 [5,3-5,7] 5,4 [5,2-5,7] 0,206
Hemoglobina glicada POC (%), mediana (RIQ) 5,5 [5,3-5,7] 5,5 [5,3-5,7] 0,538

Abreviaciones. DE: Desviacion estandar; Colesterol HDL: colesterol de lipoproteinas de alta densidad; Colesterol LDL: colesterol de
lipoproteinas de baja densidad; RIQ: rango intercuartilico; POC: Point-of-Care
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Figura 12.

Percentiles de HbAlc

(5, 10, 25, 50, 75, 90,
95) en Point of Care y
en el laboratorio

central, por edad y sexo.

La linea negra marca el
punto de corte de
prediabetes (HbAlc =
5,7%).
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Posteriormente se procedié a la etapa de intervencién
realizada mediante un ensayo clinico paralelo con
seguimiento a los 12 meses para medir la consecucién
de adherencia de estilos de vida saludables y mejor
control de los FRCV.

individuos al

Se aleatorizaron 475 grupo de

intervencion con recomendaciones personalizadas
sobre estilos de vida saludables y control de FRCV y
478 al de recomendaciones generales (Figura 14). Un
52,3% fueron mujeres y con una edad media de 50
anos (desviacion estandar = 10). No se encontraron
diferencias significativas entre los participantes en
cada grupo de la aleatorizacion (Tabla 7). Un individuo
en cada grupo presentd un acontecimiento CV en el
seguimiento de 12 meses.
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Figura 13.
Correlacion entre
hemoglobina glicada
medida por Point-of-
Care y glucosa en
ayunas por Sexo.

El porcentaje de individuos con adherencia a la dieta
mediterranea (MEDAS 29
significativamente solo en el grupo de intervencion
(22,3% a 26,5% p=0,048) al ano de seguimiento. Sin
no hubo cambios

puntos) aumentd

embargo, en el grupo control
significativos (20,1% a 21,5%).
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Ademas, ambos grupos experimentaron un aumento
relevante en la puntuacion media del cuestionario
MEDAS [7,4 (DE 2,0) a 7,2 (1,9) en el grupo
intervencion (p=0,025) y 6,9 (1,9) a 7,2 (1,9) puntos
en el grupo control (p<0,001). (Figura 15).
Figura 14.

Diagrama de flujo del
ensayo clinico
aleatorizado paralelo,
con seguimiento de los
participantes a 12
meses tras las
recomendaciones.
Intervencion:
recomendaciones
personalizadas,
Grupo control:
recomendaciones
generales.

En relacion al habito tabaquico, la prevalencia de los
no fumadores aumentd significativamente en los
grupos de intervencion y control, pero la magnitud del
grupo de
incrementando la prevalencia de no fumadores de
78,1% a 82,5% (p<0,001). De hecho, el analisis
estratificado por sexo y edad mostré6 disminuciones
significativas en la prevalencia de fumadores en todos

efecto fue mayor en el intervencion,

los subgrupos de participantes intervenidos;
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mientras que ningln subgrupo de los participantes
control, mostré diferencias significativas para esta
variable (Figura 16).
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Tabla 7.

Caracteristicas de los
participantes de 35 a
74 anos sin
enfermedad
cardiovascular,
incluidos en el estudio
de las recomendaciones
de estilos de vida
saludables,
aleatorizados por
grupos y sexo (intencion
de tratar).

Respecto a la actividad fisica de los participantes, la
gasto energético disminuy6
significativamente en los controles [1871 (rango
intercuartilico: 923-3163) a 1650 (747-3073) kcal/dia
p=0,025] y no presenté diferencias significativas en el
grupo de intervencion [1935 (974 -3343) a 1846 [923
a 3490] kcal/dia] (Figura 17).

mediana del

Mujeres Hombres

Control Intervencion Control Intervencion

N=246 N=252 p-valor N=232 N=223 prvalor
Edad (afios), media (DE) 50 (10) 51 (11) 0,218 49 (10) 50 (11) 0,355
Nivel de estudios alcanzados, n (%)
Sin estudios 2(0,8) 4(1,6) 0,869 0(0,0) 3(1,4) 0,142
Primarios 55 (22,6) 55 (22,0) 50 (21,6) 47 (21,5)
Secundarios 95 (39,1) 102 (40,8) 110 (47,6) 89 (40,6)
Universitarios 91(37,4) 89 (35,6) 71(30,7) 80(36,5)
Consumo de tabaco, n (%) 0,785 0,279
No fumador 126 (51,4) 136 (54,2) 91 (39,4) 74(33,2)
Ex-fumador 71(29,0) 71(28,3) 77(33,3) 89(39,9)
Fumador 48(19,6) 44 (17,5) 63 (27,3) 60 (26,9)
Sobrepeso/Obesidad, n (%) 117 (47,6) 135 (53,6) 0,211 150 (64,7) 151(67,7) 0,555
PA sistélica (mmHg), media (DE) 105 (15) 107 (17) 0,288 118 (15) 119 (15) 0,570
PA diastélica (mmHg), media (DE) 71(10) 72 (11) 0,698 77 (10) 79 (10) 0,067
Hipertension, n (%) 44 (18,0) 50 (20,0) 0,643 81(35,5) 82(36,9) 0,831
Colesterol total (mg/dl), media (DE) 204 (35) 212 (39) 0,029 208 (37) 213 (40) 0,229
Colesterol HDL (mg/dl), media (DE) 60 (13) 60 (14) 0,990 51 (11) 50 (11) 0,794
Colesterol LDL (mg/dl), media (DE) 128 (30) 135 (33) 0,012 138 (33) 140 (35) 0,594
Triglicéridos (mg/dl), mediana [RIQ] 71 [53-99] 73 [57-98] 0,302 87 [63-122] 94 [71-129] 0,045
Hipercolesterolemia, n (%) 178 (72,4) 189 (75,6) 0,471 183 (79,6) 182 (82,0) 0,595
Glicemia (mg/dl), mediana [RIQ] 88 [83-96] 89 [83-96] 0,544 94 [88-101] 93 [88-102] 0,937
Hemoglobina glicada (%), media (DE) 5,5 (0,4) 5,5 (0,4) 0,831 5,5(0,6) 5,6(0,8) 0,164
Diabetes, n (%) 14 (5,9) 10 (4,1) 0,490 23(10,1) 23(10,4) 0,999

Abreviaciones. DE: desviacion estandar; PA: presion arterial; HDL: colesterol de lipoproteinas de alta densidad; LDL: colesterol de lipoproteinas de baja densidad;

RIQ: rango intercuartilico.

La prevalencia de participantes de ambos sexos con
normopeso se puede observar en la figura 18, aunque
se encontraron comportamientos diferenciados por
sexo (Tabla 8). Mientras que en hombres ambos
grupos de aleatorizacion mejoraron discretamente la
prevalencia de participantes con normopeso de forma
no significativa,
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Figura 16.

Prevalencia de
participantes no
fumadores, en grupo
intervencion y control, al
inicio del estudio y al
ano de seguimiento.

Figura 17.

Prevalencia de
participantes no
sedentarios, y mediana
(rango intercuartilico)
del gasto energético en
grupo intervencion y
control, al inicio del
estudio y al ano de
seguimiento.

en mujeres, se observé que tanto mujeres intervenidas

como en las que se proporcionaron recomendaciones
generales (controles) la prevalencia de IMC <25 se
redujo significativamente de 46,4% a 40,9% (p=0,011)
yde 52,4% a 47,6% (p=0,014) respectivamente.
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Figura 18.

Prevalencia de
participantes con
normopeso (IMC<25)
(desviacion estandar),
en grupo intervencién y
control, al inicio del
estudio y al ano de
seguimiento.

Tabla 8.

Cambios en los estilos
de vida de los
participantes de 35 a
74 anos sin
enfermedad
cardiovascular después
de un ano de
seguimiento, por sexo.

Basal 12 meses

Intervencion

Basal 12 meses

Control

100 - Normopeso p-valor=0.059 Normopeso p-valor=0.511 [~ 40
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Esta disminucién de participantes con normopeso, se

incrementaba incluso mas cuando se combinaba la
definicion de obesidad por IMC >30 y/o perimetro
abdominal 288 mujeres 0 2102 hombres. En este caso

la prevalencia de obesidad aument6 de 60,2% a 62,7%
en participantes intervenidos y de 55,9% a 56,9% en

controles, sin alcanzar significacion estadistica.

Las tablas 8-10 muestran algunas diferencias en los

cambios en los estilos de vida seglin sexo (Tabla 8),
edad (Tabla 9) o nivel educativo (Tabla 10).

Mujeres Intervenclén (N=252) Control (N=246)

Basal 12 meses* p-valor Basal 12 meses* p-valor
Adherencia a dieta mediterranea, n (%) 51(20,2) 65 (25,8) 0,066 54 (22,0) 57 (23,2) 0,755
Normopeso, n (%) 117 (46,4) 103 (40,9) 0,011 129 (52,4) 117 (47,6) 0,014
No fumadores, n (%) 207 (82,5) 217 (86,5) 0,004 197 (80,4) 202 (82,4) 0,074
Estilo de vida no sedentario, n (%) 85(33,7) 84(33,3) 0,999 94(38,2) 91(37,0) 0,771
Hombres Intervencién (N=232) Control (N=223)

Basal 12 meses* p-valor Basal 12 meses* p-valor
Adherencia a dieta mediterranea, n (%) 55 (24,7) 61(27,4) 0,440 42(18,1) 46 (19,8) 0,651
Normopeso, n (%) 72(32,3) 74 (33,2) 0,724 82(35,3) 89 (38,4) 0,146
No fumadores, n (%) 163 (73,1) 174 (78,0) 0,003 168 (72,7) 174 (75,0) 0,149
Estilo de vida no sedentario, n (%) 110 (49,3) 101 (45,3) 0,253 121 (52,2) 108 (46,6) 0,093

*Pérdidas no imputadas. Las diferencias se han evaluado con la prueba de McNemar.
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Tabla 9.

Cambios en los estilos
de vida de los
participantes de 35 a
74 anos sin
enfermedad
cardiovascular después
de un ano de
seguimiento, por edad
(<50y =50 anos).

La intervenciébn en personas de menor formacion

académica, influyd positivamente en una mayor
adherencia a la dieta mediterranea (16,5% a 25,7%
p=0,055). En las personas con un nivel educativo
universitario, también incrementaron la adherencia a la
dieta (27,9% a 32,2% p=0,280), si bien el cambio mas
resenable fue el incremento de participantes
intervenidos con estilos de vida no sedentarios (69,9%
a 74,1% p=0,405), frente a los controles también
universitarios en los que se redujo el control (73,5% a

69,1% p=0,417).

< 50 afios Intervencién (N=249) Control (N=261)

Basal 12 meses* p-valor Basal 12 meses* p-valor
Adherencia a dieta mediterranea, n (%) 44 (17,7) 56 (22,5) 0,074 45 (17,2) 47 (18,0) 0,874
Normopeso, n (%) 121 (48,6) 116 (46,6) 0,302 127 (48,7) 123 (47,1) 0,522
No fumadores, n (%) 181(72,7) 194 (77,9) <0,001 196 (75,4) 202 (77,4) 0,114
Estilo de vida no sedentario, n (%) 129 (67,5) 130 (68,1) 0,999 142 (71,4) 136 (68,3) 0,471

250 afos Intervenclén (N=226) Control (N=217)

Basal 12 meses* p-valor Basal 12 meses* p-valor
Adherencia a dieta mediterranea, n (%) 62 (27,4) 70 (31,0) 0,341 51(23,5) 56 (25,8) 0,551
Normopeso, n (%) 68(30,1) 61(27,0) 0,169 84 (38,7) 83(38,2) 0,999
No fumadores, n (%) 189 (84,0) 197 (87,6) 0,013 169 (78,2) 174 (80,6) 0,131
Estilo de vida no sedentario, n (%) 136 (71,2) 120 (62,8) 0,027 124 (66,7) 107 (57,5) 0,025

*Pérdidas no imputadas. Las diferencias se han evaluado con la prueba de McNemar.

En relacién a las variaciones experimentadas en los
FRCV (Tablas 11-13); la representacion grafica del
comportamiento de la presién arterial en los subgrupos
se muestra en las figuras 19-22.

Especialmente relevante es la mejoria alcanzada al
finalizar los 12 meses, en el control 6ptimo de presion
arterial (sistélica y diastélica) en los hombres. La
a 51,6% en los
intervenidos, mientras que en los controles se redujo
de 54,3% a 50,9% sin
estadistica.

prevalencia mejor6 de 50,7%

alcanzar significacion

64



Tabla 10.

Cambios en los estilos
de vida de los
participantes de 35 a
74 anos sin
enfermedad
cardiovascular después
de un ano de
seguimiento, por nivel
educativo (sin estudios
0 primarios,
secundarios y
universitarios).

Sin embargo, la prevalencia de mujeres con presion
arterial 6ptima, disminuyd tanto en intervenidas como
en controles (77,4% a 73,0% y 785% a 76,4%
respectivamente), aunque sin significacion estadistica,
a pesar de la discreta reducciéon de la presién arterial
diast6lica en intervenidas (71,7 mmHg a 71,4 mmHg).

Sin estudios o primarios Intervencién (N=109) Control (N=107)
Basal 12 meses* p-valor Basal 12 meses* p-valor
Adherencia a dieta mediterranea, n (%) 8(16,5) 28(25,7) 0,055 14 (13,1) 18 (16,8) 0,453
Normopeso, n (%) 23(21,1) 25(22,9) 0,752 36 (33,6) 33(30,8) 0,450
No fumadores, n (%) 83(76,9) 88 (81,5) 0,074 74 (69,2) 76 (71,0) 0,480
Estilo de vida no sedentario, n (%) 3 (61,6) 50 (58,1) 0,663 54 (69,2) 45 (57,7) 0,066
Estudios secundarios Intervencién (N=191) Control (N=205)
Basal 12 meses* p-valor Basal 12 meses* p-valor
Adherencia a dieta mediterranea, n (%) 40 (20,9) 42 (22,0) 0,850 45 (22,0) 42 (20,5) 0,755
Normopeso, n (%) 76 (39,8) 70 (36,6) 0,114 100 (48,8) 95 (46,3) 0,302
No fumadores, n (%) 151 (79,1) 157 (82,2) 0,041 157 (76,6) 158 (77,1) 0,999
Estilo de vida no sedentario, n (%) 110(73,3) 93 (62,0) 0,018 111 (65,3) 104 (61,2) 0,349
Estudios universitarios Intervencién (N=172) Control (N=164)
Basal 12 meses* p-valor Basal 12 meses* p-valor
Adherencia a dieta mediterranea, n (%) 48 (27,9) 56 (32,6) 0,280 37 (22,6) 43(26,2) 0,345
Normopeso, n (%) 90 (52,3) 82 (47,7) 0,061 75 (45,7) 78 (47,6) 0,606
No fumadores, n (%) 133(77,3) 143 (83,1) 0,004 133 (82,1) 141 (86,5) 0,043
Estilo de vida no sedentario, n (%) 100 (69,9) 106 (74,1) 0,405 100 (73,5) 94 (69,1) 0,417
no it Las dif ias se han evaluado con la prueba de McNemar.
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Figura 20.
Prevalencia de
participantes con
valores 6ptimos de

presion arterial sistolica

Basal |2 meses

y diastélica, y media de
la presion arterial
sistélica (desviacion
estandar) por sexos
grupo intervencion y
control al inicio del
estudio y al ano de
seguimiento.
Hombres. Mujeres
5 100 PAGoima, pvalor=0.871 PA Gptima, pvalor=0.312 [~ 145 5 1007 PAGptima, pvalor=0.091
E 90 PA, sistélica, p-valor=0.800 PA sistélica, pvalor=0.462 - 140 JE: a0 - PA sistélica, p-valor=0.443
s 80 -| Fs % é 80 -
7 ‘{ 130 & Y o
g " Fis 332 _8
gg 50 | 115 E_ﬁ_ ég 50 -
ES 40 | “‘055 g5 40—
o 05 2& 5
T a0 8 Va0
8 00 e ]
E % 2 g 2
s o a0 R
= o L85 -0
Basal 12 meses Basal 12mese5 Basal 12 meses
Intervencian Intervencion
Figura 21. S 100 PA éptima, p-valor=0.349 PA éptima, p-valor=0.182
Prevalencia de E 90 - PA diastdlica, p-valor=0.098 PA diastdlica, p-valor=0.625
. ) £
participantes mujeres g g0
con valores 6ptimos de i 70
presion arterial sistélica = <
y diastélica, y media de S8 %7
la presién arterial £5 50+
diastélica (desviacion E > 40 -
- o~
estandar) en grupo T30
. .z v
intervencion y control al 8 %
inicio del estudio y al 3
afio de seguimiento. £ 10
c

Basal 12 meses
Intervencién

Basal 12 meses
Control

PA 6ptima, p-valor=0.486
PAsistélica, p-valor=0.385

— 85

140
135§
IJQE
F1s 2
-~ 120 gﬁ
5g
F1s 28
L 83
m &3
105 Eg
R
s £
- o0
Les
90
=
@
-3
W
D
8o = >
D o
25
]
S g
Q=
% & 8
)
3
70 ﬁé‘i
w
65
60

66



Figura 22.

Prevalencia de
participantes con
valores 6ptimos de
presion arterial sistolica
y diastélica, y media de
la presion arterial
diast6lica (desviacion
estandar) por sexos en
grupo intervencion y
control al inicio del
estudio y al ano de
seguimiento.

Heombres
PA 6ptima, p-valor=0.871
| Padiastsiica, pvalor=0.105

PA éptima, p-valors0.312 - 95
PA diastdlica, p-valor=0.643

Con respecto al metabolismo hidrocarbonado, no se
observé mejoria de la glucemia en ayunas al afo de
seguimiento tras (Figura 23). Sin
embargo, la HbAlc, si experimenté cambios favorables
en todos los subgrupos, si bien la magnitud del efecto
fue mayor en los intervenidos (Figura 24). En mujeres
la prevalencia de participantes con control 6ptimo de
HbAlc, mejoré de un 88,1% a 89,5% (p=0,007) en
a 91,3%
(p=0,014). La mejoria fue todavia mas patente en los

la intervencion

intervenidas, y en controles de 88,6%
hombres intervenidos, en los que la prevalencia de

HbA1c 6ptima, subié de un 84,5% a un 89,2% a lo 12
meses (p=0,003) (Figura 25).
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Figura 24.

Prevalencia de
participantes con
valores 6ptimos de
HbAlc y media
(desviacion estandar)
de HbAlc en grupo
intervencion y control al
inicio del estudio y al
ano de seguimiento.

Figura 25.
Prevalencia de
participantes con
valores 6ptimos de
HbAlc y media
(desviacion estandar)
de HbAZ1c por sexos en
grupo intervencion y
control al inicio del
estudio y al ano de
seguimiento.
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En cuanto al perfil lipidico, se muestran los resultados

representados

graficamente del total de

participantes en las Figuras 26-33.

los
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Figura 26.

Prevalencia de
participantes con
valores 6ptimos de
colesterol total, y media
del colesterol
(desviacion estandar)
en grupo intervencion y
control al inicio del
estudio y al ano de

En mujeres, la prevalencia de participantes con niveles
de colesterol total 6ptimo disminuy6 de 42,2% a 38,9%
p=0,095, colesterol LDL 6ptimo de 45,0 a 43,3%
p=0,404 y también, ligeramente, los niveles de
triglicéridos éptimos (92.8% a 91,7%) p=0,789. En este
sentido, los resultados desfavorables, fueron similares
en las mujeres intervenidas y en las del grupo control
(Figuras 27,31,33).

Sin embargo, en hombres, el comportamiento tras los
12 meses en el grupo de intervencion, mostré una
mejoria aumentando la prevalencia de control 6ptimo
de colesterol total (39.5% a 40,3% p=0,999), colesterol
LDL (40.8% a 40,9% p=0,609), e incremento de
colesterol HDL (50,3 a 50,5mg/dL p=0,643). Los
triglicéridos aumentaron ligeramente, con disminucion
de la prevalencia de control 6ptimo (de 82,3% a 78,3%

seguimiento. p=0,151) (Figuras 27,31,33).
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Figura 27.

Prevalencia de
participantes con
valores 6ptimos de
colesterol total, y media
del colesterol
(desviacion estandar)
por sexo en grupo
intervencion y control al
inicio del estudio y al
ano de seguimiento.
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Figura 28.

Prevalencia de
participantes con
valores 6ptimos de
colesterol HDL, y media
del colesterol HDL
(desviacion estandar)
en grupo intervencion y
control al inicio del
estudio y al ano de
seguimiento.
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Figura 29.

Prevalencia de
participantes con
valores 6ptimos de
colesterol HDL, y media
del colesterol HDL
(desviacion estandar)
por sexo en grupo
intervencion y control al
inicio del estudio y al
ano de seguimiento.
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Figura 30.

Prevalencia de
participantes con
valores 6ptimos de
colesterol LDL, y media
del colesterol LDL
(desviacion estandar)
en grupo intervencién y
control al inicio del
estudio y al ano de
seguimiento.
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Figura 31.

Prevalencia de
participantes con
valores 6ptimos de
colesterol LDL, y media
del colesterol LDL
(desviacién estandar)
por sexo en grupo
intervencion y control al
inicio del estudio y al
ano de seguimiento.
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Con respecto al RCV tras la intervencién, se
encontraron  diferencias que no  alcanzaron

Figura 33.

Prevalencia de significacion estadistica, entre grupos de aleatorizacion
participantes con (Figuras 34-35). En mujeres intervenidas, el RCV se
valores 6ptimos de

triglicéridos, y mediana mantuvo estable a los 12 meses, mientras que en las

de triglicéridos (rango
intercuartilico) por
Sexos en grupo discretamente al ano (p=0.178). Sin embargo, ambos
intervencion y control al
inicio del estudio y al

mujeres del grupo control, el RCV se incrementé

grupos disminuyeron la prevalencia de participantes

afio de seguimiento. con control éptimo de RCV (p=0.552) (Figura 34).
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Figura 35.

Prevalencia de
participantes hombres
con riesgo
cardiovascular éptimo, y
mediana (rango
intercuartilico) de la
puntuacion en la
estimacion REGICOR de
acontecimiento
cardiovascular a 10
anos, del grupo
intervencion y control al
inicio del estudio y al
ano de seguimiento
(analisis por protocolo).

En los hombres del grupo intervencién, el RCV también
se mantuvo estable a los 12 meses, mientras que en el
grupo control, el RCV aumento ligeramente al ano,
aunque sin significacion estadistica (p=0,903). Sin
embargo, ambos grupos disminuyeron la prevalencia
de participantes con control éptimo de RCV (p=0,974),
siendo estos cambios mucho mas acusados en los
controles, como se puede observar en la Figura 35.

En las tablas 11-13 se muestran las diferencias en el
incremento en la FRCV
estratificadas por sexo (Tabla 11), por edad (Tabla 12)

consecucion de los

y por nivel educativo (Tabla 13). Parece llamativa la
mejoria observada en los participantes intervenidos
que adquieren un control 6ptimo de la HbA1lc, a los 12
meses, segln incrementa el nivel educativo. En las
personas con nivel académico mas elevado hubo un
incremento significativo (89,6% a 94,0% p=0,013), y
en menor medida en personas con nivel educativo
medio (de 87,6% a 91,0% p=0,070), sin variacion en
los intervenidos de menor nivel educativo.
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Tabla 11.

Cambios en los factores

de riesgo de los

participantes de 35 a

74 anos sin
enfermedad
cardiovascular al

seguimiento de 1 ano,

por sexo.
Mujeres Intervencién (N=249) Control (N=261)
Basal 12 meses* p-valor Basal 12 meses* p-valor
PA 6ptima, n (%) 195 (77,4) 184 (73,0) 0,091 193 (78,5) 188 (76,4) 0,486
Colesterol total 6ptimo, n (%) 105 (42,2) 98(38,9) 0,095 109 (44,5) 104 (42,4) 0,511
Glicemia 6ptima, n (%) 211(84,7) 207 (82,1) 0,286 209 (85,3) 212(86,5) 0,646
HbA1c 6ptima, n (%) 215 (88,1) 221 (89,5) 0,007 209 (88,6) 221(91,3) 0,014
Riesgo Cardiovascular (<5%), n (%) 180 (94,2) 162 (89,0) 0,121 189 (95,9) 170 (91,4) 0,052
Hombres Intervencién (N=226) Control (N=217)
Basal 12 meses* p-valor Basal 12 meses* p-valor
PA 6ptima, n (%) 113 (50,7) 115 (51,6) 0,871 126 (54,3) 118 (50,9) 0,312
Colesterol total 6ptimo, n (%) 87 (39,5) 89 (40,3) 0,999 103 (44,8) 84 (36,4) 0,003
Glicemia 6ptima, n (%) 161(73,2) 155 (70,1) 0,327 172 (74,8) 182 (78,8) 0,176
HbA1c 6ptima, n (%) 186 (84,5) 198 (89,2) 0,003 204 (89,9) 211(91,7) 0,131
Riesgo Cardiovascular (<5%), n (%) 142 (76,3) 130 (74,3) 0,441 153 (83,2) 135 (75,0) 0,009
Abreviaciones. PA: presion arterial; HbA1c: hemoglobina glicada
*Pérdidas no imputadas. Las diferencias se han evaluado con la prueba de McNemar.
Tabla 12.
Cambios en los factores
de riesgo de los
participantes de 35 a
74 anos sin
enfermedad
cardiovascular después
de un ano de
seguimiento, por edad
(<50y 250 anos).
<50 afios Intervencl6n (N=249) Control (N=261)
Basal 12 meses* p-valor Basal 12 meses* p-valor
PA 6ptima, n (%) 189 (76,3) 190 (76,3) 0,999 204 (78,2) 198 (75,9) 0,417
Colesterol total 6ptimo, n (%) 132(53,2) 130 (52,4) 0,860 138 (52,9) 118 (45,2) 0,003
Glicemia 6ptima, n (%) 219 (88,3) 221(89,1) 0,773 228 (87,4) 235 (90,0) 0,230
HbA1c 6ptima, n (%) 229 (93,9) 236 (96,7) 0,023 245 (96,1) 248 (96,1) 0,999
Riesgo Cardiovascular (<5%), n (%) 187 (98,4) 178 (97,3) 0,683 195 (99,0) 190 (96,4) 0,131
2 50 afios Intervencién (N=226) Control (N=217)
Basal 12 meses* p-valor Basal 12 meses* p-valor
PA 6ptima, n (%) 119 (52,7) 109 (48,2) 0,203 115 (53,0) 108 (49,8) 0,360
Colesterol total 6ptimo, n (%) 60 (27,1) 57 (25,3) 0,307 74 (34,6) 70(32,6) 0,607
Glicemia 6ptima, n (%) 153 (69,2) 141 (62,7) 0,030 153 (71,5) 159 (74,0) 0,458
HbA1c 6ptima, n (%) 172(78,2) 183 (81,3) 0,118 168 (80,8) 184 (86,0) 0,015
Riesgo Cardiovascular (<5%), n (%) 135 (72,2) 114 (65,5) 0,134 147 (79,9) 115 (68,0) 0,004

Abreviaciones. PA: presién arterial; HbALc: hemoglobina glicada

Pérdidas no imputadas. Las

se han evaluado con la prueba de McNemar.
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Tabla 13.

Cambios en los factores

de riesgo de los

participantes de 35 a

74 anos sin
enfermedad

cardiovascular después

de un ano de

seguimiento, por nivel
educativo (sin estudios

0 primarios,
secundarios y
universitarios).

Sin estudios o primarios

Intervencién (N=102)

Control (N=105)

Basal 12 meses* p-valor Basal 12 meses* p-valor
PA 6ptima, n (%) 56 (54,9) 52(51,0) 0,453 62 (59,0) 54 (51,4) 0,080
Colesterol total 6ptimo, n (%) 24 (23,5) 27 (26,5) 0,606 35(33,7) 35 (33,7) 0,999
Glicemia 6ptima, n (%) 2(70,6) 0(68,6) 0,752 79 (76,0) 0 (76,9) 0,999
HbA1c 6ptima, n (%) 86 (85,1) 85 (84,2) 0,999 84 (85,7) 89 (86,4) 0,999
Riesgo Cardiovascular (<5%), n (%) 63 (76,8) 55(73,3) 0,547 64 (84,2) 56 (78,9) 0,579
Estudios secundarios Intervencién (N=191) Control (N=205)

Basal 12 meses* p-valor Basal 12 meses* p-valor
PA éptima, n (%) 127 (66,5) 120 (62,8) 0,211 143 (69,8) 137 (66,8) 0,440
Colesterol total 6ptimo, n (%) 75 (40,1) 74 (38,9) 0,663 97 (47,3) 89 (43,4) 0,268
Glicemia 6ptima, n (%) 153 (81,8) 143 (75,3) 0,046 163 (79,5) 172(83,9) 0,081
HbA1c éptima, n (%) 163 (87,6) 172(91,0) 0,070 185 (91,1) 190 (93,1) 0,221
Riesgo Cardiovascular (<5%), n (%) 130 (88,4) 113(80,1) 0,029 159 (94,1) 136 (84,5) 0,001
Estudios universitarios Intervencién (N=172) Control (N=164)

Basal 12 meses* p-valor Basal 12 meses* p-valor
PA 6ptima, n (%) 123(72,8) 122(72,2) 0,999 113 (69,8) 112 (69,1) 0,999
Colesterol total 6ptimo, n (%) 91 (54,5) 84 (50,0) 0,118 78 (48,8) 63 (39,1) 0,004
Glicemia 6ptima, n (%) 142 (85,0) 144 (85,7) 0,999 136 (85,0) 138(85,7) 0,999
HbA1c éptima, n (%) 147 (89,6) 156 (94,0) 0,013 142 (90,4) 149 (93,7) 0,131
Riesgo Cardiovascular (<5%), n (%) 124 (89,9) 118 (90,1) 0,999 117 (88,6) 111 (85,4) 0,228

Abreviaciones. PA: presion arterial; HbAlc: hemoglobina glicada

*Pérdidas no imputadas. Las diferencias se han evaluado con la prueba de McNemar.
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6
Discusion

El novedoso método para el auto-cribado del riesgo CV
descrito en esta tesis, tuvo resultados similares al gold
standard (que precisa la determinacion por un
profesional sanitario). Ademas, mostré una precision
diagnéstica  alta, observandose = muy buena
concordancia segln la categoria de riesgo estimado
entre los dos métodos. Aparte, el auto-cribado incluy6
los resultados de la deteccion rapida del perfil lipidico y
de glucorregulacion en el calculo, mostrando ser la
HbA1c, un marcador valido en la estimacion del RCV.
En la misma ocasion, inmediatamente tras la
estimacion del riesgo se entregaron recomendaciones
personalizadas a los intervenidos, mostrando
resultados prometedores en la reduccion de cese
tabaquico, incremento de adherencia a la dieta
mediterranea y mejor control de la HbAlc a los 12
meses.

Nuestro estudio realiza la validacion de un método que
facilita la realizacion de la toma de variables
necesarias para el calculo del RCV, pudiendo tener
conocimiento de los resultados, incluidos los
parametros bioquimicos, en un solo encuentro.
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La combinacion de tales variables de riesgo
cardiovascular (p. ej., puntaje Framingham-REGICOR
validado para poblacion espanola) proporciona
informacion valida sobre el riesgo cardiovascular de un
individuo en los préximos 10 anos.58

Ademas, aplica la tecnologia para mejorar la
adherencia a una promocion de estilos de vida
saludables con el objetivo de prevenir ECV.

Este es un enfoque aplicable a todas las personas que
no hayan sufrido acontecimientos CV previos y que no
plantea efectos secundarios resenables.

Pese a la disponibilidad de una puntuacion de riesgo
cardiovascular validado para la poblacion espanola que
no precisa determinaciones de laboratorio y presion
arterial,®8 preferimos validar el procedimiento de auto-
cribado utilizando la tabla de riesgo cardiovascular
Framingham-REGICOR que ha mostrado ser mas
precisa.58:56

Nuestro sistema incluye perfil lipidico y perfil de
glucorregulacion, variables con un gran peso en el
desarrollo de acontecimientos CV. El estudio FRESCO,
mostré que las funciones de riesgo que no incluian
estos parametros, resultaron en estimaciones menos
precisas.68

Las estimaciones de odds ratio de diagnéstico, el
indice de Youden y el area bajo la curva ROC mostraron
un poder discriminativo satisfactorio con alta
especificidad y un alto valor predictivo negativo tanto
en hombres como en mujeres, para el auto-cribado
utilizando el punto de corte del 5%.
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Es posible que el ya conocido bajo riesgo
cardiovascular en mujeres mediterraneas®® y también
observado en nuestro analisis, pudiera explicar la baja
sensibilidad del auto-cribado (50%) para descartar un
riesgo cardiovascular intermedio o alto.

La capacitacion en salud es una estrategia relevante
en salud publica y actualmente desatendida. Por esto,
los estudios que proporcionen informacién sobre
métodos y estrategias promocion de la salud efectivas
deberian ser una prioridad, incluso no hallando
resultados positivos. Este conocimiento sobre qué
intervenciones en prevencién funcionan o no, para
quién y bajo qué condiciones, sera relevante para otros
investigadores.”0

En la Gltima década la expansion de la tecnologia
digital (mHealth) y los Point-of-Care se han consolidado
como una herramienta prometedora en salud, con
resultados alentadores reduciendo los costes
generales al no requerir una visita extra.”*

La presente tesis aporta informacion relevante sobre el
uso de una herramienta innovadora que podria ayudar
al clinico a tomar decisiones en la misma visita.

Aunque uno de nuestros objetivos es capacitar a las
personas en el control de su salud cardiovascular,
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La evidencia
actual pone
en valor los
estilos de vida
saludables.

preferiblemente en el hogar u otros lugares de
conveniencia, con el método actual,

el analisis capilar debe estar supervisado por un
profesional de la salud. Por lo tanto, esta version del
sistema debe implementarse en una ubicacién
centralizada que sea facilmente accesible para la
poblacién (por ejemplo, farmacias).

Aun asi, con el uso de la tecnologia, se podria
aumentar el cribado y acceder a individuos que
caracteristicamente no se benefician del consejo
preventivo habitual por no estar en los radares
sanitarios, bien sea por ausencia de enfermedad o por
dificultad de accesibilidad a los entornos sanitarios
donde habitualmente se realiza la prevencion CV.

En nuestro estudio, una vez detectados los factores
predisponentes de ECV, el sistema generaba unas
recomendaciones de salud individualizadas, basados
en el uso de algoritmos creados especificamente para
el estudio y acorde a las evidencias cientificas
actuales.

La evidencia actual pone en valor los estilos de vida
saludables, sin intervenciones farmacolégicas.”275
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Los estudios centrados en la promocion de habitos
saludables, se caracterizan por poder ser aplicadas a
una mayoria de la poblacion, alientan a un abordaje
holistico de la persona, resultan practicos por su
reproducibilidad, respetando siempre la maxima
“primum non nocere” por la que se intenta evitar
enfermedad o en caso de que ya exista, mejorar el
control y disminuir el tratamiento farmacolégico
necesario para conseguir un correcto mantenimiento.

Por otro lado, se centran en estrategias para facilitar la
implementacion y adherencia de estas medidas.

La intervencion de nuestro estudio sobre
recomendaciones personalizadas, se basd en el
Modelo de Creencias de Salud. Estudios para promover
habitos saludables bajo este enfoque, se han centrado
previamente en la actividad fisica de forma
mayoritaria.”6-78

Aunque también es una estrategia ampliamente
utilizada para desarrollar intervenciones mediante
tecnologia digital, e incluso redes sociales como
Twitter.7®

No obstante, se ha planteado como limitacion en
numerosos articulos, el desconocimiento sobre cual es
la duracion de los efectos observados al terminar la
intervencion.
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Nuestro estudio mide los efectos al afo de una
intervencion de baja intensidad (una Unica intervencion
breve) multifactorial y simultanea en relaciéon a estilos
de vida y FRCV modificables. Siendo por este motivo
las conclusiones del estudio especialmente relevantes
por su clara aplicabilidad a la practica clinica del
mundo real.

El método validado y los trabajos realizados (anexo ),
aportan  conocimiento sobre el proceso de
empoderamiento de la persona “naive” en salud, asi
como el beneficio al utilizar la estrategia de
personalizar el mensaje preventivo.

Si bien el momento ideal de inicio de promocién de la
salud CV seria en la infancia, se considera que incluso,
comenzando mas tarde, persiste la ventana de
oportunidad para obtener los beneficios en salud;
como enfatiza Castellano et al: en promocién de salud
CV nunca es demasiado pronto ni demasiado tarde.80

Nuestros hallazgos sugieren que una intervencion
breve con recomendaciones dietéticas personalizadas
podria contribuir a una mejora en el estilo de vida.

De hecho, hemos observado resultados positivos con
una Unica intervencibn breve que brinda
asesoramiento personalizado para la dieta
mediterranea con un seguimiento de 12 meses.

Es por esto que, concretamente la adherencia a la
dieta mediterranea, con amplios beneficios conocidos
en la prevencion de ECV,72 puede ser un objetivo facil
de lograr en futuras intervenciones, teniendo en cuenta
nuestros resultados.
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Incluso una dnica intervencién, estratégicamente
factible para implementar en una poblacién sana,
podria tener un resultado exitoso. Del mismo modo,
dos estudios realizados en poblacion no mediterranea,
también mostraron mejoras en la adherencia a la dieta
mediterranea utilizando mHealth.81-82

El enfoque de individualizacion o personalizacion de los
mensajes de prevencion se basa en la idea de eliminar
la informacion superflua.83 La recomendacion que
sigue siendo relevante para un individuo concreto, es la
que se proporciona, siendo esta informacion
especifica, Gtil, para mantenerse motivado, aumentar
el empoderamiento y la alfabetizacion en salud, y
finalmente, realizar y mantener los cambios deseados
en el estilo de vida.

Aunque el enfoque de recomendacion personalizada
no es nuevo, planteamos la hip6tesis de que un
mensaje personalizado considerando varios factores
cardiovasculares en una sola intervencion breve podria
modificar el estilo de vida a largo plazo. Ademas, se
utilizaron algunas herramientas digitales para hallar el
perfil de riesgo.

El aumento de uso de la tecnologia mHealth podria
estar en relaciéon con el mayor niimero de propietarios
de teléfonos inteligentes durante la dltima década,
abriendo una nueva forma de conectarse y ofrecer
iniciativas preventivas a un precio muy reducido.84-85
Se han publicado varios estudios que plantean abordar
los factores de riesgo cardiovascular a través de la
tecnologia digital en los Gltimos anos,
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El
asesoramiento
parece ser mas
efectivo en los
preparados para
el cambio.

la mayoria con intervenciones mas intensas y
repetitivas (por ejemplo, con mensajes de texto
semanales o llamadas telefénicas periddicas) y un
seguimiento generalmente a mas corto plazo,
habitualmente de unos 3-6 meses.

En algin caso, incluso se describe la interaccion con
un “entrenador personal” a través de la plataforma
digital.8é

Un subestudio cualitativo del mismo, mostré que los
participantes  destacaban como  caracteristicas
positivas de la intervencion; el apoyo continuo de un
entrenador para lograr un compromiso sostenido y
como la informacion proporcionada se basdé en la
disposicion al cambio de cada participante.8”

De hecho, parece ser mas probable que el
asesoramiento marque diferencias en las personas con
interés y que se consideren preparadas para hacer
cambios en los estilos de vida.s8

Desafortunadamente, en nuestro estudio, no
determinamos la disposicion para el cambio en los
participantes previo a los consejos.

En relacion al mantenimiento, ¢como se logra
mantener un nivel de salud CV alto?

A nivel individual, parece simple. No fumar, mantener
los niveles recomendados de actividad fisica,
alimentacion y peso saludable, asi como mantener
niveles correctos de presion arterial, colesterol y
glucosa en sangre sin medicamentos.
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Aunque estos elementos son facilmente enumerables,
lograr alcanzarlos no resulta tan simple.8®

Uno de los problemas que encontramos en cuanto a
divulgacion CV, es que las afirmaciones previas,
aunque de forma vaga, son ampliamente conocidas
por el plblico general. Lo que, sin embargo, puede
sorprender mas son las desconocidas implicaciones y
beneficios de seguirlas durante la vida.

Consideramos que el método propuesto con
recomendaciones personalizadas podria ayudar a
solventar parcialmente el problema en los intervenidos.
Al formar en salud, se puede conseguir el
empoderamiento de la persona con su salud, lo que
puede llevar al autocuidado, conociendo la razén y
motivos personales para mantener esos habitos
durante periodos prolongados.

Kreuter menciona en su articulo sobre personalizacion
“One size does not fit all” que combinaciones de “high-
tech” y “high-touch” pueden poner en marcha
importantes efectos sinérgicos.83

Bajo la hipdtesis planteada y con los resultados
obtenidos, consideramos que el mensaje personalizado
en recomendaciones saludables de baja intensidad
mostré mayor efectividad que el método general, si
bien, existen claras diferencias en cuanto al factor
concreto y los cambios alcanzados.
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Dieta mediterranea- La dieta mediterranea se
caracteriza un alto consumo de aceite de oliva, frutas,
nueces, verduras, y cereales, consumo moderado de
pescado y pollo y bajo consumo de productos lacteos,
carne roja o procesada.?°

Esta dieta ha mostrado reducir los acontecimientos CV
y ser beneficiosa en prevencion primaria.’?

En nuestro estudio, el auto-cribado del RCV
acompanado del consejo breve personalizado como
estrategias para incrementar la adherencia a la dieta
mediterranea, muestra en el analisis un incremento de
adherencia entre los intervenidos al ano de
seguimiento.

Entre los estilos de vida saludables recomendados, la
dieta es de los que mayor porcentaje de cambio exitoso
registra. Incluso una Unica intervencion fue suficiente
para mostrar diferencias entre grupos, lo que parece
posicionarla como una estrategia exitosa y factible de
implementar, quizas en relacién con su aceptabilidad
por la poblacion estudiada. Sin embargo, queda
pendiente analizar cudles fueron los componentes de
la dieta modificados.

Un estudio reciente realizado en poblacién
mediterranea, que evalla Unicamente la cantidad de
fruta y verdura ingerida, sin considerar adherencia a
otros componentes de la dieta,
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muestran que consumir 5 o mas porciones por dia
aumenta la probabilidad de sobrevivir un 27% en la
poblacién mayor general con 2 afecciones crénicas, en
comparacioén con los que consumen menos porciones.
Sin embargo, este efecto beneficioso no se encuentra
entre los participantes sin ninguna condicién crénica o
que padecen mas de 3 condiciones.91

Estos hallazgos pueden hacer plantarnos que los
estilos de vida son especialmente beneficiosos en
casos de personas que ya presentan alguna
enfermedad cronica.

Con respecto a la implementacion y mantenimiento de
esta dieta en poblacion no mediterranea,®282 y a pesar
del éxito, en los (ltimos anos se tiende a fomentar
mayor variedad de dietas, con la premisa de que sean
tradicionales, respetando asi diferencias culturales y
sociales de la persona intervenida. Parece que tener
esa conexion cultural es un catalizador o motivador
para que los participantes tomen decisiones
saludables, cocinen mas en casa y, en Ultima instancia,
mejoren su salud.93-94

Diferentes estudios muestran resultados
controvertidos con respecto al uso de tecnologia como
método mediante el que se realizan las
recomendaciones de adherencia a la dieta. En el
estudio de Choi et al senalan que no obtuvieron
diferencias cuando las recomendaciones
personalizadas se realizaron con métodos tradicionales
o cuando se ofreci6 la aplicacion movil.8t
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Cabe destacar, que la mayoria de los estudios previos
centrados en el asesoramiento personalizado de la
dieta y llevados a cabo mediante tecnologia digital,
tienen como objetivo incrementar la ingesta de frutas y
verduras como objetivo principal. Una revision
sistematica que incluyd principalmente estudios
realizados en individuos sanos, mostrd que 5 estudios
dirigidos a la poblacién adulta (18-60 anos) fueron
efectivos, 2 estudios dirigidos a adultos jovenes (18-
35 anos) no fueron efectivos o parcialmente efectivos,
y 1 estudio dirigido a nifos a través de sus padres no
fue efectivo.95

Santo et al. apuntan a los mensajes de texto como una
intervencion efectiva para mejorar la dieta en personas
con enfermedad coronaria. Este estudio destaca que
las personas en prevencion secundaria son mas
conscientes de los estilos de vida poco saludables y del
mayor riesgo autopercibido.°®

Al margen de lo ya enunciado, la dieta mediterranea
tradicional comprende un conjunto de conocimientos,
forma de conservar, transformar, cocinar, compartir y
consumir los alimentos caracteristica. Incluyen, la
estacionalidad de las frutas y verduras, o adquisicion
local de los alimentos (en mercados locales) si es
posible, que la bebida fermentada se tome en
cantidades moderadas y siempre acompanado de
comida. Incluso los aspectos no relacionados con la
composicion nutricional “per se”, desempenan un
papel esencial en el cumplimiento de la misma. El acto
de comer juntos es uno de los fundamentos de la
identidad y continuidad culturales,
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un momento de intercambio social y comunicacion, y
también de afirmacion y renovacion de los lazos que
configuran la identidad de la familia, el grupo o la
comunidad.?”

Estos aspectos no deberian ser desdenados; es asi,
que la dieta mediterranea se puede considerar un
factor de cohesion social, que posiblemente aumente
las relaciones y el entramado social de la comunidad,
favoreciendo el mantenimiento de la misma.

El reciente descubrimiento de las “Blue Zones”, pone
en valor aspectos encontrados repetidamente, en las
regiones estudiadas y caracterizadas por su
longevidad.®® Algunas de las cuales son: poseer un
entorno social de proteccién, o mantener a familiares
mayores cerca o en el hogar.

El riesgo de la subjetividad en la medicién de estas
variables, hacen que habitualmente no se incluyan en
el diseno de grandes estudios. Sin embargo, y en
algunos contextos, se deberia dejar espacio para
aportaciones cualitativas que modulen o aporten
significado a los resultados cuantitativos.

Tabaquismo- Ademas de los resultados positivos en
adherencia a dieta mediterranea y consistente con los
resultados de estudios previos, encontramos que el
consejo breve antitabaco, se traduce en un porcentaje
exitoso de cese del habito.
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El cese
tabaquico

es de las
intervenciones
con mayor
trascendencia
en salud.

Una de las fortalezas de nuestro estudio esta en
relacion a la intensidad del mensaje. En nuestra
intervencion, los participantes recibian una Unica
recomendacion breve antitabaco. La mayoria de
estudios publicados en la literatura, especialmente los
relacionados con intervenciones realizadas a través de
la tecnologia, parecen incrementar la abstinencia de
forma moderada, °° aunque la frecuencia de los
recordatorios en la intervencion podria  ser
determinante, (mensajes SMS periédicos, aplicaciones
moviles (apps) con mensajes instantaneos y
retroalimentacion durante meses).100

Es interesante resaltar que las intervenciones mas
exitosas encontradas en la literatura, suelen tener a un
grupo de intervenidos con caracteristicas socio-
laborales propias y bien definidas, al que adaptan el
mensaje antitabaco y que tradicionalmente se
considerarian poco accesible por otras vias, por
ejemplo: personas con enfermedades mentales
severas, personas sin hogar o soldados.100-102

En nuestro estudio, el mensaje antitabaco ha resultado
ser una de las intervenciones mas efectivas y por la
importancia del mismo como FRCV, de las que poseen
mayor trascendencia en salud. 103-105

Sin embargo, el objetivo Ultimo es el mantenimiento del
habito, en este caso la abstinencia duradera, lo que
sigue suponiendo un desafio resenable.

Para lograrlo, el uso de la gamificacion esta
irrumpiendo en el campo de mHealth,
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con comentarios de retorno por las acciones
desempenadas satisfactoriamente o] con
establecimiento de metas para mantener la
motivacién, como algunas de las opciones mas
comlnmente utilizadas.

En nuestro estudio, creemos que el plazo de 12 meses
para reconsultar la variable, es un periodo
suficientemente distendido como para considerar la
abstinencia duradera.

Desde el punto de vista poblacional de salud publica,
otras estrategias que han demostrado efectividad en la
mejoria del control del tabaquismo a largo plazo,
incluyen la subida de impuestos.

China es actualmente el mayor productor de tabaco y a
su vez, el mayor consumidor (prevalencia de 27,7% en
2015). Entre 2014 y 2016 el precio de los cigarros se
incrementd de media un 11%, con los impuestos
incrementandose de 51,7% a 55,7%, con lo que se
redujeron las ventas anuales de tabaco un 7,8%.106

A pesar de que lo previsible es que el aumento de
impuestos conlleve a mas personas al cese, en contra
se oponen los resultados observados.

En paises como China, basados en la experiencia de
los dltimos afios, el aumento de impuestos se realiza
de forma puntual y no parece que vaya a continuar
incrementandose. Esto puede no desalentar lo
suficiente a los fumadores, ademas,
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los cigarrillos en China siguen siendo muy asequibles, y
con el crecimiento de los ingresos previstos, lo seran
aln mas.

No olvidemos que los ingresos fiscales o “tax revenue”
exclusivamente del tabaco representa casi el 6,5% del
total en China, haciendo que pese a la buena voluntad
de gobiernos, ésta se acaba comprometiendo, por la
practicidad de disponer de ingresos relativamente
faciles con los que costear necesidades a corto plazo.

Se ha propuesto por organismos internacionales que,
para que el gobierno chino asegure la reduccion de la
prevalencia del tabaquismo puede necesitar continuar
aumentando los impuestos y los precios de los
cigarrillos regularmente.106

En Espana, el precio de la cajetilla de tabaco con 20
cigarros de la marca mas vendida, tiene un precio de 5
euros (7,70USD), aplicando un total de impuestos de
78,24% a fecha del ultimo informe de la OMS, en
2018.107

En paises como Nueva Zelanda, al tabaco se le aplican
un total de impuestos ligeramente superior al impuesto
espanol (supone el 82,21% del precio de la cajetilla),
sin embargo, el precio de la cajetilla tiene un coste
equivalente a 16,08USD,197 mas del doble del precio
por el que se puede adquirir aqui.
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Pese a los datos presentados hasta ahora, la
prevalencia de fumadores en Nueva Zelanda se
distribuye de forma muy desigual en relaciéon a las
diferentes etnias. La prevalencia de adultos fumadores
maories esta alrededor de 31%, mientras que en los no
maories actualmente esta en 12,5% en 2019.108-109

Los maories (etnia indigena), cuentan con peores
indices socioeconémicas, incluyendo menores ingresos
comparado con no maories y mayor porcentaje de
desempleo.110

La paradoja de los impuestos en este caso, puede hace
replantearnos si realmente éstos suponen un limitante
0 un inconveniente franqueable.

Parece probable que la estrategia mas efectiva para el
control de FRCV; comporte la asociaciéon de medidas
individuales, como el consejo breve, junto con medidas
politicas de los organismos reguladores.

Ejercicio- En nuestro estudio, contrario a la hipétesis
planteada en relacion al aumento de actividad fisica a
los 12 meses, tras las recomendaciones; el tiempo y la
intensidad de ejercicio no se incrementaron.

Si bien hubo claras diferencias entre el grupo
intervenido, en el que practicamente se mantuvo el
gasto energético y proporcion de participantes no
sedentarios; en los controles ambas variables
disminuyeron de forma pronunciada.
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Es conveniente recordar, que al tratarse de un
cuestionario autocumplimentado, podria tener sesgos
de reporte y subestimar el tiempo de ejercicio, aunque
esto mismo podria haber sucedido en la medicion
inicial.

En relacién a este posible sesgo, un estudio midié la
correlacion entre una encuesta autocumplimentada de
sedentarismo (Cuestionario Global de Actividad Fisica-
Global Physical Activity Questionnaire o GPAQ) y un
sensor portatil (SenseWear) que contabilizaba la
actividad fisica.

Las estimaciones de actividad fisica obtenidas con el
GPAQ fueron significativamente mas bajas en
comparacion con las obtenidas con el brazalete
SenseWear. Los resultados para el comportamiento
sedentario no mostraron diferencias, aunque estaban
pobremente correlacionados.

Posiblemente, los participantes perciben o consideran
ejercicio diferente a la actividad fisica objetiva.111

Hasta la fecha y segln algunos autores, las medidas
basadas en cuestionarios no han podido medir con
suficiente precision el espectro de intensidad completa
para estimar de forma realista. Por ello, proponen la
utilizacion de monitores de actividad, haciendo factible
su cuantificacion en investigaciones futuras.112

Consideramos que nuestra intervencion UGnica y breve
que alienta a incrementar la actividad fisica,
posiblemente no sea lo suficientemente especifica
para cambiar este habito establecido en adultos.
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Se ha sugerido en otros estudios apoyarse en técnicas
de entrevista motivacional y tener en cuenta las
preferencias de ejercicio del paciente para las
recomendaciones.113-114

Es probable que el establecimiento de objetivos
especificos y la planificacion de la accién, modifique la
fase volitva de la adopcion de  nuevos
comportamientos. Es decir, al traducir las intenciones
en una accion concreta, se transforma el cambio de
comportamiento.

Aunque los planes de accion pueden ser mas efectivos
cuando se autogeneran y, por lo tanto, se adaptan a
ese individuo, es posible que algunos planes de accion
generados por los participantes no tengan suficientes
detalles o sean inapropiados. Se deberian proporcionar
a los participantes instrucciones especificas sobre
cémo, dénde y cuando ser activos; incluyendo opciones
especificas, tangibles y apropiadas para iniciar un plan
de accion.115

En un estudio poblacional japonés, realizado a nivel
comunitario, la variable que mostré mayor adherencia
a los 5 anos de intervencion fue la recomendacion de
un solo ejercicio, y en concreto el que asocié mejores
resultados fue caminar. 116

Mientras que no resulta dificil encontrar intervenciones
que evallien el incremento de actividad fisica en
personas con patologia cronica o en prevencion
secundaria; los estudios que abordan la prevencién
primaria en poblacién general, son realmente escasos,
aunque con hallazgos positivos.117
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Sin embargo, como con el resto de estilos de vida, la
medicion se suele hacer a corto plazo. Estudios previos
muestran resultados controvertidos sobre la actividad
fisica a los 3 meses. En ocasiones no fueron
suficientes para instaurar el cambio de
comportamiento como un habito,118 mientras que otros
estudios ven incrementada su actividad, aunque el
seguimiento a mas largo plazo hace que se desvanezca
este efecto.119-120

Con respecto al uso de las apps moéviles y aunque
tienen el potencial de aumentar el nivel de actividad
fisica, solo alrededor del 20% de los usuarios se
adhieren fielmente a la aplicacion y el 3% se convierten
en usuarios a largo plazo.121-122

Ademas, otro estudio comenta que las mismas,
deberian  tener caracteristicas  para motivar
repetidamente e interesar a los usuarios, mediante un
diseno atractivo, caracteristicas y usabilidad.123

Los participantes de otro estudio calificaron
positivamente una app motivacional, destacando la
alta correlacion entre los incentivos y la actividad fisica
realizada. Sin embargo, la adherencia a las apps
disminuy6 significativamente antes de 3 meses.124
Ademas, algunas apps incorporan sensores que, junto
con la informaciéon del propio participante sobre su
actividad realizada, registra el estado animico.

Los incentivos econdmicos destacan positivamente,
dado que cuando se proporcionan parece aumentar la
efectividad de la intervencion notablemente.125
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El punto mas innovador, se incorpora con la tecnologia
VRGIS; la combinacién de realidad virtual (VR) con
tecnologia de Sistemas de Informacion Geografica
(GIS), permiten establecer un modelo tridimensional en
un ambiente virtual, a través de ordenadores, méviles y
gafas inteligentes.

Pokémon Go es, quizas, la aplicacion ARCGIS de salud
mas popular y supuso una revolucion en 2016 por este
motivo. Que un juego social basandose en la ubicacion
mévil, pudiera facilitar la adherencia a la realizacion de
actividad fisica, parecia arrojar informacion valiosa
sobre el proceso de motivacibn en usuarios
previamente sedentarios. Sin embargo, sus usuarios
disminuyeron a los pocos meses.126

En un estudio comparativo, los usuarios de la app eran
significativamente mas joévenes que los no usuarios,
pese a ello y no tener diferencias en el tiempo
caminado, los usuarios caminaban distancias mas
cortas, daban menos pasos/minutos y menos eran
pasos aerbbicos. Ademas, pasaban mas tiempo de
forma sedentaria, menos tiempo en ejercicio de
intensidad moderada y moderada-vigorosa.127

Analizando percepciones y actitudes de adultos
costarricenses sobre los videojuegos, se mostrd que
Unicamente un porcentaje pequeno de participantes
jugaban a Pokémon Go, y que la edad y sexo predecian
la actitud, con lo que podria sugerir que este
videojuego no conseguia involucrar suficientemente a
esta poblacion.128

97



El autor de este otro estudio propone el uso de la VR
mientras se utiliza una bicicleta estatica o una cinta de
correr, y mediante el uso de Google Street View /
Google Earth, realizar turismo virtual, con actividades
de valor cultural y entretenidas que sirvan de estimulo
para su mantenimiento.

La VRGIS pueden servir como facilitadores para una
vida mas saludable, si la implementacion es
adecuada.126

Otro aspecto comentado en diferentes articulos, que no
evaluamos en el nuestro, es si el anadir un
componente social mejoraria los resultados de
adherencia a la actividad fisica.

Motivos que alientan a continuar la bldsqueda de
aspectos (tiles en la implementacion de un ejercicio,
es que las personas menos activas parecen
beneficiarse mas al adoptar este habito, incluso
aunque sea una actividad fisica de intensidad leve y
moderada. Recientemente, ademas se ha mostrado
una cierta plasticidad del ADN inducida por la actividad
fisica y que se objetiva a partir de una intensidad
moderada.129

El estudio del sedentarismo entendido como variable
FRCV independiente al nivel de actividad fisica, abre un
nuevo campo de investigacion.

Esto es, en la que se centra en el tiempo que pasa un
individuo despierto, sentado o recostado (que resulta
en menos de 1,5 MET), al margen de la intensidad de
la actividad que realiza cuando no esta en estas
posiciones.130.131
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Ya existen algunas guias que incluyen el sedentarismo
siguiendo esta definicién. Las guias canadienses de la
Sociedad Canadiense de Fisiologia del Ejercicio
recomiendan limitar las actividades recreativas de
tiempo de pantalla a no mas de 2 h por dia y limitar el
transporte "sedentario” (motorizado), asi como el
tiempo en el interior.132 Las guias australianas,
recomiendan a su vez disminuir el tiempo en
sedestacion, interrumpiendo esta posicion tan a
menudo como sea posible.133

Si bien, en nuestro estudio no consideramos esta
acepcién adicional de sedentarismo, hasta que haya
mas recomendaciones basadas en evidencia
disponibles, parece razonable seguir las directrices
anteriores en la medida de lo posible.

Dado que parece existir suficiente evidencia sobre
como el ejercicio aerdbico puede atenuar la progresion
de los procesos neurodegenerativos y la pérdida de
sinapsis propias de la edad,>* es imperativo seguir
investigando qué opciones son aceptadas y Utiles en
cada grupo poblacional, por sexo y edad.

Peso- En nuestro estudio, el peso de los participantes
de ambos sexos, se incrementd a los 12 meses, tanto
en el grupo intervenido como en el control, siendo
estos cambios Unicamente significativos en las
mujeres.

En relaciébn a la edad, no hubo diferencias en los
hallazgos entre los mayores y menores de 50 anos.
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Un estudio reciente basado en una cohorte poblacional
de Reino Unido, muestra una asociacion consistente
entre un IMC bajo y una reduccion del riesgo de
diabetes cuando se ajusta ademas por antecedentes
familiares y riesgo genético. Este hallazgo sugiere que
todas las personas pueden reducir sustancialmente su
riesgo de diabetes con la pérdida de peso.134

Sin embargo, controlar la obesidad es una accién
compleja que requiere ademas de la mejora de los
componentes de la dieta, de reduccién de la cantidad
ingerida, minimizar al maximo las bebidas azucaradas
e incrementar la actividad fisica.

La actividad fisica tiene un impacto modesto durante la
fase de pérdida de peso, pero se convierte en
imprescindible durante el mantenimiento.135

Dado que como hemos comentado previamente la
actividad fisica no se incrementd con nuestra
intervencion 'y que los determinantes  del
comportamiento son similares entre ambos estilos de
vida, lo esperable es que el peso no se hubiera
controlado en su totalidad.

En la linea de nuestros resultados, Kouwenhoven-
Pasmooij publicé que no se encontraron efectos en el
peso corporal ni IMC a los 12 meses de su intervencion
dirigida también al cambio de los estilos de vida
saludables en personal de alto riesgo de ECV.136
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El objetivo
principal

no deberia ser
la pérdida

de peso,

sino la mejora
del patron
dietético.

Sin embargo, el estudio de cohortes de Jenkins et, si
mostraba pequenas reducciones de peso (1,0 kg), a los
6 meses, observando, también, un descenso similar en
los controles,137 siendo quizas clinicamente poco
relevante.

Parece conveniente mencionar que basado en estudios
que valoran aspectos psicolégicos de intervenciones en
el control del peso, se senala que el cumplimiento de
las recomendaciones  dietéticas puede  ser
contraproducente cuando el objetivo se convierte en
perder peso.138

Debido a que la dieta esta vinculada a una gran
variedad de factores, es importante considerar las
implicaciones en la calidad de vida positivas y
negativas que se pudieran generar. Cuando el objetivo
es adquirir un patron dietético mas saludable, el
proceso mismo conduce a una mayor satisfaccion
personal asociado al cambio del habito exitoso y, por
tanto, a una mejor calidad de vida,
independientemente de si se produce pérdida de
peso.139

Se ha sugerido que las actividades que aumentan la
motivacion y se realizan en un entorno social, resultan
en un aumento de la adherencia. Entre ellas, la danza
tiene un lugar destacable. 138140142 Fn un ensayo
realizado, un curso de baile de 6 meses tuvo menores
tasas de abandono en comparacion con los programas
de actividad fisica autoseleccionados, aunque la
pérdida de peso fue similar.141
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Por ello, en personas que experimentan dificultades
durante la pérdida de peso, puede ser una buena idea
redirigir a programas actividad fisica que les resulte
agradable realizar en su tiempo libre.143

La intervencion con recomendaciones personalizadas
disenadas para promover habitos saludables de
acuerdo con el perfil de riesgo cardiovascular del
individuo y basado en el Modelo de Creencias de
Salud, podria ser particularmente efectiva para mejorar
la adherencia a la dieta mediterranea y el
comportamiento de no fumar, pero no fue suficiente
para controlar la prevalencia de obesidad,
especialmente en mujeres.

Como se ha comentado previamente, los resultados de
adherencia a la dieta mediterranea, actividad fisica o
habito tabaquico fueron autoinformados y, por lo tanto,
no se puede descartar el sesgo de informacion.

Todas las personas, independientemente de su RCV,
pueden obtener beneficios en salud tras mejorar la
dieta y conseguir una actividad fisica adecuada.144

Al inicio, nos planteamos que la educacion
proporcionada en salud a través de un método
innovador de medicién CV y auto conocimiento sobre
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los factores predisponente y riesgo asociado, activarian
a los sujetos a mejorar estos factores de riesgo.
Aunque el mensaje de prevencién proactiva, se puede
considerar como poderoso y una prioridad, sirviendo en
casos de motivacion, la corresponsabilidad y la toma
de decisiones informadas, siguen siendo de los temas
que precisan un mayor estudio.145-146

Sin embargo, hasta el momento no existe una clara
relacion entre una (nica intervencion dirigida a
establecer cambios en los estilos de vida y la mejoria
de los FRCV.

Criticas a los estudios de intervencion con
recomendaciones de habitos saludables, es que no
todos incluyen datos de variables intermedias y que la
mayoria no incluyen los datos de mortalidad.16
Ademas, las intervenciones tienden a ser de alta
intensidad, con una mediana de 16 contactos y mas de
360 minutos de contacto con un profesional sanitario,
planteandose la reproducibilidad real en el ambito de
la primaria. Por ello, aconsejan realizar intervenciones
menos intensivas, y evaluacion de otros métodos de
asesoramiento que requieran recursos de atencion
médica minimos, como los basados en tecnologja.16:147

En linea con estudios previos, cuando abordamos los
cambios en FRCV tras una intervenciéon de promocion
de salud en prevencion primaria, existen resultados
controvertidos.

En nuestro estudio, las mejorias mas robustas se
observaron en relacién al perfil lipidico y la reduccion
en la HbA1c en el grupo intervenido.
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Estos hallazgos serian consistentes con el incremento
en la adherencia a la dieta mediterranea hallado en el
estudio previo y lo descrito en la literatura.148150

Sin embargo, en un metaanalisis de 59 ensayos en
personas con FRCV en el ambito de atencién primaria,
la mayoria fueron moderadamente efectivas para
cambiar los resultados de salud intermedios, con
reducciones en el colesterol total, colesterol LDL,
triglicéridos y presion arterial, asi como un aumento de
HDL.16 Todos estos cambios fueron clinicamente muy
discretos.

En nuestro estudio la mejoria en las cifras de PA
también fueron muy discretas en el grupo intervencion,
reduciendo la presion diastélica en 0,3 mmHg en
mujeres y 0,9mmHg en hombres. Especialmente
destacable, es que entre los hombres del grupo
intervencion, se incrementara la prevalencia de PA con
control 6ptimo de 0,9% a los 12 meses, en
contraposicion con el grupo control en el que este
indice mostré un empeoramiento de 3,4% al afio de
seguimiento.

Nuestra intervencion fue de baja intensidad (Unico
contacto de 15 minutos y recomendaciones
instantaneas) y la reevaluacion realizada a los 12
meses, por lo que probablemente el efecto de la
misma, sobre los FRCV se ha ido neutralizando. Seria
interesante analizar en estudios futuros, con la misma
Gnica intervencion mediciones intermedias a los 3y 6
meses.
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En contra de lo propuesto, existe un estudio que evalla
si la forma de envio de las recomendaciones
personalizadas (cada 2 semanas durante 6 meses) se
asocia con mejoria de los FRCV;

sin encontrar en el mismo, beneficio entre los dos
métodos evaluados (correo postal o correo
electrénico).151

En este estudio realizado en la isla de Granada, se
realiza una intervencion de estilos de vida en
participantes con al menos 2 FRCV. Al ano, concluyen
que, no observan mejorias resefables en las variables
para calcular el indice Fuster-BEWAT Score (escala
compuesta en relacidbn a presion arterial, ejercicio,
peso, alimentaciéon y tabaco). Aunque el consejo
preventivo y la educacién proporcionados es factible y
ayuda a los individuos a mantener el nivel de salud, no
resulta en cambios de FRCV significativos al final del

ensayo.152

El estudio original realizado en Espana, evaluaba con la
misma escala individuos jévenes (25-50 anos) con al
menos 1 FRCV. Tras realizar reuniones mensuales 60-
90 minutos con formaciéon nutricional, en actividad
fisica, y sesiones motivacionales de 3 horas guiada por
psicélogos, los cambios observados eran
principalmente a expensas del cese del habito
tabaquico.153

Compartimos plenamente con los autores la reflexion
en la que consideran que, aunque la magnitud del
efecto es modesta,
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los datos epidemioldgicos sugieren que incluso
cambios muy discretos en estilos de vida saludables y
FRCV puede disminuir significativamente el riesgo de
ECV a largo plazo.153.154

En un estudio similar llevado a cabo por los mismos
investigadores, en una comunidad multiétnica con bajo
nivel socioeconémico en Nueva York, observaron un
efecto claro dosis-respuesta; los individuos que
acudian al menos a la mitad de las sesiones
programadas, mostraron cambios mas saludables que
los que no cumplieron ese minimo. Asi mismo, mostrar
a los participantes imagenes ecograficas de
aterosclerosis, pudo ayudar a entender en profundidad
el proceso a prevenir y parecio relacionarse con mayor
adherencia y mejoria de los FRCV.155

Estos datos pese a no presentar resultados muy
diferentes a nuestro estudio, aportan valiosa
informacion sobre actitudes durante la intervencion
que parecen tener consistencia en diferentes
poblaciones.

Presion arterial- En cuanto a la presion arterial, el
hallazgo probablemente mas resenable es el aumento
del control 6ptimo de tension arterial que se logrd en
los hombres intervenidos, sin embargo, esto no se
tradujo en una disminucién de la media de presion
arterial sistélica.
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En un metaanadlisis con 27 ensayos acerca de
intervenciones en estilos de vida, se muestra que la
presion arterial sistélica disminuy6 en 2,06 mm Hg (IC
95%, 3,03 a 1,08 mm Hg) y la presion arterial
diastélica (21 ensayos) disminuy6 en 1,30 mm Hg (IC
95%, 1,93-0,68 mm Hg).16

La revision sistematica de Cochrane recoge que en
prevenciéon primaria cuando se comparan los
resultados en PA tras una intervencion para
incrementar la dieta mediterranea versus ninguna
intervencién/intervencion minima; existe evidencia
moderada en la reduccién de PAS (-2,99 mmHg, IC 95%
-3,45 a-2,53) y PAD (-2,0 mmHg, IC 95% -2,29 a -
1,71)156

La adherencia a la dieta mediterranea se asocié en
Croacia, con una reduccion de PAS en pacientes con
obesidad tras 12 meses de educacion nutricional y en
actividad fisica,157 si bien solo el 67% de los
participantes completaron la intervencion.

Perfil lipidico- Nuestro estudio muestra cambios mas
favorables entre los hombres intervenidos en
diferentes variables, y en el perfil lipidico, es claro. Se
incrementd el porcentaje de participantes que
consiguidé un control de colesterol total y LDL 6ptimo,
asi como ligero incremento en HDL mayor en los
hombres intervenidos que entre los del grupo control.
En mujeres no se pudo mostrar cambios positivos ni
significacion en la mayoria de variables.
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El patron

de dieta
mediterranea
puede ejercer
un papel
beneficioso en
el metabolismo
de la glucosa.

Con respecto a la evidencia sobre intervenciones de
estilos de vida en perfil lipidico, la revision sistematica
de Cochrane menciona que en prevencién primaria,
existe evidencia para una intervencion de consumo de
dieta mediterranea versus ninguna
intervencion/intervenciéon minima; aunque de baja
calidad, de una posible pequena reduccion en el
colesterol total de 2,88 mg/dl (-0,16 mmol/L, IC del
95%: -0,32 a 0,00). En el colesterol LDL, HDL y
triglicéridos los estudios tenian evidencia de baja o
muy baja calidad en poco o ningln efecto sobre
ellos.156

En adultos con sobrepeso u obesidad y sindrome
metabdlico de 55-75 ano, la intervencion intensiva de
estilos de vida durante 12 meses fue efectiva al
mejorar colesterol HDL y triglicéridos en el estudio
PREDIMED-Plus.148

Hemoglobina glicada- Los resultados obtenidos en
nuestro trabajo muestran que el porcentaje de control
de HbAlc 6ptimo se incrementé en ambos sexos, tanto
en intervenidos como en el grupo de referencia al
seguimiento a los 12 meses tras la intervencion que
incluia recomendaciones dietéticas. Estos datos son
consistentes con la mejoria en la dieta mediterranea
expuesta previamente y con la evidencia actual.

Se ha sugerido que el patron general de la dieta
mediterranea puede ejercer un papel beneficioso en el
metabolismo de la glucosa, independientemente de la
frecuencia de consumo de categorias especificas de
alimentos.158
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En una revisiobn sistematica de intervenciones
preventivas en diabetes a nivel global, concluyen que
los participantes que recibieron una intervencion,
tenian un riesgo 29% menor de desarrollar diabetes,
aunque Unicamente observan pequenas mejoras en los
niveles de HbA1c.70

En el estudio PREDIMED-Plus previamente citado,
también observaron una mejoria del control glucémico
y resistencia insulinica.148

Al margen de lo ya expuesto, la dieta mediterranea se
caracteriza por no contener alimentos ultraprocesados.
En el Gltimo ano se estan conociendo mas datos sobre
la posible relacion entre esta dieta y su afectacion en
diferentes parametros CV. Un gran estudio reciente
observé un mayor riesgo de diabetes mellitus tipo 2 en
dietas con mayor proporcion de alimentos
ultraprocesados?5® y otro su posible asociaciéon con
mayor riesgo de mortalidad.160

Especialmente relevante por pionera, ha sido la
descripcion en nuestro estudio de la distribucién de la
HbAlc en poblacion general mediterranea sin diabetes
ni ECV a lo largo de la vida mediante dos técnicas de
determinacion: en laboratorio centralizado y con
sistema Point-of-Care.

Gracias a estudio de base poblacional, comenzamos a
conocer la amplitud de valores de referencia para la
HbAlc.
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En el trabajo realizado, se muestra que Ila
concentracion de HbA1c sufre un aumento gradual con
la edad en ambos sexos en poblacién mediterranea sin
antecedentes de diabetes ni enfermedad
cardiovascular.

Conocemos que los valores absolutos de HbAlc son
cohorte dependiente y dentro de ésta, guarda relacion
con el sexo, la edad, la raza, habitos de ejercicio y la
composicion de la dieta entre otros factores.161

Nuestros datos son consistentes con una cohorte de
personas entre 18 a 99 afnos y diferente origen étnico
en la que la HbAlc mostré un incremento gradual con
la edad.162

Asi mismo, nuestro estudio mostrd6 una media de
HbA1c similar a la descrita previamente en poblacién
estadounidense y china.162-163

De acuerdo a los datos de estudios longitudinales, se
ha establecido que el punto de corte 6ptimo de HbAlc
para predecir la incidencia de diabetes a 6 anos es
5,6%.164

Asi, en edades avanzadas, en nuestro estudio, la
mediana se situaba cercana a 5,7%, punto de corte
considerado para el diagnéstico de prediabetes (o
elevacion de HbA1c no diagnostica de diabetes).165

En nuestro estudio, se describieron mayor nimero de
prediabéticos de 65 0 méas afos de los esperados. Esto
puede hacer plantearnos nuevas hipétesis sobre la
dificultad de delimitar la normalidad por grupo etario.
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No encontramos en la literatura otra descripcion de los
niveles poblacionales de HbA1c en poblacion mayor
mediterranea.

En un estudio publicado en el ano 2017, muestran la
prevalencia de prediabetes del 16,2% (IC 95% 13,0-
19,4) entre médicos de atencién primaria mayores de
45 anos y en activo (edad media de 55,5 + 4,4.) que
ademas fueran miembros de un grupo de estudio de
diabetes (Fundacion redGDPS). Presumiblemente y por
este motivo, los participantes pudieron tener un mayor
interés por la enfermedad diabética que la poblacion
general o incluso que otros médicos.166

En un estudio realizado en sujetos de entre 35-74 anos
seleccionados aleatoriamente de la poblacion general
de diferentes comunidades espanolas, la prevalencia
de prediabetes era del 25% (16,6% de alteracion de
glucemia en ayunas y 5% de intolerancia a la
glucosa).167

Si bien el hallazgo de prediabetes no determinaria el
inicio de tratamiento farmacolégico, si se recomienda
instaurar medidas higiénico dietéticas saludables. Es
por ello importante individualizar al estimar el riesgo
personal de padecer diabetes (valorando otros
parametros como los antecedentes familiares, IMC y
actividad fisica realizada), y adecuar la intensidad de la
intervencién a realizar, especialmente cuando se trate
de sujetos de edad avanzada y con fragilidad.
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En estos pacientes las intervenciones de estilos de vida
intensivos podrian ayudar a evitar el desarrollo de la
diabetes.168-171

Consecuentemente, en lo Gltimos anos, la importancia
previamente concedida al diagnéstico precoz de
diabetes se ha movido hacia la prediabetes,

etapa que comportaria un incremento del riesgo de
ECV subclinica.172173167  Por tanto, deberiamos
establecer los valores de referencia de normalidad en
cada poblacion.

Especialmente innovadora es la estimacién por Point-
of-Care (método validado con determinacion por
laboratorio central). Hasta la fecha se han descrito
contados estudios en los que se determine la HbAlc
mediante Point-of-Care en poblacién sana.174-175

Al margen de la conveniencia de la utilizacion de este
dispositivo, otro beneficio a evaluar seria el econémico.
En un reciente estudio japonés determinan el coste-
efectividad de un cribado por Point-of-Care de diabetes.
Se estim6 que la efectividad incremental era 0,0203
AVAC para la prueba de HbAlc en las nuevas
localizaciones en comparacion con el status quo.

Este analisis mostré que, las pruebas de HbAlc en las
nuevas localizaciones fueron mas efectivas y tuvieron
un menor coste para la poblacion de 40 a 74 anos
estudiada con respecto al método de cribado actual.176

A pesar de la mayor dispersion observada en nuestro
estudio cuando se utilizO la determinaciébn en
laboratorio centralizado frente al sistema Point-of-Care,
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los valores de la mediana fueron similares en todo el
rango de edad analizado para mujeres y hombres.
Basado en los datos de validez, proponemos la utilidad
de emplear la HbAlc mediante sangre capilar en un
Point-of-Care como estimador de HbAlc fiable en
poblacion general como cribado de los estados de
alteracion del metabolismo glucémico.

En relacion a la mejoria de los estilos de vida y FRCV,
tras la intervencion realizada con recomendaciones
individualizadas breves, los cambios favorables no
alcanzaron a la totalidad de las variables. La
evaluacion de los resultados de adherencia y de los
FRCV, de forma dicotébmica, podrian haber
subestimado el cambio real. Incluso asi, parece que
existiria beneficio en la mejora parcial de las variables,
disminuyendo el RCV individual.177

En la editorial de Sanchez, enfatizan lo contradictorio
que puede resultar la interpretacion de los resultados
observados tras anos de seguimiento de grandes
cohortes en acontecimientos y mortalidad. Parece ser
que partir de un RCV alto y reducirlo con los anos
comporta mayor beneficio, que comenzar con un RCV
bajo mantenido e incrementarlo discretamente con los
anos.89.178

Consideramos que otras intervenciones que muestran
resultados mas notorios incluso en la reduccion de
acontecimientos CV (RR 0,71 a los 6 anos),179 pueden
tener relacion con una muestra con mal control basal,
alta prevalencia de tabaquismo, diabetes, y que
incluyen participantes de prevencion secundaria.

113



Ademas, se podria especular si las recomendaciones
afectarian de manera diferente en pacientes que ya
cuentan con enfermedades crbénicas que en
participantes sanos.

La muestra de nuestro estudio era probablemente
representativa de la poblacion general espanola y
mediterranea,

que como se ha comentado previamente no parte de
un RCV alto, especialmente en el caso de las mujeres.

En las mujeres del grupo intervencion, el riesgo CV se
mantuvo, con una reduccion del porcentaje de RCV
6ptimo similar a los controles, si bien estos datos no
alcanzaron significacion estadistica.

En los hombres también se mantuvo el RCV estimado e
IC sin grandes cambios en el grupo intervenido,
mientras que el grupo control si se incrementd de
forma muy discreta. En cuanto al porcentaje de
participantes que alcanzaban el objetivo, se observo
que el porcentaje de RCV éptimo se mantuvo en los
intervenidos a los 12 meses y en los controles
disminuyo.

Sin embargo, en participantes con RCV alto al inicio del
estudio, no se alcanz6 significacion estadistica en los
diferentes parametros de adherencia o control de
FRCV, probablemente debido al bajo ndmero de
participantes en esta categoria.
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Existe

una amplia
superposicion
de factores de
riesgo entre
ECV y cancer.

Aunque nuestro método de auto-cribado no es el
primero en describirse en la literatura,180-181 gy
principal novedad es la auto-recogida de las variables
objetivas (como la presion arterial, perfil lipidico, peso)
con dispositivos validados.

Numerosas innovaciones en el campo de la tecnologia
sanitaria estan capacitando a las personas para que
asuman un papel mas activo en la monitorizacion y
gestion de su salud y bienestar, asi como de sus
enfermedades cronicas y tratamientos.182

Sin embargo, una limitacion importante de estas
tecnologias innovadoras es la ausencia de
evaluaciones publicadas.

Nuestro ensayo clinico cruzado ha validado un nuevo
sistema de auto-cribado que tenia como objetivo
capacitar a las personas para evaluar su propio riesgo
cardiovascular.

El método de auto-cribado también podria usarse en el
futuro para estimar y disminuir el riesgo de otras
enfermedades crénicas como el cancers? o el deterioro
cognitivo en el que las comorbilidades evaluadas
(hipertension, diabetes, obesidad, dislipemia) juegan
un papel crucial.183-184

La amplia superposicion de factores de riesgo entre
ECV y cancer, sugiere que estas enfermedades podrian
compartir vias moleculares basicas.

115



La inflamacion crénica que ocurre en condiciones tales
como obesidad, diabetes, hipertension y dislipemia,
induce estrés oxidativo.185 Esta situacion resulta
comuln en ECV y en cancer.51,185

La evidencia acumulada sugiere que este estrés
oxidativo y sus consecuencias directas, como la
peroxidacion lipidica, estan involucrados en numerosos
estados patolégicos, como la aterosclerosis vy
cancer.186

Por ello, controlar los factores de riesgo de ECV puede
ayudar a reducir el riesgo de cancer.51

Se han descrito vias biolégicas comunes entre la dieta,
las enfermedades cardiovasculares y el cancer. Las
mutaciones genéticas en la via del metabolismo del
folato, junto con una ingesta inadecuada de folato, se
han asociado con un mayor riesgo de ECV y cancer
colorrectal. Parece ademas que la metilacion aberrante
debido a la deficiencia de folato contribuye a la
aterosclerosis, ya que esto puede modular la expresion
de diferentes genes involucrados en la proliferacion y
migracion dentro del mdsculo liso de los vasos
coronarios. En los tejidos que se dividen rapidamente,
como el epitelio del tracto gastrointestinal, la
deficiencia de folato ocasiona una produccion
inadecuada de timidilato, perjudica la sintesis de ADN y
produce inestabilidad genébmica y  posterior
carcinogénesis.51
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Los resultados de un analisis del “Childhood Cancer
Survivor Study” que incluyd pacientes tratados con
guimioterapia y o radiacién antes de los 21 anos y que
sobrevivieron al menos hasta la edad de 35 anos,
mostraron un riesgo 5 veces mayor de accidente
cerebrovascular o infarto de miocardio en comparacion
con sus homélogos sanos. Este riesgo se intensificd en
aquellos con dislipemia, diabetes y obesidad.187

El estudio europeo “Prospective Investigation Into
Cancer and Nutrition-Potsdam”, siguié a mas de 23000
participantes de entre 35 y 65 anos durante 7,8 anos.
Los participantes que se adhirieron a los siguientes
estilos de vida: no fumar, dieta saludable, actividad
fisica 3,5 h semanales e IMC correcto, en comparacién
con los que no se adhirieron a ninguno, tenian un
cociente de riesgo ajustado para enfermedad crénica
de 0,22 (IC del 95%); 0,07 para diabetes; 0,19 para
infarto de  miocardio; 0.50 para accidente
cerebrovascular; y 0,64 para el cancer.188

Un estudio realizado por Rasmussen-Torvik también
examind si una mejor adherencia a las 7 métricas
ideales de salud cardiovascular de la AHA estaba
asociada con la incidencia de cancer con seguimiento
a 20 anos en mas de 13000 participantes. Observaron
que el cumplimiento de al menos 6 de las 7 métricas
de salud ideales (2,7% de la poblacion general) resulté
en una reduccion del riesgo del 51% en incidencia de
cancer con respecto a los sujetos que no cumplian
ninguno de los items ideales (2,8% de la poblacién).
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Las tasas de incidencia de cancer aumentaron de
forma gradual con la reduccion de cada uno de los
items de salud ideales.52

Se estima que 47 millones de personas viven con
demencia en 2015 en todo el mundo,189 y se calcula

gue este nimero se triplique en 2050.190

La Asociacion de Alzheimer considera que existe

Se debe evidencia suficientemente sélida para concluir, que la
promover la actividad fisica regular y el manejo de los factores de
actividad fisica riesgo cardiovascular (diabetes, obesidad, tabaquismo
en todo el e hipertension) reducen el riesgo de deterioro cognitivo
espectro de y pueden reducir el riesgo de demencia.53

edad para

disminuir el Ademas, es ampliamente conocido que los factores de
riesgo de

X riesgo vascular tienden a mejorar con el ejercicio
deterioro

. aerdbico. Por lo tanto, debido a su influencia en
cognitivo.

factores  neurotroficos, neuroprotectores y de
neuroplasticidad, se deberia promover la realizacion de
actividad fisica de intensidad moderada y mantenida
en todo el espectro de edades para lograr disminuir el
riesgo de deterioro cognitivo y la enfermedad
cerebrovascular por afectacion de pequenos vasos.54

Tal y como se ha descrito en la literatura y pudimos
observar en nuestro andlisis, las mujeres
mediterraneas tienen un riesgo cardiovascular
generalmente bajo.
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Consideramos que este hecho, pudiera explicar la baja
sensibilidad (50%) hallada en el método de auto-
cribado para descartar un riesgo cardiovascular
intermedio o alto.

Uno de los objetivos principales del presente estudio
fue motivar a las personas sanas a participar en la
prevencion de enfermedades cardiovasculares. Sin
embargo, el uso de variables intermedias como
resultados en el estudio, pudiera ser una limitacion
debido a la baja consistencia, estabilidad y sensibilidad
frente a los pequenos cambios, en comparacion con
las variables “duras”.

Ademas, la mayoria de los resultados sobre adherencia
a estilos de vida fueron informados por el propio
participante a través de un cuestionario (adherencia a
la dieta mediterranea, gasto energético en actividad
fisica o tabaquismo) y por tanto cabria la posibilidad de
que los participantes incurrieran en un sesgo de
informacion (obsequiosidad).

Mas alld de Ila efectividad de las propias
recomendaciones, el efecto Hawthorne podria haber
tenido un papel al influir en los comportamientos. Este
es un sesgo intrinseco de todos los ensayos
controlados aleatorios, si bien dadas las caracteristicas
del estudio podria habria afectado a los dos grupos de
aleatorizacién por igual, teniendo un impacto bajo.

En la intervencion, no se realizaron mediciones
intermedias entre el momento basal y la evaluacion
final.
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Interpretamos que quizds una mayor frecuencia de
seguimiento pudiera, por una parte; discernir con
mayor precision la adherencia y por otra, disminuir los
abandonos al influir en la percepcion de continuidad de
la intervencion.

Las pérdidas en el seguimiento de 12 meses fueron en
porcentaje “aceptables”. Sin embargo, las mismas,
estuvieron distribuidas de manera muy similar entre
ambos grupos de intervencion.

Se realiz6, ademas, un analisis de sensibilidad,
siguiendo la estrategia por protocolo.

Asi mismo, diferentes variables mostraron una
tendencia alentadora tras las recomendaciones,
aunque no alcanzaron significacion estadistica. Es
posible que estos resultados, pudieran estar en
relacion con el tamano limitado de la muestra.

Finalmente, pese a registrar los ingresos hospitalarios y
mortalidad, dada la duracion del seguimiento (1 ano) y
las caracteristicas de los participantes, el nimero de
acontecimientos fue bajo.
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7
Conclusiones

1. El método de auto-cribado de estimacion del
riesgo cardiovascular obtuvo resultados similares al
método estandar. Ademas, este sistema innovador
mostré un alto rendimiento clinico para descartar un
riesgo cardiovascular intermedio o alto (es decir, 25%).

2. La hemoglobina glicada fue un biomarcador
valido para realizar esta estimacion que ademas
mostré un incremento en su concentracion con la edad
en ambos sexos. Las técnicas de laboratorio central y
Point-of-Care mostraron resultados de concentracion
de HbA1c similares, por ello, los resultados de sangre
capilar podrian usarse como valores de referencia en
una poblacién mediterranea sin antecedentes de
diabetes o enfermedad cardiovascular.

3. La intervencion con  recomendaciones
personalizadas acordes al riesgo estimado, estilo de
vida y factores de riesgo presentes al inicio, mejora la
adherencia a la dieta mediterrdnea y abandono del
tabaquismo, asi como el mejor control de hemoglobina
glicada en ambos sexos.
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8
Lineas futuras de
investigacion

El desarrollo exponencial de la tecnologia digital
aplicada a la salud, puede conllevar muchos
beneficios, pero también nuevos problemas asociados.

Los sistemas de salud deberdan incorporar
progresivamente la digitalizacion sanitaria. Integrar la
mHealth a la atencion habitual, como estrategia
preventiva, naturalmente puede suponer un desafio,
pero ineludible e improrrogable.

Patel y resto de equipo investigador,191 afirman que los
“wearables” o dispositivos electrénicos e inteligentes
que van incorporados a la vestimenta o usados
corporalmente como implantes o accesorios, funcionan
como facilitadores, no como impulsores de cambios de
comportamiento en salud, dada la complejidad del
proceso.

Profesionales de salud y usuarios, encuentran que la
mayoria de las apps en salud y plataformas similares,
no se someten a ningln tipo de evidencia. No es
habitual contar con estudios de validacion, asi como
tampoco la mayoria, disponen de evidencia de
efectividad. Asi mismo, cuesta encontrar resultados
sobre el cumplimiento de sus objetivos y no exponen
claramente las limitaciones.
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Las limitadas apps y tecnologia digital validadas, son
fiables, pero con limitada usabilidad, y experiencia de
uso poco atractiva. En contraposicion, uno de los
aspectos mas cuidados por los creadores de apps
generales, es el diseno de las mismas. En las apps no
médicas, las llamativas interficies pueden generar una
falsa sensacion de fiabilidad para la consecucién de
cambios de estilo de vida, por la percepcion general
positiva de la misma.

El efecto de la intervencion con recomendaciones
personalizadas de estilos de vida saludables mediante
una app, en lugar de la entrega en papel, tendra que
ser evaluado en el futuro. Dado que lograr altos niveles
de participacion en el proceso de cambio de estilos de
vida sigue siendo un desafio importante, consideramos
que la utilizacibn de mHealth podria ampliar la
duracién e intensidad de la intervencion también
mediante esta app.

Seria l6gico pensar que la adherencia a las
recomendaciones sera un factor que influencie
forzosamente los efectos observados tras la
intervencion. Por ello y para mostrar si existe mayor
eficacia en los participantes que exponen adherencia
mantenida, pareceria necesario anadir mediciones
intermedias.

Con respecto a la actividad fisica, en concreto, podria
ser necesario repetir las recomendaciones y ajustar los
objetivos en funcion de lo alcanzadol®2, dada la
potencial mejora en todos los FRCV.
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Ademas, y en relacion a lo previamente expuesto, seria
conveniente anadir en el cuestionario preguntas que
valoren la predisposicion para el cambio y ajustar las
recomendaciones segln la respuesta, dado que las
recomendaciones parecen ser mas efectivas en
personas motivadas y preparadas para el cambio de
estilos de vida.193.88

En la misma linea, para incrementar la actividad fisica
e individualizar a cada participante al nivel apropiado,
parece necesario evaluar la condicion fisica de la
persona. Si bien, es un campo que aln precisa de mas
estudios, se han propuesto diferentes test que evalian
fuerza, capacidad pulmonar, flexibilidad y equilibrio
mediante acciones sencillas. Se sugiere que en
modelos futuros del método se incorpore al menos una
actividad de evaluaciéon fisica que complemente al
cuestionario y adecle las recomendaciones a las
mismas.194-195

Igualmente, en los participantes con adherencia muy
baja a la dieta mediterranea, podria ser de utilidad
analizar que items de la dieta se alcanzan con mayor
facilidad y comenzar las recomendaciones con
objetivos asequibles.

En el futuro se deberia extender la duracién del
seguimiento y evaluar, ademas, los efectos a largo
plazo de estas intervenciones en personas con
enfermedades cronicas (p. €., enfermedades
coronarias o tras sobrevenir un cancer).
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Establecer alianzas con instituciones publicas podria
ser una estrategia clave para conseguir trasladar el
éxito de las intervenciones en el ensayo a la poblacién
general.14” De esta manera, se propone facilitar
espacios comunitarios donde poder realizar diferentes
tipos de actividad fisica acompanados.

Si bien aun no se dispone de suficiente evidencia en
cuanto a coste-efectividad de la prescripcion social,196
el potencial de la misma es muy prometedor.

Evaluar la efectividad y adherencia de la prescripcion
social, podria ser factible en futuros estudios.

En Reino Unido se demostr6 que un Point-of-Care de
HbA1c se puede integrar en las consultas de atencion
primaria.197

Aunque los profesionales de la salud estan en una
posicion ideal para ofrecer asesoramiento sobre
factores de riesgo y modificaciones del estilo de vida,
una gran parte de la poblacion sana no visita los
centros médicos. Por lo tanto, un método de auto-
cribado que no precisara la supervision de sanitarios,
podria expandir la cobertura de prevencion fuera de las
consultas.

Recientemente, un estudio evalu6 la aceptabilidad del
cribado de diabetes en barberias de propietarios
negros de Brooklyn, Nueva York. En barrios con una
prevalencia elevada de diabetes, se ofrecia al cliente la
posibilidad de conocer su HbAlc por Point-of-Care.198
Alrededor de un tercio accedidé a realizarlo, hallando
una prevalencia extremadamente alta de diabetes (9%)
en individuos de 41 anos de media.
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Ademas, se observd que los barberos fueron
portentosos agentes de salud, después de que algunos
clientes rechazaran la prueba y ellos les explicaran los
beneficios, terminaron accediendo.

Sélo 1 individuo de 895, rechazé el cribado por
considerar la ubicacién inapropiada.

Es momento de poner en valor el tejido social como
propulsor de cambios, resultando imprescindible
integrar activamente las perspectivas y
particularidades de cada comunidad.

En las lineas sugeridas, se podria ejecutar un estudio
piloto y evaluar los comentarios de participantes,
incorporando el enfoque cualitativo; para mejorar la
experiencia y utilidad de la herramienta, y con ello la
prevenciéon CV, que sin duda es nuestro objetivo Gltimo.
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I. Cuestionarios

Cuestionario general

DATOS SOCIODEMOGRAFICOS

Sexo:

Hombre  ©Mujer

Data de naixement.
Estado civil: J
Lol s s sitmc aborl acut: ]

Qué trabaja concreto hace o hacia?: [

ANTECEDENTES FAMILIARES

&Algin familiar directo (padres, hermanos, hijos) ha muerto por causas
cardiacas?: (en el casa de més de uno poner el més javen)

i, sexo masculino

©5i, sexo femenino

' Datos insuficientes

tAlgin familiar directo (padres, hermanos, hijos) ha tenido algn ataque =5 oMo © Datos insuficientes
cerebral (embolia, ictus)?:
Algan tamiliar directo (padres, hermanos, hijos) tiene o tuve ©No  ©Datesinsuficientes
i is en las piernas (claudicacion intermi
#Algiin familiar directo {padres, hermanos, hijos) es o fue diabético/a?: Si No  ©Datosinsuficientes
Algin familiar directo (padres, hermanas, hijos) tiene o tuvo el colesterol -~ 5) “No © Datos insuficientes
alto?:
ehlgin lamiliar directo (padres, hermanos, hijos) iene o tuvo la presion — o5i  ©No  © Dates insuficientes
arterial alta?:
ANTECEDENTES PERSONALES
Ha sido usted informado/a por persanal sanitario, que haya °§i  ONo  ©Datos insuficientes
tenido alguna vez un infarto de miocardio?:
iHa sido usted informado/a por persanal sanitario, que haya osi No Datos insuficientes
tenido alguna vez una angina de pecho?:
{Toma o ha tomado alguna medicacién prescrita por un médico 5 5 Datos insuficientes
para para la angina de pecho?.
iHa sido usted informado/a por personal sanitaric, que haya Sl o Datos insuficientes
tenido alquna vez una embolia cerabral?
ANTECEDENTES PERSONALES
4Ha sido usted informado/a por personal sanitario, que tengael  osi  No ¢ Datos insuficientes
colesterol alto?:
#Algun sanitario (médico o enfermera) le ha prescrito alguna dieta o§f  ©No  © Datos insuficientes
para reducir el nivel de colesterol?:
i dtimas d g 'Si ONo  ©Datosinsuficientes
prescrita por un médice para reducir el
iHasida usted informada/a por persanal sanitario, que tenga una o5 No Datos insuficientes Solo durante el embarazo
elevacion de la glucosa (azicar) en sangre?:
#Nlgin sanitario (médico o enfermera) le ha prescrito alguna dieta ©gp UNo  © Dates insuficientes
para reducir la glucosa (azicar] en sangre?:
iToma o ha tomado durante las Gitimas dos semanas alguna ™ No Dudeso  ©MNo procede Datos insuficientes
medicacion prescrita por un médica para reducir la glucosaZ:
iNecesita insulina para el control de la glucosa?: oSi  ©ONo ©Dudso  OMoproceds  ©Datos insuficientes
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ANTECEDENTES PERSONALES

¢Ha sido usted informadoy/a por personal sanitario, que su presidn - gj “No © Datos insuficientes
arterial es alta?:

#Algun sanitario (médico o enfermera) le ha prescrito alguna dieta  =5j oo Datos insuficientes
pobre en sal para controlar su presién arterial?

#Toma o ha tomada durante las altimas dos semanas alguna ©Si ONa  ©Dudoso  ©Noprocede
medicacion preserita por un médico para redudir s presion

arterial?:

#Toma o ha tomado durante las (ltimas dos semanas aspirinas esi Ne §i, pero no para el corazén

para prevenir o tratar enfermedades del corazon?:

Iy ha sidk i un i auna osi “'No * Datos insuficientes
i aunai quirdirgica tipo bypass, 0 a una
amputacién por un problema de circulacién en sus piernas?:

© Datos insuficientes

© Datos insuficientes

£Cudl de las siguientes afimmaciones describe mejor su capacidad

para realizar esfuerzos fisicos?:

CONSUMO DE TABACO

ifom s sxmente: —

Ha estado expuesto con reqularidad &l huma del tabaca en los. osi o No Datos insuficientes
Gltimos 12 meses?: (con regularidad significa la mayor parte de
dias o noches)

(Cudntos anos ha estado expuesto/a al humo del tabaco de atras || anos

personas?:
(Fumaba regularmente su padre o su madre en casa cuando usted 5 o No © Datos insuficientes
era un/a nifo/a pequenc/a?;
S6LO MUJERES
i, normalmente
Si, pero irregularmente

{Tiene aun su periodo menstrual?:
ONo
# Datos insuficientes

iHa tomado durante los ditimos dos meses anticonceptivos con 551 o No
pildoras o inyecciones?:

©No procede * Dares insuficientes

EXPLORACION Fisica

Altura (emy

cinatemr [

caderatemy: ]
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Cuestionario de dieta

iUsa usted aceite de oliva como principal grasa para cocinar? si No.
iCuantas cucharadas de aceite de oliva consume en total al dia? Menos de 4 40mis

¢Cudntas raciones de verdura cruda (hortalizas) consume al dia? 0 1 12 o Mas de 2
#Cuantas raciones de verdura cocinada consume al dia? (las guarniciones 0 1 2 3 Mas de 3

0 acompanamientos = 1/2 racién)

4Cuantas raciones de mantequilla, margarina o nata consume al dia 0 1 Mas de 1
(15-20 g/dia)?
¢Cuantas veces consume frutos secos crudos (almendra, avellana, nueces) 0 1 2 3 Mas de 3

a la semana (20-30 g/dia)?
iCuantas piezas de fruta (incluyendo zumo natural) consume al dia? 0 1 2 3 Mis de 3

iCuintas bebidas azucaradas (refrescos, colas, tonicas, biter, zumos o 1 Misde 1
envasados) consume al dia?

iBebe usted vino? si No
Cusntas raciones de legumbres consume a la semana? 0 1 2 3 OMésde3
Cuantas raciones (100-150 g/dia) de pescado ~ mariscos consume a la 0 1 2 3 Mas de 3

semana (no contar enlatados)?

(Cuintas veces consume reposteria comercial (no casera) como galletas, <o ¢ 2 Mis de 2
flanes, dulces o pasteles a la semana?

iConsume usted preferentemente came de pollo, pavo o conejo en vez si No
de ternera, cerdo, hamburguesas o salchichas?

;Cudntas raciones de carnes rojas, hamburguesas, salchichas o 0 1 Mas de 1
embutidos consume al dia?
Cuintas veces a la semana consume los vegetales cocinados, la pasta, o 1 2 Mas de 2

armez u otros platos aderezados con salsa de tomate, ajo, cebolla o
puerro elaborada a fuego lento con aceite de oliva (sofrito)?

Schréder H, Fité M, Estruch R, Martinez-Gonzélez MA, Corella D, Salas-
Salvadé J, et al. A short screener is valid for assessing Mediterranean diet
adherence among older Spanish men and women. J Nutr. 2011
Jun;141(6):1140-5. doi: 10.3945/jn.110.135566.
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Cuestionario actividad fisica

(Qué tipo de actividad fisica realiza en su lugar de trabajo (0 en su vida cotidiana)?:

Basicamente estoy sentadofa y ando poco (funcionario, administrativo..)

Estoy sentado/a pera hago esfuerzos moderades continuados (cajero...)

Ando bastante pero no haga ningiin esfuerza vigoroso (vendedor, comercial..)

Ando bastante y hago esfuerzos vigorosos (Cartero, transportista...)

Basicamente hago esfuerzos vigorosos y de mucha actividad (construcditn, cargadores...)
Datos insuficientes

iCusl es su profesion?.

Cuéntas horas al dia esta en el trabajo? |
En un dia laborable y fuera del trabajo, ;cuantas horas al dia esta vienda la television/ordenador/videojuegos? D
En un dia no laborable, ;cusntas horas al dia esta viendo la televisin/ordenador/videojuegos?

Cusntas horas duerme al dia?

A continuacien le prequntaremos por unas actividades referidas a las realizadas en un mes convencional, Durante un mes:
(Cuintos dias anda deprisa? [ ] icuintos minutos de mediaat diaz [ ] @

R

Cuntos dias anda por |a montana, va de excursion? [ ccuintos minutos de mediaaldiar [ ]

Cuintos dias trabaja en el huerto o en el jardin? [ icuintos minutos de mediaatdia? ||

Cuéntos dias hace ejercicio o deporte al aire libre 0 en casa o en ¢l gimnasio? ||} :Cudntos minutos de mediaaldia? [ |

Cusintos dias pasea o anda tranquilamente? @ cuintos

iCuéntos dias sube escaleras? D“ Cudntos pisos de media ol di

Qué tipo de ejercicio hace?
\ ]
\ ]

Molina L, Sarmiento M, Pefiafiel J, Donaire D, Garcia-Aymerich J, Gomez M, et al.
Validation of the Regicor Short Physical Activity Questionnaire for the Adult Population.
PLo0S One. 2017 Jan 13;12(1):e0168148. doi: 10.1371/journal.pone.0168148.
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Background: The validity of a cardiovascular risk
self-screening method was assessed. The results
obtained for self-measurement of blood pressure, a
point-of-care system’s assessment of lipid profile
and glycated hemoglobin, and a self-administered
guestionnaire (sex, age, diabetes, tobacco
consumption) were compared with the standard
screening (gold standard) conducted by a health
professional.

Methods: Crossover clinical trial on a population-
based sample from Girona (north-eastern Spain),
aged 35-74, with no cardiovascular disease at
recruitment. Participants were randomized to one of
the two risk assessment sequences (standard
screening followed by self-screening or vice versa).
Cardiovascular risk was estimated with the
Framingham-REGICOR function. Concordance
between methods was estimated with the intraclass
correlation coefficient (ICC). Sensitivity, specificity,
and positive and negative predictive values were
estimated, considering 5% cardiovascular risk as
the cutoff point. ClinicalTrials.gov Registration
#NCT02373319. Clinical Research Ethic
Committee of the Parc de Salut Mar Registration
#2014/5815/1.

Results: The median cardiovascular risk in men
was 2.56 (interquartile range: 1.42-4.35) estimated
by standard methods and 2.25 (1.28-4.07) by self-
screening with ICC=0.92 (95% CI: 0.90-0.93). In
women, the cardiovascular risk was 1.14 (0.61-
2.10) by standard methods and 1.10 (0.56—2.00) by
self-screening, with 1CC=0.89 (0.87-0.90). The
sensitivity, specificity, and positive and negative
predictive values for the self-screening method
were 0.74 (0.63-0.82), 0.97 (0.95-0.99), 0.86
(0.77-0.93), and 0.94 (0.91-0.96), respectively, in
men. In women, these values were 0.50 (0.30—
0.70), 0.99 (0.98-1), 0.81 (0.54-0.96), and 0.97
(0.95-0.99), respectively.
Conclusion: The self-screening method for
assessing cardiovascular risk provided similar
results to the standard method. Self-screening had
high clinical performance to rule out intermediate or
high cardiovascular risk.
Keywords: risk assessment,
diseases, preventive medicine,
epidemiology, empowerment

cardiovascular
public health,
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Background
Cardiovascular diseases are the
main cause of death in the developed
world and are gaining importance in
low-income countries." Nonetheless,
a substantial fall in cardiovascular
disease mortality has been observed
in developed countries,
approximately half of which has been
attributed to cost-effective evidence-
based treatments used in clinical
cardiology and half to the crucial role
of healthy diet, increased physical
activity, and decreased consumption
of tobacco and alcohol.>® These key
drivers are increasingly recognized
as being potentially powerful, rapid,
equitable, and cost-saving.4
Currently, the first step in
cardiovascular risk screening is the
estimation of cardiovascular risk
using validated risk functions.>® This
procedure, usually performed in
primary care settings under the
supervision of health professionals,
has limitations.>’ For instance, there
is a wide gap between expert
recommendations and actual
preventive practice.8 Physicians have
been found to have difficulty meeting
the international standards even
when they strongly believe that
preventive care is important and that

risk factors for cardiovascular
disease can and should be
reduced.’*° Moreover, the current

screening strategy may not reach
young, healthy people, who are less
likely to visit primary care settings™*
but are also the main audience for
the preventive message because

cumulative exposure to
cardiovascular risk factors over time
precedes the clinical expression of
cardiovascular diseases.

In addition, the trends in coronary
heart disease mortality in the USA
show a troubling contrast between
the steep decrease recently observed
in older populations and the small
decreases in young populations.*?
Although the low burden of
cardiovascular diseases in younger
populations would make it difficult to
observe dramatic decreases, the
implementation of preventive
programs in young people is key to
reduce the incidence at older ages.
This paradigm may change if
individuals can be empowered to
assume a leading role in making
decisions about their own health."
Thus, the use of a self-screening
method to assess cardiovascular risk
may help to increase population
awareness and shared responsibility
for cardiovascular disease
prevention.

To better address a key target
population for the preventive
message, the objective of the present
study was to evaluate the validity of a
cardiovascular risk self-screening
method that includes self-
measurement of blood pressure, a
point-of-care assessment of lipid
profile and glycated hemoglobin, and
a self-administered questionnaire
(sex, age, diabetes, tobacco
consumption), compared with the
standard screening (gold standard)
conducted by a health professional.

Clinical Epidemiology 2018:10
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Methods

In a randomized crossover clinical
trial in the city of Girona and
surrounding areas (northeastern
Spain), individuals were randomly
selected  from the reference
population. Those aged 35-74 who
did not present with cardiovascular
diseases at baseline were included in
the study. Participants were randomly

assigned to one of two
cardiovascular risk screening
sequences:  standard  screening

followed by self-screening or vice
versa. Both screening methods were
performed the same day and
included the eight variables used to
estimate cardiovascular risk with the
Framingham function, adapted and
validated for the Spanish population™*
using the standard methodology™:
sex, age, systolic and diastolic blood
pressure, total cholesterol, high-
density lipoprotein (HDL) cholesterol,
tobacco consumption, and diabetes.
The only difference between the
screening methods was the active
role of the team of trained nurses in
the standard screening and their
minimal supervision of the self-
screening, mainly related to blood
capillary extraction and analysis.

We needed a sample size of 900
individuals to estimate a kappa index
of 0.8 with 95% CI, considering that
65% of the reference population
presented with low risk (<5%), 25%
with intermediate risk (=5% and
<10%), and 10% with high risk
(210%).°

All participants provided written
informed consent before enrollment.
The present study was approved by
the Clinical Research Ethic
Committee of the Parc de Salut Mar
(CEIC-PSMAR, #2014/5815/1) and
has been registered in
ClinicalTrials.gov (#NCT02373319).

Blood pressure measurement
Blood pressure was measured with
an automatic blood pressure monitor
and a cuff adapted to upper arm
perimeter (young, adult, obese) for
each participant. After a 5-min rest,
two measurements were taken, at
least 2 minutes apart, and the lower
value was recorded for the study.
The cutoff points for hypertension
followed the criteria in the Seventh
Report of the Joint National
Committee.'® The team of nurses
performed these measures in the
standard screening; in the self-
screening, computer prompts guided
the participants to independently
measure and record their blood
pressure.

Laboratory tests

To determine the lipid profile (total
cholesterol, HDL cholesterol, and
triglycerides) and the glycated
hemoglobin in the standard screening
procedure, blood was withdrawn in
<60 seconds after 10-14 h fasting.
Serum sample aliquots were stored
at —80°C. Total cholesterol and HDL
cholesterol  concentrations  were
determined by enzymatic and direct
methodologies, respectively (ABX-

Clinical Epidemiology 2018:10
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Horiba, Montpellier, France). When
triglycerides were <300 mg/dL, low-
density lipoprotein cholesterol was
calculated using the Friedewald
formula. Glycated hemoglobin was
determined by colorimetry and latex
agglutination ~ procedures  (ABX-
Horiba). All analyses were performed
in a central laboratory. When
participants used the self-screening
methodology, they performed a
capillary blood analysis with the
Cobas b101 (Roche Diagnostics,
Basel, Switzerland) point-of-care
device under nurse supervision. Total
and HDL cholesterol (ApoB
precipitation) were determined by
enzymatic methods and glycated
hemoglobin by latex agglutination
procedure.

Other variables collected
Both screening methods collected
data on sex, age, educational level,

tobacco consumption, and self-
reported diabetes and related
treatment  with  self-administered
standard questionnaires. Although

educational level was not required to
estimate the cardiovascular risk, this
variable was collected for the
assessment of comparability of the
two study groups. Diabetes was
considered whenever an individual
reported a history of the disorder,
was being treated with insulin or oral
antidiabetic treatments, or presented
with a glycated hemoglobin 26.5%."

A precision scale of easy
calibration was used for weight
measurement with participants in

underwear. Height was measured
with a standard measuring rod, with
participants standing barefoot. Body
mass index was determined as
weight divided by squared height
(kg/m?). Waist perimeter was also
collected.

Statistical analysis

All analyses were stratified by sex.
Categorical variables were presented
as proportions and continuous
variables as mean and SD or median
and interquartile range when their
distribution departed from normal.

To compare the results of the
standard and the self-screening
methods, the intraclass correlation
coefficient (ICC) and kappa index
were estimated for continuous (total
and HDL cholesterol, glycated
hemoglobin, systolic and diastolic
blood pressure, cardiovascular risk)
and categorical variables (diabetes),
respectively. We also estimated the
kappa index in a sensitivity analysis,
considering glycemia in the estimate
of diabetes prevalence for the
standard screening. Additionally, the
concordance of lipid measurements
and glycated hemoglobin between
the ABX-Horiba Pentra autoanalyzer®
(standard screening) and the Cobas
b101°® point-of-care device (self-
screening) was measured using the
R? coefficient of determination and
Bland—Altman plots.”® We estimated
the Pearson correlation between the
two  screening methods  and
compared the distribution in three
cardiovascular risk categories (low

Clinical Epidemiology 2018:10
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<5%, intermediate 25% and <10%,
and high 210%) with chi-square tests.
We described the intermediate/high-
risk individuals identified with each
strategy and estimated sensitivity,
specificity, and the positive and
negative predictive value, likelihood
ratios of a positive and a negative
test, diagnostic accuracy and odds
ratio, Youden Index, and area under
the receiver operator characteristics
(ROC) curve at a cutoff point 25%.
All the statistical analyses were

performed with the R Statistical
Package (R Foundation for Statistical
Computing, Vienna, Austria; V.3.3.2).

Results
The present study included 937
individuals  (52.3% women) with

mean age of 50 years (SD=10)
(Figure 1) and a response rate of
60%. No sex or age differences were
found between participants and
nonparticipants. Table 1 summarizes
the main characteristics of the
participants by sex and screening

sequence. The additional variables,

not used to estimate the
cardiovascular risk, have been
described using the same
stratification in Table S1. The

concordance between self-screening
and standard measures was high for
all single variables studied
(ICC=0.86), except for glycated
hemoglobin in women (ICC=0.72).
The ICCs for cardiovascular risk were
high in both men and women (0.92
[95% CI: 0.90-0.93] and 0.89 [0.87—
0.90], respectively) (Table 2 and
Figure 2). The results of the
sensitivity analysis using glycemia for
the standard screening Yyielded
similar results (kappa index in men
and in women: 0.94 and 0.86,
respectively). Figures S1-S6 show
the linear regression plots with the
estimated R® and the Bland—Altman
plots for total and HDL cholesterol
and glycated hemoglobin levels as
measured with the Pentra

autoanalyzer® and Cobas b101°
point-of-care device.
Participants

N=937

I

[
Sequence A
N=473 (50.5%)

I
[ 1

]
Sequence B
N=464 (49.5%)

I
[ 1

Men Women
N=225 (47.6%)

N=248 (52.4%)

Men Women
N=222 (47.8%) N=242 (52.2%)

CVR <5%
N=182 (80.9%)

CVR <5%
N=236 (95.2%)

CVR <5%
N=178 (80.2%)

CVR <5%
N=228 (94.2%)

CVR 25% and <10% CVR 25% and <10%

CVR 256% and <10%

CVR 25% and <10%

N=37 (16.4%) N=12 (4.8%) N=37 (16.7%) N=13 (5.4%)
CVR 210% CVR 210% CVR 210% CVR 210%
N=6 (2.7%) N=0 (0.0%) N=7 (3.2%) N=1 (0.4%)

Figure 1 Flow chart of the participants in the ACRISC Study.

Abbreviations: CVR, cardiovascular risk; ACRISC, self-screening of cardiovascular risk.
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The standard and self-screening
methods did not differ significantly in
their classification of individuals by
risk category (<5%, 25% and <10%,
and 210%) with a kappa index =0.80
(Figure 3).

Self-screening of cardiovascular
risk considering a cutoff point 25%
showed high specificity and negative
predictive value in both men and
women. The likelihood ratio for a
positive test (26.5 in men and 77.3 in
women) indicated high probability of
increased risk and the likelihood ratio
for a negative test showed low

Table 1 Participant characteristics by screening sequence

probability of increased risk (0.27 and
0.50, respectively). The diagnostic
accuracy was also high, pointing out
a marked proportion of correctly
classified subjects. In addition, the
estimates of diagnostic odds ratio,
the Youden Index, and the area
under the ROC curve showed a
satisfactory discriminative power of
the self-screening using the 5% cutoff
point (Table 3).

Discussion
The estimation of cardiovascular risk
is acknowledged as the first step in

Variables Men Women
Sequence A Sequence B Sequence A Sequence B
(n=225) (n=222) (n=248) (n=242)
Age, mean (SD) 49 (10) 50 (10) 50 (10) 51(11)
Educational level, n (%)
Primary school 45 (20.2) 53 (24.0) 56 (22.7) 51 (21.2)
High school 102 (45.7) 93 (42.1) 94 (38.1) 101 (41.9)
University 76 (34.1) 73 (33.0) 96 (38.9) 84 (34.9)
Smoking status, n (%)
Former smoker 86 (38.2) 79 (35.6) 70 (28.2) 71 (29.3)
Smoker 62 (27.6) 55(24.8) 43 (17.3) 48 (19.8)
Systolic blood pressure (mmHg), mean (SD) 118 (l6) 118 (15) 105 (15) 107 (16)
Diastolic blood pressure (mmHg), mean (SD) 78 (10) 78 (10) 71 (1) 71 (10)
Total cholesterol (mg/dL), mean (SD) 211 (37) 209 (40) 209 (39) 207 (36)
HDL cholesterol (mg/dL), mean (SD) S51(I) 50 (1) 60 (14) 60 (13)
Diabetes, n (%) 19 (8.4) 24 (10.8) 9(3.6) 13 (5.4)
Glycated hemoglobin (%), mean (SD) 5.5(0.6) 5.6 (0.8) 5.5(04) 5.5(04)
Body mass index, mean (SD) 27.1 (4.2) 27.2 (4.1) 26.0 (5.0) 25.9 (4.6)

Notes: ®Intraclass coefficient correlation; "kappa index.

Abbreviations: HDL, high-density lipoprotein; IQR, interquartile range.

Table 2 Concordance between self-screening and standard measures needed to estimate cardiovascular risk, stratified by sex

Variables Men Women
Standard Self-screening Concordance Standard Self-screening Concordance
screening (n=447) (95% ClI) screening (n=490) (95% ClI)
(n=447) (n=490)
Systolic blood pressure (nmHg), mean (SD) 118 (I5) 118 (15) 0.86 (0.83-0.88)" 106 (16) 106 (16) 0.86 (0.83-0.88)*
Diastolic blood pressure (mmHg), mean (SD) 78 (10) 78 (10) 0.88 (0.86-0.90)* 71 (10) 73(11) 0.87 (0.84-0.89)
Total cholesterol (mg/dL), mean (SD) 210 (38) 200 (35) 0.86 (0.69-0.92)" 208 (37) 199 (34) 0.90 (0.74-0.95)
HDL cholesterol (mg/dL), mean (SD) S1(l1) 52 (13) 0.91 (0.88-0.93)" 60 (13) 64 (15) 0.90 (0.76-0.95)"
Glycated hemoglobin, mean (SD) 5.6 (0.7) 5.7 (0.8) 0.91 (0.89-0.93)* 5.5 (0.4) 5.6 (0.5) 0.72 (0.67-0.76)"
Diabetes, n (%) 43 (9.6) 44 (9.8) 0.94° 22 (45%) 26 (5.3%) 0.87°
Cardiovascular risk, median (IQR) 2.56 225 0.92 1.14 1.10 0.89 (0.87-0.90)*
(1.42-4.35) (1.28-4.07) (0.90-0.93) (0.61-2.10)  (0.56-2.00)

Notes: %Intraclass coefficient correlation; *kappa index.

Abbreviations: HDL, high-density lipoprotein; IQR, interquartile range.
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cardiovascular prevention, enabling
application of the most efficient
preventive strategy in each individual.
The innovative self-screening method
proposed empowers the individual to
measure and record the eight health
variables (blood pressure, lipid
profile, glycated hemoglobin, age,
sex, tobacco consumption, diabetes)
required to assess cardiovascular
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risk, with minimal supervision by a
health professional. As results
obtained were similar to the gold-
standard clinical method, healthy
people who do not frequent clinical
settings  could increase  their
awareness and avoid preventable
cardiovascular disease by conducting
their own risk assessment at their
convenience.
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Figure 2 Correlation between standard screening and self-screening measures of cardiovascular risk
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Table 3 Sensitivity, specificity, positive and negative predictive values, diagnostic accuracy and odds, Youden’s Index, and area
under the ROC curve of self-screening compared with standard screening, stratified by sex

Clinical performance

Self-screening of cardiovascular risk 25%

Men Women

Estimation 95% confidence interval Estimation 95% confidence interval
Observed prevalence 0.19 0.16-0.23 0.05 0.03-0.08
Estimated prevalence 0.17 0.13-0.20 0.03 0.02-0.05
Sensitivity, % 0.74 0.63-0.82 0.50 0.30-0.70
Specificity, % 0.97 0.95-0.99 0.99 0.98-1.00
Positive predictive value, % 0.86 0.77-0.93 0.8l 0.54-0.96
Negative predictive value, % 0.94 0.91-0.96 0.97 0.95-0.99
Likelihood ratio of a positive test 26.5 14.2-49.4 77.3 23.5-254.6
Likelihood ratio of a negative test 0.27 0.19-0.39 0.50 0.34-0.74
Diagnostic accuracy 0.93 0.90-0.95 0.97 0.95-0.98
Diagnostic odds ratio 974 44.3-2143 153.7 39.0-605.4
Youden's Index 0.71 0.58-0.81 0.49 0.28-0.70
Area under the ROC curve 0.85 0.81-0.90 0.75 0.65-0.84

Abbreviation: ROC, receiver operator characteristics.

Empowerment for the prevention
of cardiovascular diseases

Population empowerment is
considered a key principle of health
promotion by the World Health
Organization.? This concept
emphasizes that all persons have
strengths and providing appropriate
resources enhances these strengths.
This focus on lifestyle choices and

personal responsibility has the
potential to change how healthy
people avoid preventable

cardiovascular diseases as well as
other chronic diseases and could
indirectly  promote  choices  of
healthful activities. Recent reports
have identified two approaches,
improvement of individual patient
skills and transfer of power and
decision-making  authority  about
interventions to patients, as effective
empowerment strategies.21 The
present study aimed to validate an
easy procedure to self-collect eight
variables of general interest (age,
sex, tobacco consumption, diabetes,
systolic and diastolic blood pressure,

and total and HDL cholesterol) to
estimate cardiovascular risk. As in
previous  studies, lifetime  risk
increased exponentially after 55
years of age according to the number
of cardiovascular risk factors above
the recommended levels.?
Additionally, the combination of such
variables in a cardiovascular risk
score (e.g., Framingham-REGICOR
score validated for the Spanish
population) provides valid information
about an individual's  10-year
cardiovascular risk.® General
practitioners play an important role in
the primary prevention of
cardiovascular disease; however,
mhealth has the potential to promote
patient self-management, as a
complement  to the doctor’s
intervention, and encourage greater
participation in medical decision
making. Our solution could be used
together with usual office consultation
and remote patient monitoring to
implement a health care model
including personalized health care
delivery with an early diagnosis and
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treatment if needed. Although our
self-screening method is not the first
to be described in the literature,?**
its novelty is the self-collection of
objective variables (e.g., blood
pressure, lipid profile, weight) with
validated devices.

Prevention of cardiovascular
disease in healthy individuals

Numerous innovations in health
information technology are
empowering individuals to assume a
more active role in monitoring and
managing their health and wellness,
as well as their chronic conditions
and therapeutic regimens.”> The
effectiveness of self-management in
chronic diseases has been analyzed
through traditional education
programs or, more recently, through
mobile apps and other information
and communication technologies.?’
Regarding the latter, innovative
approaches have been reported for
overcoming obesity,”® encouraging
regular  physical activity” and
smoking cessation,® control  of
hypertension®** and dyslipidemia,*
and treating diabetes mellitus.*
However, a major limitation of these
innovative  technologies is the
absence of published evaluations.
The present crossover clinical trial

validates a new self-screening
system that aims to empower
individuals to assess their own

cardiovascular risk. This device also
could be used to estimate the risk of
other chronic diseases such as

cancer*® or cognitive decline® in

which the assessed comorbidities
(hypertension, diabetes, obesity,
dyslipidemia) play a crucial role. The
added value of this validated
procedure is the stratification of
population risk, as users become
aware about their own health and the
most efficient strategies for
preventing chronic diseases. Self-
screening for cardiovascular risk
yielded remarkable specificity and
negative predictive values compared
with the gold standard. In addition,
there was high concordance between
methods in the estimated
cardiovascular risk category.

Limitations
Risk estimation
best tool to

is considered the
prioritize  primary
prevention strategies.‘r"8 Our
crossover clinical trial aimed to
validate a new self-screening method
in a population-based sample that
covered a very wide range of
cardiovascular risk. Participants were
randomized to one of two sequences
of risk assessment (i.e., the current
gold standard followed by self-
screening or vice versa) and all four
risk measurements (systolic and
diastolic blood pressure, total and
HDL cholesterol) were collected with
both methodologies. Selection bias
may affect the present study, but is
likely to be modest because it was
population-based and participants
were not selected on the basis of
cardiovascular risk. In addition, the
low cardiovascular risk traditionally
observed in Mediterranean women®
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and also reflected in our analysis
may explain the low sensitivity of the
self-screening (50%) to rule out
intermediate or high cardiovascular
risk. Despite the availability of a
cardiovascular risk score with no

laboratory and blood pressure
determinations that has been
validated for the Spanish

population,® we preferred to validate
the self-screening procedure using
the more accurate Framingham-
REGICOR cardiovascular risk
chart.®™ The aim of the study was to
assess the validity of a
cardiovascular risk self-screening
method by comparing the results with
a gold standard (current clinical
practice). However, we did not test
whether the self-screening had an
effect on health outcomes. Further
randomized clinical trials should be
performed to answer this question.
Finally, although our aim is to
empower individuals to monitor their
cardiovascular health, preferably at
home, the blood capillary extraction
and analysis must be supervised by a
health care professional. Thus, the
present version of the system must
be implemented at a centralized
location that is readily accessible to

the target population (e.q.,
pharmacies, primary health care
settings).

Future directions

This self-screening system
encourages users to take

responsibility for their own health and
well-being. Although health care

professionals are ideally positioned to
provide advice and education on risk
factors and lifestyle modifications to
people living with chronic conditions,
a large part of the healthy population
seldom visits a health care provider.
Thus, a validated self-management
system based on objective
measurements empowers healthy
people to avoid preventable
cardiovascular and other chronic
diseases. Our innovative method
makes it possible to expand
screening coverage to healthy
populations, encouraging personal
empowerment and increasing self-
awareness of individual risk. A
feedback strategy could be combined

with tailored lifestyle
recommendations to improve
adherence to healthier habits and
encourage effective disease

prevention strategies.

Conclusion

The self-screening method  for
assessing cardiovascular risk
provided similar results to the
standard method. In addition, this
innovative system showed high
clinical performance to rule out

intermediate or high cardiovascular
risk (i.e., 25%).
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Supplementary materials

-Table S1 Participant characteristics (additional variables) by screening sequence

Variables Men Women
Sequence A Sequence B Sequence A Sequence B
(n=225) (n=222) (n=248) (n=242)
Family history, n (%)
Coronary death 22 (9.8) 30(13.5) 26 (10.5) 27 (11.2)
Stroke 37 (16.4) 42 (18.9) 47 (19.0) 56 (23.1)
Intermittent claudication 6(2.7) 14 (6.3) 13(5.2) 20 (8.3)
Waist circumference (cm), mean (SD) 98.9 (7.0) 99.1 (6.8) 101.1 (9.2) 100.4 (8.1)
LDL cholesterol (mg/dL), mean (SD) 136 (38) 137 (39) 133 (33) 130 (31)
Triglycerides (mg/dL), mean (SD) 91 (66-119) 89 (66-123) 69 (54-98) 74 (56-101)
Non-HDL cholesterol (mg/dL), mean (SD) 160 (37) 159 (39) 149 (37) 147 (34)
Total/HDL cholesterol, mean (SD) 4.3 (1.0) 43(1.2) 3.6 (1.0) 3.6(09)
LDL/HDL cholesterol, mean (SD) 2.7 (0.9) 2.8(1.0) 2.3(0.8) 23(0.7)
Triglycerides/HDL cholesterol, mean (SD) 23(L.6) 23(L9) 15 (1.1) 1.5 (1.0)
Glycemia (mg/dL), mean (SD) 93 (87-100) 94 (89-101) 89 (83-96) 89 (83-96)
History of diabetes, n (%) 15 (6.7) 22 (10.0) 73.1) 12 (5.5)
History of hypertension, n (%) 60 (27.0) 68 (31.2) 36 (14.8) 42 (17.4)
Abbreviations: HDL, high-density lipoprotein; LDL, low-density lipoprotein.
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Figure S1 Linear regression analysis for total cholesterol (mg/dL) by sex.
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Figure S3 Linear regression analysis for HDL cholesterol (mg/dL) by sex.

Abbreviation: HDL, high-density lipoprotein.
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Figure S4 Bland—Altman plot for HDL cholesterol (mg/dL).
Abbreviation: HDL, high-density lipoprotein.
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Abstract: Cross-sectional analysis describing
HbAlc reference values by sex and age in a
randomly  selected Mediterranean general
population sample. Using two methods, Point-of-
Care system and centralized laboratory, results
show that HbAlc values increase with age. Almost
half of the sample aged 65 years or older had
median values >5.7% (prediabetes cut-off point).
Keywords: Glycated hemoglobin A, Point-of-care
testing, Primary health care, Preventive medicine,
Public health, Epidemiology

1. Introduction

HbAlc level, a diagnostic test for diabetes,
provides an accurate and reliable biomarker of
mean 90-day blood glucose values, yielding
highly reproducible results not only for
diagnosis but also for follow-up monitoring of
patients with diabetes." The level of HbAlc is
usually estimated in a central laboratory from
venous blood sample. However, new
techniques allow its measurement in capillary
blood, obtained by pricking the pulp of the
finger, and quick analysis with a Point of Care
(POC) system.**

Mean HbAlc values and their association
with cardiovascular risk factors have been
analysed in differing geographic areas.*®
However,
reference values of this biomarker in capillary
blood have not been previously described in a
general Mediterranean population.

The objective of this study was to determine
HbAlc levels by age group and sex in a
Mediterranean population sample, using two
different techniques: venous blood tested in a
central laboratory and a capillary sample
tested by a POC system.
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2. Methods and results
A randomized population-based

cross-sectional study was conducted
in adult residents of the city of Girona

and surrounding areas (northeastern
Spain), aged 35—74 years with no
history of diabetes or cardiovascular
disease. Fasting biological samples
(venous and capillary blood) were
both collected on the same day.
Methodology has been previously
described.’

Capillary blood analysis to
determine HbAlc was performed

instantaneously with the Cobas b101
POC device, using latex agglutination

procedures (Roche Diagnostics,
Basel, Switzerland). This device
meets the generally accepted
performance criteria for HbA1c.?
Venous samples were withdrawn
in <60 s after 10-14 h fasting and
stored at —80 °C for analysis within 6

Table 1 Characteristics of the participants, by sex

Women Men

N = 479 N =416 pvalue
Age, years, mean (SD) 50 (10) 49 (10) 0.036
Education, n (%) 0135

1 primary school 3(0.6) 0(0.0)

106 (39.7) 84 (20.4)

188 (39.7) 188 (45.7)

177 (37.3) 139 (33.8)

<0.001
251 (52.6)

136 (28.5)
90 (18.9) 117 (28.2)
25.8 (4.7) 26.9 (3.9) <0.001

85.6(125)  94.8(11.0) <0.001
238 (49.7) 270 (64.9) <0.001
Systolic blood pressure, mmHg, mean 106 (16) 118 (15) <0.001
(D)

Diastolic blood pressure, mmHg, mean 71(11) 78 (10) <0.001
(SD)

Hype:
Total
HDL

LDL ¢
Triglycer

Obesity, n (%)

85(17.9) 138 (33.6) <0.001
5.38(0.96)  5.46(0.98)  0.229
155 (0.34)  1.32(0.28) <0.001
3.39(0.82)  352(1.01)  0.041
1.84 2.33 <0.001
[1.42-2.51] [1.71-3.18]

Glucose, mmol/1, mean (SD) 2.28 2.41 <0.001
[215-2.46]  [2.28-2.56]

, mmol/l, median [IQR]

aboratory HbA1e mmol/mol
ian [IQR]

0.206

1c mmol/mol (%), median

5.5 0.538
[IQR] 5.3-5.7] [5.3-5.7]

Abbreviations: SD, Standard deviation; HDL, High-density
lipoprotein; LDL, Low-density lipoprotein; IQR, Interquartile
Range; POC, Point of care.

months by a central laboratory.
Glycaemia was determined with
enzymatic methods (ABX-Horiba).
Glycated hemoglobin was
determined in EDTA plasma by
colorimetry and latex agglutination
procedures (ABX-Horiba). In a
previously published analysis, the
intraclass correlation coefficient for
both methods was 0.72 (0.67-0.76)
for women and 0.91 (0.89-0.93) for
men.’

Percentiles 5, 10, 25, 50, 75, 90
and 95 of the HbAlc distribution were
estimated by 10-year age groups (i.e.
35-44, 55-54, 55-64, 65—74) and by
sex for both the POC and the central
laboratory results.

Pearson correlations were performed
between glycaemia and HbAlc
determined with both methods. All
statistical analyses were performed
with the R Statistical Package
(vV.3.3.2).

The present study included 895
individuals (53.3% women; mean age
50 years [standard deviation = 10]).
Median POC values of HbAlc were
slightly higher than the centralized
laboratory values (5.5% [5.3-5.7] vs.
5.4% [5.2-5.7], respectively). Table 1
summarizes the main participant
characteristics by sex. HbAlc levels
obtained by each method increased
with age in both men and women
(Figure 1). The 75th percentile of
HbAlc in both men and women was
5.7%, the cut-off point for the
diagnosis of prediabetes.* When
stratified by age, almost half of our
sample aged 65 or older had HbAlc
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values 25.7%. We observed greater
variability in the results from the
centralized laboratory, particularly at
the low ranges. However, in both
men and women the Pearson
correlations between HbA1c and
fasting glucose were similar with both
methods (Figure 2).

3. Discussion and conclusion
The present study describes the
HbAlc age distribution in a
Mediterranean population without a
history of diabetes or cardiovascular
disease, estimated by central
laboratory and by POC testing. The
mean HbAlc observed was similar to

previously described results in
American and Chinese populations.**
In addition, Ma et al. described a
gradual age-associated increase in
HbA1c in the Chinese population
aged 18-99 years.” In our population,
a high percentage of the population
older than 70 years had values
indicative of prediabetes. Although
this finding should not lead to the
prescription of a drug treatment, non-
pharmacological approaches
including nutritional intervention and
lifestyle changes can be applied.
Other individual factors and the
personal risk of developing diabetes
should also be taken into account,

Women
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65 sh 750 65 sin 751
1om som 10m %t
2500 o5n 25 osth
som n
5 e RS NN SRR L i P e i s E:
g ss g ss 2
3 3
£ = £
5 = 5 — —
g 50 g 50
< <
3 3
I -
45 45
4.0 40
35 45 55 65 75 35 45 55 65 75
Age (years) Age (years)
Men
HbA1c Point-of-care system HbA1c Central laboratory
65 50 7500 65 sin 750
100 som 1o 90t
2500 95tn 25t o5
o S0t
SO T T e T e S L L e et O SR O3
® = - — = =
g 55 55 e R R — ey
£ | [T L 5
£
e
g 50 5.0
<
3
I
45 45
4.0 4.0
’ NN LINNE
35 45 55 65 75 35 45 55 65 75

Age (years)

Age (years)

Figure 1 HbAlc percentiles (5, 10, 25, 50, 75, 90, 95) for Point-of-care and central laboratory, by age and sex. The black line

marks prediabetes cut-off point (HbAlc = 5.7%).
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especially in older adults."

The POC measurement of HbAlc
is a relatively recent approach that is
gaining users, given its convenience
of use. The intraclass correlation
coefficients for the comparison of
POC with the central laboratory
method was fair to good in women
and excellent in men.® On the one
hand, it benefits the patient who
obtains integrated care in less time,
without requiring a second visit to
obtain the results. On the other hand,
it offers healthcare providers the
possibility of timely decisions that

improve effectiveness and strengthen

the preventive message transmitted
to patients.3"1°’1:L

HbAl1c was increased across all
age groups, with similar interquartile
range in both men and women. The
central laboratory and POC
techniques yielded similar HbA1c
concentrations. The capillary blood
results can be used as reference
values in a Mediterranean population
with no history of diabetes or
cardiovascular disease.
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Figure 2 Correlation between Hbalc measured with central laboratory and point-of-care methodologies and fasting plasma

glucose by sex.
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Objective: To analyze the efficacy of tailored
recommendations to promote healthy lifestyles.
Design: Parallel-arm randomized controlled trial
with 1-year follow-up. Setting: Girona (Northeast
Spain). Participants: Individuals aged 35-74
years, randomly selected from reference population
with no cardiovascular diseases at baseline.
Intervention(s): Tailored recommendations. Main
Outcome Measure(s): One-year changes in
Mediterranean diet adherence, physical activity,
weight, and smoking. Analysis: McNemar, Student t
and Wilcoxon tests were applied according to an
intention-to-treat strategy. Results: 953 individuals
[52.3% women; mean age 50 (+10) years] were
randomly allocated to the intervention or control
groups. Adherence to a Mediterranean diet
increased significantly only in the intervention group
(22.3% to 26.5%, p=0.048). The prevalence of
nonsmokers increased significantly in both the
intervention and control groups (78.1% to 82.5%,
p=<0.001, and 76.7 to 78.8%, p=0.015,
respectively); however, the significance persisted
only in the intervention group when the change in
smoking prevalence was stratified by sex, age
group and educational level. Conclusions and
Implications: An intervention tailored to individual
profiles could improve the adherence to
Mediterranean diet and increased the prevalence of
nonsmoking. This promising intervention system
offers scientifically proven recommendations to
develop healthy lifestyles.

Introduction

Prevention is the key to stopping the ravages
of cardiovascular diseases (CVD), the main
cause of death worldwidel and characterized
as diseases of long duration and generally
slow progression. The adoption of a healthy

cardiovascular lifestyle (i.e., healthy diet
pattern, moderate alcohol consumption,
nonsmoking, normal weight, and regular

physical activity) could prolong life expectancy
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at the age of 50 years by 14 and 12
years for women and men,
respectively.?

The Health Belief Model, a social-
psychological health behavior change
model, suggests that individual
beliefs about health problems,
perceived benefits of action and
barriers to action, self-efficacy, and
the cue to action explain the health-
promoting behavior.>* For instance,
the burden of potentially modifiable
risk factors has been positively
correlated with the individual's
perceived need to improve his or her
physical health.” Thus, the individual
empowerment linked to health
literacy is an important mechanism
for self-management to maintain or
improve health outcomes, while also
lowering the primary health care
professional’s workload and
generating cost-effective gains for
health care delivery.

Smart applications have a
significant potential to achieve all
these goals; however, the realization
of these benefits has often been

slower than anticipated, often
because of difficulties with
implementation and factors

influencing health behavior (age, sex,
socio-economic  status).®®  Such
applications, such as a self-screening
method to estimate individual
cardiovascular risk, encourage users
to take responsibility for their own
health and well-being.®'® Effective
systems also provide tailored
recommendations to promote healthy
changes in user behaviors, improving

dietary patterns, physical activity
performance, weight control, and use
of tobacco.'***

The aim of this study was to
analyze the efficacy of a validated
method for the self-screening of
cardiovascular risk that produces
tailored recommendations to promote
healthy choices in four areas: (1)
increased adherence to  the
Mediterranean diet, (2) increased
physical activity, (3) reduced weight,
and (4) nonsmoking. The secondary
objective was to analyze whether the
self-screening  system’s  efficacy
differed by sex, age, and educational

level. Although the tailored
recommendation approach is not
new, a personalized message

considering several cardiovascular
factors in a single brief intervention
could modify lifestyle at long term.

Methods

Study Design

In a randomized parallel-arm
controlled trial, the participants were
allocated to the intervention and
comparison groups. The intervention
group received personalized
preventive recommendations to
promote healthy choices according to
each individual’s cardiovascular risk
profile (blood pressure levels, lipid
profile, anthropometry, diabetes, and
smoking habit), dietary pattern, and
physical activity level. The
comparison group received the
standard communication of results
(i.e., report of all physiological and
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self-collected variables).

All participants were duly informed
and provided written informed
consent before enroliment. The
clinical trial protocol was registered at
ClinicalTrials.gov (#NCT02373319)
and approved by the Institutional
Research Board [Clinical Research
Ethic Committee of the Parc de Salut
Mar (CEIC-PSMAR, #2014/5815/1)].

Participants and Recruitment
Individuals aged 35-74 years,
residing in the city of Girona and
surrounding area (northeastern
Spain) and with no cardiovascular
diseases at baseline, were randomly
selected from the population and
invited to participate in the study. The
study methodology has been
described in detail elsewhere.’

Measures

At baseline, a team of trained nurses
collected data on height and weight
(to estimate body mass index), blood
pressure, lipid profile (total, high-
density and low-density cholesterol
and triglycerides), and glycaemia,
using validated devices. In addition,
self-administered standard
guestionnaires were used to gather
data on sex, age, educational level,

tobacco consumption, and self-
reported hypertension,
hypercholesterolemia, or diabetes

and related treatment.

Adherence to the Mediterranean
diet was measured with the 14-item
Mediterranean Diet Adherence Score
(MEDAS) questionnaire, validated for

the Spanish population.12
The questionnaire consists of 12
guestions on food consumption
frequency and 2 questions on food
intake habits considered
characteristc  of the  Spanish
Mediterranean diet. Each question
was scored 0 or 1; final score ranged
from 0 to 14.” The REGICOR
questionnaire includes 6 two-part
questions that collect information on
the 4 dimensions of physical activity
(type of activity, frequency, duration,
and intensity). To estimate total
energy expenditure in leisure time
physical activity, the intensity
assigned to each activity considered
in the questionnaire was multiplied by
the monthly frequency and daily
average length of the activity. The
metabolic equivalent of task (MET)
for the 6 activities considered were
as follows: walking (4), brisk walking
(5), gardening (5), walking trails (6),
climbing stairs (8), and any sport
activity (10)."

Intervention: the Tailored
Recommendations

The tailoring process started with the
creation of an individual profile for
each participant from the collected

data: 1) prevalence of
cardiovascular risk factors; (2)
tobacco use (yes/no); and (3)

physical activity performance level.
The recommendations provided to
the intervention group were based on
the most current scientific evidence.
These participants received a packet
with  the results of baseline
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examinations (blood pressure,
lipid profile, diabetes, smoking) and
their estimated vascular age,* and
cardiovascular  risk, using the
Framingham-REGICOR risk function
validated for the Spanish
population.”® The packet also
included personalized
recommendations, including (as
appropriate) approaches to quit
smoking, increase physical activity
(based on individual performance
levels: sedentary, moderate,
vigorous), and improve adherence to
the Mediterranean diet according to
the individual profile (no
cardiovascular risk factors, elevated
systolic/diastolic blood pressure or

history of hypertension, elevated
blood lipid levels or history of
hypercholesterolemia, elevated

glycaemia or history of diabetes, or
obesity, or any combination of the
four classical risk factors).

Follow-Up and Outcomes

All participants were reexamined by
the same team of nurses at 1-year
follow-up and all variables were
collected again. Those who had
experienced any cardiovascular
event were excluded.

The outcomes considered were
one-year changes toward healthier
behaviors in the four dimensions of
the study design: (1) Adherence to
Mediterranean diet, defined as <9
points at baseline and 29 at follow-up
on the 14-item MEDAS
questionnaire;16 (2) Weight, using a
body mass index cutoff 230 kg/m2 at

baseline and <30 kg/m2 at follow-up;
3) Smoking, assessed
dichotomously as individuals who
smoked at baseline and did not at
follow-up; and (4) Physical activity, a
change defined as individuals with a
sedentary way of life at baseline
(daily  energy  expenditure in
moderate or vigorous physical activity
<750 or <420 kcal, respectively), who
reported moderate or vigorous
physical activity at follow-up.™

Data Analysis

Categorical variables were presented
as proportions and continuous
variables as mean and standard
deviation or median and interquartile
range  when their  distribution
departed from normal.

Data were analyzed according to
an intention-to-treat strategy. Missing
values were imputed using baseline
observation carried forward for
participants who were known to be
alive, did not present with any
cardiovascular event in the follow-up,
or did not attend the reexamination.
The percentage of individuals in each
group were plotted with healthy
behaviors at baseline and at 12-
month follow-up. To estimate for both
groups whether this percentage
differed significantly before and after
the intervention (within  groups
analysis), McNemar tests were used.
The mean and the standard deviation
for body mass index and MEDAS
questionnaire results were also
calculated. Student t-tests were
applied to ascertain the differences in
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both variables in the intervention and
comparison groups. In addition,
median and interquartile ranges were
used to describe the energy
expenditure in  physical activity;
differences were assessed with
Wilcoxon tests. To evaluate the
efficacy of the system in different
subgroups, we stratified the analysis
by sex and age (<50 and =50 years)
and by educational level as a proxy
of socio-economic status. Chi square
tests were performed to estimate the
differences between the intervention
and comparison groups. A sensitivity
analysis was performed following a
per protocol strategy including only

individuals  with  follow-up data
available."’
All  statistical analysis was

performed with the R Statistical
Package (R Foundation for Statistical
Computing, Vienna, Austria; V.3.5.1).

Results
The present study included 953
individuals (52.3% women; mean

age, 50 years (x10), with 475 and
478 individuals allocated to the
intervention and comparison group,
respectively. One individual in each
group presented a CVD event in the
follow-up (Figure 1). There were no
significant differences between the
two randomized groups (Table 1).
The percentage of individuals
reporting a Mediterranean diet
pattern (MEDAS =9 points) increased
significantly from baseline to one-
year follow-up in the intervention
group (22.3% to 26.5%). The change
was nonsignificant in the comparison
group (20.1% to 21.5%). Both groups
experienced a significant increase in
the mean MEDAS score: 7.1 (£2.0) to
7.2 (£1.9) and 6.9 (£1.9) to 7.2 (£1.9)
points in the intervention and
comparison groups, respectively. The
prevalence of nonsmokers was
significantly increased in both groups,
but the magnitude of the effect was
higher in the intervention group and,
when stratified by sex, age, and
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N=475

Lost to follow-up = 92
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Figure 1 Flow-chart of the study
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Table 1 Baseline characteristics of the participants aged 35 to 74 years and with no history of cardiovascular disease by

randomization group

Intervention Comparison

N=475 N=478 p-value

Age (years), mean (SD) 51 (11) 50 (10) 0.121
Sex (ref. women), n (%) 252 (53.1) 246 (51.5) 0.670
Education level, n (%)

No studies 7(1.5) 2(0.4) 0.333

Primary school 102 (21.6) 105 (22.1)

High school 191 (40.5) 205 (43.1)

University 172 (36.4) 164 (34.5)
Smoking status, n (%) 0.668

Never smoked 210 (44.3) 217 (45.6)

Former smoker 160 (33.8) 148 (31.1)

Current smoker 104 (21.9) 111 (23.3)
Body mass index (kg/m?), mean (SD) 26.8 (4.5) 26.2 (4.5) 0.054
Waist ratio, mean (SD) 91 (13) 90 (13) 0.378
Overweight/Obesity, n (%) 286 (60.2) 267 (55.9) 0.195
Hypertension, n (%) 132 (28.0) 125 (26.4) 0.647
Hypercholesterolemia, n (%) 371 (78.6) 361 (75.8) 0.349
Diabetes, n (%) 33(7.1) 37(7.9) 0.716
EEPA(Kcal/day), median [IQR] 2021 [1049-3339] 1867 [1026-3315] 0.444
Physical activity, n (%) 0.469

Sedentary 155 (32.6) 147 (30.8)

Moderate 125 (26.3) 116 (24.3)

Vigorous 195 (41.1) 215 (45.0)
MEDAS Score, mean (SD) 7.1(2.0) 6.9 (1.9) 0.190
Adherence to Mediterranean Diet, n (%) 106 (22.3) 96 (20.1) 0.445

Abbreviations: EEPA. Energy expenditure in physical activity measured with the REGICOR short questionnaire.

educational level, the change was
significant in all subgroups of
participants. In contrast, no
comparison subgroup showed
significant differences for this variable
(Table 2 and 3). Finally, the median
of the energy expenditure in physical
activity significantly decreased for the
individuals in the comparison group
[1871 (interquartile range: 923-3163)
to 1650 (747-3073) kcal/day] together
with a significant decrease of
nonsedentary individuals (69.2%-
64.4%) and did not show a significant
difference in the intervention group
[1935 (974-3343) to 1846 [923 to
3490) kcal/day] and (67.4%-64.2%)
(Figure 2). Finally, the prevalence of
obesity increased significantly among
women in both groups (Table 2). The

comparison of the differences
between  groups  showed no
significant  differences for any

variable in the stratified and non-
stratified analyses.

The sensitivity analysis following a
per protocol strategy including only
individuals  with  follow-up  data
available showed similar results
(Supplementary Table 1).

Discussion

An intervention based on the Health
Belief Model, with personalized
recommendations designed to
promote healthy habits according to
the individual's cardiovascular risk
profile, could be particularly effective
to improve adherence to the
Mediterranean diet and nonsmoking
behavior; however, this approach
was not sufficient to improve the
prevalence  of obesity, which
increased among women in the
intervention group. These
personalized recommendations were
automatically  produced by a
validated methodology for the self-
screening of cardiovascular risk.°
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Table 2 Changes in the lifestyle of the participants aged 35 to 74 years with no history of cardiovascular disease by sex after 1-
year follow-up

Between
Within groups analysis groups
analysis

Women Intervention (N=252) Comparison (N=246)

Baseline 12 months p-value  Baseline 12 months p-value  p-value

Adherence to Mediterranean diet, n (%) 51 (20.2) 65 (25.8) 0.066 54 (22.0) 57(23.2) 0.755 0.564

Normal weight, n (%) 117 (46.4) 103 (40.9) 0.011 129 (52.4) 117 (47.6) 0.014  0.206
Nonsmoking, n (%) 207 (82.5) 217 (86.5) 0.004 197 (80.4) 202 (82.4) 0.074  0.268
Nonsedentary way of life, n (%) 118 (60.8) 115 (59.3) 0.779 125 (63.1) 111 (56.1) 0.066 0.588
Men Intervention (N=232) Comparison (N=223)

Baseline 12 months p-value  Baseline p-value p-value  p-value

Adherence to Mediterranean diet, n (%) 55 (24.7) 61 (27.4) 0440  42(18.1) 46(19.8) 0651  0.075

Normal weight, n (%) 72 (32.3) 74 (33.2) 0.724 82(35.3) 89(38.4) 0.146 0.258
Nonsmoking, n (%) 163 (73.1) 174 (78.0) 0.003 168 (72.7) 174 (75.0) 0.149 0.569
Nonsedentary way of life, n (%) 147 (78.2) 135(71.8) 0.127 141 (75.4) 132 (70.6) 0.253 0.883

Differences have been assessed with McNemar test (within group analysis) and Chi-Square test (between group analysis)

Table 3 Changes in the lifestyle of the participants aged 35 to 74 years with no history of cardiovascular disease by age (<50 and
250 vears old) after 1-vear follow-up

Between
Within groups analysis groups
analysis

<50 years Intervention (N=249) Comparison (N=261)

Baseline 12 months  p-value  Baseline 12 months p-value  p-value

Adherence to Mediterranean diet, n (%) 44 (17.7) 56 (22.5) 0.074 45 (17.2) 47 (18.0) 0.874 0.250

Normal weight, n (%) 121 (48.6) 116(46.6) 0302  127(48.7) 123(47.1) 0522  0.397
Nonsmoking, n (%) 181 (72.7) 194 (77.9) <0.001 196 (75.4) 202 (77.4) 0.114 0.999
Nonsedentary way of life, n (%) 129 (67.5) 130(68.1) 0.999 142 (71.4) 136 (68.3) 0.471 0.999
> 50 years Intervention (N=226) Comparison (N=217)

Baseline 12 months  p-value  Baseline 12 months p-value  p-value

Adherence to Mediterranean diet, n (%) 62 (27.4) 70(31.0) 0.341 51 (23.5) 56 (25.8) 0.551 0.272

Normal weight, n (%) 68(30.1) 61(27.0) 0169  84(387) 83(38.2) 0999  0.172
Nonsmoking, n (%) 189 (84.0) 197 (87.6) 0013  169(78.2) 174(80.6) 0.131  0.060
Nonsedentary way of life, n (%) 136 (71.2) 120 (62.8) 0.027  124(66.7) 107 (57.5) 0.025  0.344

Differences have been assessed with McNemar test (within group analysis) and Chi-Square test (between group analysis)

All the required variables (blood treatments, dietary pattern and
pressure, height, weight and lipid energy expenditure in physical
profile) are entered and all the activity).9 The system then delivers

required information is self-recorded science-based, tailored
using validated guestionnaires recommendations according to the
(history of hypertension, individual profile.

hypercholesterolemia, diabetes and
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Tailoring to improve adherence to
health promotion

recommendations

The findings suggested that a brief
intervention with tailored dietary
recommendations that taps into
individual  beliefs about health
problems and self-management
could contribute to a successful
lifestyle change.®* Adherence to the
Mediterranean diet, with its known
benefits in preventing CVD,' is an
achievable target, based on the
positive results observed just 12
months  after a single  brief
intervention  providing individually

Adherence to Mediterranean Diet

Adnerence to Mediterranean Diet (%)
E
[(lAIZ1U @2UBPYUCD %G6) UEBN] 21095 SYA3N

100 Between groups comparison
pvalue=0.199

Non-smokers (%)
@

Baseline 12-month Baseline 12-month
Intervention Control
pvalle<0.00'

pvalue=0.015

tailored dietary counseling. This
could be a feasible and successful
strategy to implement in healthy
populations. Along the same line,
Santo et al found that text messaging
care was an effective intervention to
improve diet quality in individuals with
coronary heart disease.19 Their
study highlights that individuals in
secondary prevention are more
aware of unhealthy lifestyles and
show greater self-perceived risk.”
Two studies in non-Mediterranean
populations also achieved
improvements in adherence to the
Mediterranean diet using the eHealth
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Figure 2 Prevalence of healthy lifestyles at baseline and at 1-year follow-up. Student t, Wilcoxon, Chi Square and McNemar tests

have been applied as appropriate.
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approach®®®*  but observed no

significant  differences  between
mHealth apps and traditional
methods of tailored dietary

counseling (e.g., paper handouts).?

Most previous studies that
focused on tailored dietary
counseling exclusively sought to
increase the intake of fruits and
vegetables. In a systematic review of
8 clinical trials and other
experimental studies designed to
develop, test, or validate a mobile
phone application for dietary self-
monitoring in  which fruit and/or
vegetable intake was one of the
principal outcomes, the 5 studies in
adult population (aged 18-60 years)
were effective, 2 studies in young
adults (18-35 vyears) were not
effective or partially effective, and 1
study targeting children through their
parents was not effective.”

The finding that personalized
smoking cessation counselling was
successful is consistent with a
systematic review showing that web-
based and eHealth interventions can

moderately increase smoking
abstinence.?® Most such interventions
have been delivered through

intensive short-term text-messaging,
smoking cessation apps, computer-
based interventions or even through
Instant Messaging.z“’25 In addition,
eHealth interventions with a tailored
smoking cessation approach have
been evaluated in populations that
are hard to reach by conventional
counseling due to severe mental
disease,”® homelessness,”® and

occupation (specifically, soldiers).?
Several authors have suggested that
removing “superfluous information”
by personalizing recommendations
improves adherence, and have
commented that communication
strategies must  consider the
characteristics of each target group
for which interventions are designed
(e.g., teens vs. adults in the
workforce or the older population).”
% Nevertheless, achieving high levels
of user engagement remains a major
challenge, as the objective is long-
lasting smoking abstinence.
Gamification is a rapidly emerging
approach in the field of eHealth, with
motivational goal setting or feedback
on performance among the most
common options.?® Tailored
information to improve the efficacy of
preventive messages

The increase in smartphone
ownership during the last decade,
which yields widespread access to
mHealth apps, has opened new
pathways to connect and deliver
preventive initiatives at a very low
cost to producers and consumers.?**°
The multi-level complexity of mHealth
implementation was summarized in
the Consolidated Framework for
Implementation Research that
identified the factors influencing the
implementation of mHealth
systems.31 Our system for the
cardiovascular self-screening and
recommendation of preventive
activities presents three of the main
characteristics recommended for an
appropriate mHealth system: (1) low
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complexity that facilitates its use, (2)
adaptability to fit the local context,
and (3) compatibility with the National
Health Systems because of the
potential to be used as a monitoring
system. Future research will be
focused in the cost of the self-
screening method, the fourth
characteristic highlighted by Ross et
al. in his systematic review.’
Basically, the use of tailoring of
individual assessments and feedback
aims to eliminate superfluous
information and ensure that the
remaining recommendations are
personally relevant and useful to help
the user stay motivated, increase
personal empowerment and health
literacy, and enact and sustain
desirable lifestyle changes.** This
system fits with the Health Beliefs
Model that attempts to explain health
behavior and health behavior change
by focusing on the individual with the
principal intention of  providing
information  either to  improve
knowledge or change behavior.>*
Studies that addressed
cardiovascular risk factors through
digital technology with short- or
medium-term follow-up have been
described, most with stronger and
more repetitive interventions (e.g.,
weekly text messages or phone calls)
than the one proposed. For example,
the HATICE intervention is delivered

through a coach-supported
interactive internet platform,
promoting awareness and self-

management of cardiovascular risk
factors in older adults.*® A gualitative

HATICE substudy highlights three
features of this intervention: first, the
importance of continuous support by
a coach for sustained engagement;
second, the interactive part of the
platform, where participants can set
and monitor a personal goal; and
third, the delivery of information
adapted to a participant’s readiness
to make a change.*

Indeed, counseling is more likely
to make a difference when the
individual is interested in lifestyle
changes and ready to make them. %
However, increasing the complexity
of interventions could make it difficult
to ascertain whether any
improvements observed were
secondary to the tailoring component
of the intervention per se. Conway et
al., in a systematic review, concluded
the need for new studies in which the
role of tailoring could be isolated from
other interventions.*®* The study
design did not ascertain the
participants’ readiness for action and
did not attempt to compare the
effectiveness of the
recommendations between healthy
individuals and patients with pre-
existing CVD.

Limitations

The main goal of the present study
was to motivate healthy people to
engage in CVD prevention. However,
the use of intermediate variables as
study outcomes may be a limitation
because of the low consistency,
stability, and sensitivity to small
changes, compared with hard
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endpoints. In addition, most of the

outcomes considered are self-
reported (adherence to
Mediterranean diet, energy

expenditure in physical activity, or
smoking) and hence subject to
respondent bias. Individuals in the
intervention group differed
significantly in adherence to the
Mediterranean diet and nonsmoking
behavior from baseline to 1-year
follow-up; although this was not
observed in the comparison group,
the between-group difference was
nonsignificant. The limited sample
size is the most likely explanation of
this lack of statistical significance.
Future studies should be powered to
assess this question. Hospital
admissions and deaths were
registered, but the number of events
was low because of participant
characteristics and length of follow-
up (1 year). Beyond the effectiveness
of the recommendations themselves,
the Hawthorne effect could have had
a role in the outcomes reported, as
participants may change their
behaviors because they feel
observed. This is an intrinsic bias of
all randomized controlled trials, but
the impact is low because the effect
can be similar in both intervention
and comparison groups.

Implications for research and
practice

A brief personalized intervention with
science-based recommendations
according to individual risk profiles
appears to be related with increased

adherence to a Mediterranean diet
and a nonsmoking lifestyle in the
study population. The stratified
analysis found a similar improvement
in nonsmoking by sex, age, and

educational level. However, the
prevalence of obesity increased
among women in the intervention

group. This promising system could
help to prevent CVD, the main cause
of death  worldwide, through
individual empowerment that offers
an innovative, personalized way of
delivering scientifically proven tools
to facilitate the development of
healthy lifestyles. Future research
should be addressed to evaluate the
long-term effects of this intervention
not only in the general population but

also in individuals with chronic
diseases (e.g. coronary artery
disease or cancer survivors). In-

depth analysis is also required to
ascertain the causes of the increase
in BMI observed in the intervention
group, particularly in women.
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Supplementary Table 1 Baseline characteristics of the participants by randomization group included in “per protocol” analysis

Intervention Control
p-value
N=383 N=385

Age (years), mean (SD) 51 (11) 50 (10) 0.191
Sex (ref. women), n (%) 195 (50.9) 198 (51.4) 0.944
Education level, n (%)

No studies 4(1.1) 2(0.5) 0.515

Primary school 83(21.8) 76 (19.8)

High school 150 (39.5) 170 (44.3)

University 143 (37.6) 136 (35.4)
Smoking status, n (%) 0.805

Never smoked 176 (46.1) 178 (46.5)

Former smoker 132 (34.6) 125 (32.6)

Current smoker 74 (19.4) 80 (20.9)
Body mass index (kg/m?), mean (SD) 26.7 (4.4) 26.2 (4.4) 0.164
Waist ratio, mean (SD) 91 (13) 90 (13) 0.722
Overweight/Obesity, n (%) 228 (59.5) 211 (54.8) 0.702
Hypertension, n (%) 108 (28.3) 102 (26.8) 0.647
Hypercholesterolemia, n (%) 299 (78.7) 280 (72.9) 0.076
Diabetes, n (%) 26 (6.9) 28(7.4) 0.888
EEPA(Kcal/day), median [IQR] 2021 [1049-3339] 1867 [1025-3315] 0.444
Physical activity, n (%) 0.338

Sedentary 118 (30.8) 119 (30.9)

Moderate 106 (27.7) 90 (23.4)

Vigorous 159 (41.5) 176 (45.7)

Abbreviations: EEPA. Energy expenditure in physical activity. IQR. Interquartile range. SD. Standard deviation.



Tabla suplementaria 1.

Caracteristicas de los participantes de 35 a 74 afos sin enfermedad cardiovascular incluidos en el
estudio de estimacion del riesgo cardiovascular por auto-cribado y el cribado estandar, por
secuencia de aleatorizacion (variables adicionales).

Hombres Mujeres

Secuencia A Secuencia B Secuencia A Secuencia B

(n=225) (n=222) (n=248) (n=242)
Historia familiar, n (%)
Mortalidad por causa coronaria 22(9,8) 30(13,5) 26 (10,5) 27 (11,2)
Ictus 37 (16,4) 42 (18,9) 47 (19,0) 56 (23,1)
Claudicacion intermitente 6(2,7) 14 (6,3) 13 (5,2) 20(8,3)
Circunferencia cintura (cm), media (DE) 98,9 (7,0) 99,1 (6,8) 101,1(9,2) 100,4 (8,1)
Colesterol LDL (mg/dl), media (DE) 136 (38) 137 (39) 133 (33) 130 (31)
Triglicéridos (mg/dl), media (DE) 91 [66-119] 89 [66-123] 69 [54-98] 74 [56-101]
Colesterol no HDL (mg/dl), media (DE) 160 (37) 159 (39) 149 (37) 147 (34)
Colesterol total/HDL, media (DE) 4,3(1,0) 4,3(1,2) 3,6 (1,0) 3,6(0,9)
Colesterol LDL/HDL, media (DE) 2,7(0,9) 2,8(1,0) 2,3(0,8) 2,3(0,7)
Triglicéridos/ Colesterol HDL, media (DE) 2,3(1,6) 2,3(19) 1,5(1,1) 1,5 (1,0)
Glicemia (mg/dl), media (DE) 93 [87-100] 94 [89-101] 89 [83-96] 89 [83-96]
Diabetes previa, n (%) 15 (6,7) 22 (10,0) 7(3,1) 12 (5,5)
Hipertension previa, n (%) 60 (27,0) 68(31,2) 36(14,8) 42 (17,4)

Abreviaciones. DE: desviacion estandar; HDL: colesterol de lipoproteinas de alta densidad; LDL: colesterol de lipoproteinas de baja densidad.

Tabla suplementaria 2.

Caracteristicas de los participantes de 35 a 74 afos sin enfermedad cardiovascular, incluidos en
el estudio de las recomendaciones de estilos de vida saludables, aleatorizados por grupos y sexo

(por protocolo).

Mujeres Hombres
Control Intervencion Control Intervencion
N=198 N=195 palor - N=187 N=188 p-valor
Edad (afios), media (DE) 51(10) 52 (11) 0,156 50 (10) 50 (11) 0,663
Nivel de estudios alcanzados, n (%)

Sin estudios 2(1,0) 2(1,0) 0,968 0(0,0) 2(1,1) 0,244

Primarios 42 (21,4) 45 (23,3) 34(18,3) 38(20,7)

Secundarios 81(41,3) 77 (39,9) 89 (47,8) 73(39,7)

Universitarios 71(36,2) 69 (35,8) 63 (33,9) 71(38,6)

Consumo de tabaco, n (%) 0,593 0,218

No fumador 101 (51,3) 108 (55,7) 77 (41,4) 68 (36,2)

Ex-fumador 65 (33,0) 55 (28,4) 60 (32,3) 77 (41,0)

Fumador 31(15,7) 31(16,0) 49 (26,3) 43 (22,9)
Sobrepeso/Obesidad, n (%) 94 (47,5) 103 (52,8) 0,338 117 (62,6) 125 (66,5) 0,493
PA sistélica (mmHg), media (DE) 105 (15) 107 (17) 0,297 118 (14) 119 (16) 0,376
PA diastélica (mmHg), media (DE) 71(10) 72(11) 0,450 77 (10) 79 (10) 0,057
Hipertension, n (%) 36 (18,3) 38(19,7) 0,820 66 (36,1) 70(37,2) 0,900
Colesterol total (mg/dl), media (DE) 203 (35) 213 (39) 0,006 207 (39) 211(39) 0,416
Colesterol HDL (mg/dl), media (DE) 59 (13) 61 (13) 0,327 50(11) 50 (10) 0,718
Colesterol LDL (mg/dl), media (DE) 127 (29) 136 (33) 0,004 137 (34) 139 (35) 0,663
Triglicéridos (mg/dl), mediana [RIQ] 74 [53-103] 75 [57-98] 0,801 87 [64-116] 92[70-124] 0,143
Hipercolesterolemia, n (%) 139 (70,2) 148 (76,7) 0,182 141 (75,8) 151 (80,7) 0,302
Glicemia (mg/dl), mediana [RIQ] 88 [83-95] 90 [84-96] 0,193 94 [89-101] 93 [88-102] 0,934
Hemoglobina glicada (%), media (DE) 5,5(0,4) 5,5(0,4) 0,895 5,5(0,5) 5,6 (0,7) 0,104
Diabetes, n (%) 10 (5,2) 7(37) 0,635 18(9,8) 19(10,2) 0,999

Abreviaciones. DE: desviacion estandar; PA: presion arterial; HDL: col de de alta ; LDL: de i

de baja densidad; RIQ: rango intercuartilico.
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Presion arterial sistclica optima

PA Optima (%)
(PA Sistélica <=120 y PA Diastélica <=80 mmHg)

Figura suplementaria 2.
Prevalencia de participantes con valores 6ptimos de presion arterial sistlica y diastélica, glucemia
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Colesterol Total optimo
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seguimiento. Analisis por protocolo.
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