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Abreviaturas

1. LISTADO DE ABREVIATURAS

ADA
ADDQoL
cDC

CEIC
CIAP
CKD-EPI
CVRS
DCCT
DCCT
DM
DM1
DM2
DQOL
DTSQ
DTSQ
EAP
EKG
EPOC
ERC
ERCV
FG
FRCV
GGT
GOT
GPT
HbAlc
HDL
HRQOL
HTA
HVI
IAM
IDF
IM
IMC
INE
IPC

IR

ITB
JNC

KDIGO
KDOQI
LDL
MacDQoL

MDRD

American Diabetes Asocciation.

Audit of Diabetes Dependent Quality of life.
Centro nacional de prevencion de enfermedades
cronicas y promocion de la salud.

Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia.
Clasificacion Internacional de Atencion Primaria.
Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration
Calidad de vida relacionada con la salud.
Diabetes Control and Complications Trial.
Diabetes Control and Complications Trial.
Diabetes Mellitus.

Diabetes Mellitus tipo 1.

Diabetes Mellitus tipo 2.

Diabetes Quality of life Measure.

Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire.
Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire.
Enfermedad arterial periférica.
Electrocardiograma.

Enfermedad Pulmonar obstructiva crénica.
Enfermedad renal crénica.

Elevado riesgo cardiovascular.

Filtrado glomerular.

Factores de riesgo cardiovascular.

Gamma glutamil transpeptidasa.

Transaminasa glutamico- oxalacética.
Transaminasa glutdmico piravica.

Hemoglobina glicosilada.

High density lipoprotein.

Quality of life related to health.

Hipertension arterial.

Hipertrofia ventricular izquierda.

Infarto agudo de miocardio.

International Diabetes Federation.

Infarto de Miocardio.

indice de masa corporal.

Instituto Nacional de Estadistica.

indice de Precios de Consumo.

Insuficiencia renal.

indice tobillo brazo.

Joint National Committe on Prevention, Detection,
Evaluation and Treatment Pressure.

Kidney Disease Improving Global Outcomes.
Kidney Disease Quality Outcome Iniciative.
Low density lipoproteins.

Diabetes-specific questionnaire influenced the
Macular Disease-Dependent Quality of Life.
Modification of Diet in renal Disease.
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MERCV
MID

Ml
NHANES
OMS

OR

PAC

RCV

RD
RedGEDAPS

RetDQoL
SCORE
TA

TAD
TAS

TG

UE
UKPDS

Abreviaturas

Muy elevado riesgo cardiovascular.

Miembro inferior derecho.

Miembro inferior izquierdo.

National Healh and Nutrition Examination Survey.
Organizacién Mundial de la Salud.

Odds ratio.

Punto de Atencién Continuada.

Riesgo cardiovascular.

Retinopatia Diabética.

Red de Grupos de estudio de la Diabetes en Atencidn
Primaria de salud.

Retinopathy Dependent Quality of Life.

Systematic COronary Risk Evaluation.

Tension arterial.

Tension arterial diastolica.

Tension arterial sistolica.

Triglicéridos.

Unidn Europea.

United Kigdogm Prospective Diabetes Study.
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Resumen

2. RESUMEN EN CASTELLANO, GALLEGO E INGLES.

RESUMEN CASTELLANO

Objetivo:
Determinar el grado de control metabolico, la presencia de complicaciones cronicas y el
impacto en la calidad de vida en pacientes diabéticos tipo 2 (DM2).

Material y métodos:

Pacientes del Centro de Salud Marifiamansa (Ourense) seleccionados aleatoriamente
tras estratificar por edad y sexo. (n=323; a=0,05; precision=+5,13%).De cada paciente
se estudian: variables antropométricas, presencia de retinopatia, arteriopatia periférica y
comorbilidad, riesgo cardiovascular, recursos socio-sanitarios: consumo de farmacos,
consultas a profesionales sanitarios e ingresos hospitalarios y Cuestionario ADDQoL
(Audit of Diabetes Dependent Quality of Life) para medir calidad de vida relacionada
con la diabetes. Se realiza un estudio descriptivo y un analisis multivariado de
regresion. Se solicitd consentimiento informado y autorizacion del comité de ética de
Galicia (codigo 2010/278)

Resultados

El 50,5% son varones, con una mediana de edad de 74 afios y una mediana de 10
afios de evolucion de la diabetes. Presentan obesidad (51,0%) e Hipertension (76,5%).
Control glucémico (HBAlc < 7%) el 63,5%, buen control lipidico (colesterol LDL <
100 mg/dl) el 36,2% y de tension arterial (TAS/TAD < 140/90) el 41,2 %. El
cumplimiento de los tres objetivos de control simultineamente se presentaba en el
11,6%.

La prevalencia de insuficiencia renal (<60 mL/min/1,73 m2) segun el método de
MDRD ha sido de 21.3%. La probabilidad de presentar insuficiencia renal se
incrementa con la edad y la hipertension arterial.

El indice tobillo-brazo lo tienen normal (ITB 0,9- 1,10) el 37,2%. Un 26,5% menor de
0,9 y un 36,2% mayor de 1,10. El 26,4% de los pacientes referian claudicacién
intermitente segun el Cuestionario de Edimburgo. La concordancia entre el cuestionario
de Edimburgo v el indice tobillo-brazo para la arteriopatia periférica presenta un indice
de Kappa=0.33. Las variables con efecto independiente para predecir arteriopatia
periférica son: la edad (OR=1,03) y el fumar (OR=2,4).

La media de visitas anuales al médico fue de 7,5+£5,96 y 7,78+10,12 a enfermeria con
una mediana de 6 para ambos. La media de ingresos hospitalarios anuales es 0.27+0,69.
El 18,3% de los pacientes diabéticos ingresaron en el hospital durante el Gltimo afio una
0 mas veces. Las variables con efecto independiente para predecir las visitas las médico
(> mediana) son: el sexo femenino (OR= 1,67), y el Score de comorbilidad de
Charlson (OR=1,11). Las variables con efecto independiente para predecir ingreso
hospitalario son: los valores de hemoglobina glicosilada (OR= 1,57) y el Score de
comorbilidad de Charlson (OR=1,43), encontrandose en el limite de la significacion
estadistica la presencia de cardiopatia isquémica (OR= 3,09) (p= 0,054).

La auto percepcion de la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) esta afectada
negativamente. Las dimensiones que presentan una mayor afectacion en la calidad de
vida son la libertad para comer y beber y la vida laboral. El impacto en la calidad de
vida de los pacientes diabéticos es significativamente mayor (peor calidad de vida), si
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Resumen

estd recibiendo tratamiento con insulina. Las variables con efecto independiente para
predecir las peor calidad de vida (< mediana) son: la HbAlc (OR=1,320) y el género
femenino (OR=0,399)

Conclusiones:

a) Los pacientes presentan un alta comorbilidad y alto riesgo cardiovascular. b) El grado
de control de la diabetes medido por su HbAlc y de los factores de riesgo
cardiovascular es mejorable. ¢) Existe una alta prevalencia de arteriopatia periférica que
se incrementa con la edad, el hecho de fumar y el tiempo de evolucion de la
enfermedad. d) La comorbilidad condiciona una mayor frecuentacion. ¢) La DM2
determina una peor CVRS.

RESUMEN GALLEGO

Obxectivo:
Determinar o grao de control metabdlico, a presenza de complicaciéns crénicas impacto
na calidade de vida en pacientes diabéticos tipo 2 (DM2)

Material e métodos:

Pacientes do Centro de Saude Marifiamansa (Ourense) seleccionados aleatoriamente
tras estratificar por idade e sexo. (n=323; =0,05; precision=15,13%).
De cada paciente estidanse: variables antropométricas, presenza de retinopatia,
arteriopatia periférica e comorbilidade, risco cardiovascular, recursos socio-sanitarios:
consumo de farmacos, consultas a profesionais sanitarios e ingresos hospitalarios e
Cuestionario ADDQoL (Audit of Diabetes Dependent Quality of Life) para medir
calidade de vida relacionada coa diabetes. Se realiza un estudo descritivo e unha anélise
multivariada de regresion. Solicitase consentimento informado e autorizacion do comité
de ética de Galicia (codigo 2010/278)

Resultados:

O 50,5% son vardns, cunha mediana de idade de 74 anos e unha mediana de 10 anos de
evolucion da diabete. Presentan obesidade (51,0%) e Hipertension (76,5%). Control
glucémico (HBA1c <7%) o 63,5%, bo control lipidico (colesterol LDL <100 mg/dl) o
36,2% e de tension arterial (TAS/TAD<140/90) o 41,2%. O cumprimento dos tres
obxectivos de control simultdneamente presentabase no 11,6%.

A prevalencia de insuficiencia renal (<60 mL/min/1,73 m2) segundo o método de
MDRD foi de 21.3%. A probabilidade de presentar insuficiencia renal increméntase coa
idade e a hipertension arterial.

O indice nocello-brazo téfieno normal (ITB 0,9- 1,10) o 37,2%. Un 26,5% menor de 0,9
e un 36,2% maior de 1,10. O 26,4% dos pacientes referian claudicacion intermitente
segundo o Cuestionario de Edinburgo. A concordancia entre 0 cuestionario de
Edinburgo e o indice nocello-brazo para a arteriopatia periférica presenta un indice de
Kappa=0.33. As varaibles con efecto independente para predecir arteriopatia son:a
idade (OR=1,03) e fumar (OR=2,4).
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Resumen

A media de visitas anuais ao médico foi de 7,5 £5,96 e 7,78 £10,12 a enfermaria cunha
mediana de 6 para ambos os dous. A media de ingresos hospitalarios anuais € 0.27
+0,69. O 18,3% dos pacientes diabéticos ingresaron no hospital durante o ultimo ano
unha ou mais veces. As variables con efecto independente para predicir as visitas o
médico (> mediana) son: o sexo feminino (OR= 1,67), e o0 Score de comorbilidade de
Charlson (OR=1,11). As variables con efecto independente para predicir ingreso
hospitalario son: os valores de hemoglobina glicosilada (OR= 1,57) e o Score de
comorbilidade de Charlson (OR=1,43), encontrandose no limite da significacion
estatistica a presenza de cardiopatia isquémica (OR= 3,09) (p= 0,054).

A auto percepcion da calidade de vida relacionada coa salde (CVRS) esta afectada
negativamente. As dimensidns que presentan unha maior afectacion na calidade de vida
son a liberdade para comer e beber e a vida laboral. O impacto na calidade de vida dos
pacientes diabéticos é significativamente maior (peor calidade de vida), se esta a recibir
tratamento con insulina. As variables con efecto independente para predicir as peor
calidade de vida (< mediana) son: a HbAlc (OR=1,320) e o xénero feminino
(OR=0,399)

Conclusions:

a)Os pacientes presentan unha alta comorbilidade e alto risco cardiovascular. b) O grao
de control da diabete medido polo seu HbAlc e dos factores de risco cardiovascular €
mellorable. ¢) Existe unha alta prevalencia de arteriopatia periférica que se incrementa
coa idade, o feito de fumar e o tempo de evolucion da enfermidade. d) A comorbilidade
condiciona unha maior frecuentacion. €) A DM2 determina unha peor CVRS.

RESUMEN INGLES

Aims:
To determine the degree of metabolic control, the presence of chronic complications
and impact on quality of life in type 2 diabetic patients (DM2).

Material and methods:

Patients belonging to Marifiamansa Health Center (Ourense ) randomly selected after
adjusting for age and sex. (n = 323, a.= 0.05, accuracy =+ 5.13%).

From each patient studied : anthropometric variables, presence of retinopathy ,
peripheral artery disease and comorbidities , cardiovascular risk , socio- health
resources : medication , consultations with health professionals and hospital admissions
and ADDQoL Questionnaire (Audit of Diabetes Dependent Quality of Life ) for
measuring quality of life related to diabetes. A descriptive analysis and multivariate of
logistic regression was performed. Informed consent and approval of the Ethical
Committee of Clinical Investigation of Galicia were obtained (code 2010/278).

Results:

50.5% were male, with a median age of 74 and a median of 10 years of evolution of
diabetes. They are obese (51.0 %) and hypertensive (76.5 %). Glycemic control
(HbAlc <7%) 63.5%, good lipid control (LDL < 100 mg / dl) 36.2% and blood pressure
(systolic blood pressure / diastolic blood pressure <140 /90) 41.2%. The implementation
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of the three simultaneously control objectives were presented in 11.6%.

The prevalence of renal impairment (<60 mL/min/1,73 m2 ) by the MDRD method was
21.3 %. The likelihood of renal failure increases with age and hypertension.

The ankle -brachial index was normal (ITB 0.9 to 1.10) 37.2%, 26.5% less than 0.9 and
36.2% greater than 1.10. 26.4 % of patients had intermittent claudication according to
the Edinburgh Questionnaire. Concordance between Edinburgh questionnaire and ankle
-brachial index for peripheral artery disease presents a Kappa index = 0.33. Significant
independent effect in predicting peripheral artery disease are: age (OR = 1.03) and
smoking (OR = 2.4).

The average annual doctor visits were 7.5 + 5.96 and 10.12 + 7.78 to nursing with a
median of 6 for both. The average annual hospital admission is 0.27 £ 0.69. 18.3% of
diabetic patients were admitted to hospital during the last year one or more times.
Significant independent effect in predicting the doctor visits (> median) were: female
sex (OR = 1.67), and Charlson comorbidity Score (OR =1.11) . The variables with an
independent effect to predict hospital admission are the values of glycosylated
hemoglobin (OR = 1.57) and Charlson Comorbidity Score (OR = 1.43). The presence of
heart disease ischemic was found to be on the limit of statistical significance (OR =
3.09) (p = 0.054).

Self- perception of quality of life related to health (HRQOL) is negatively affected. The
dimensions which have greater impairment in quality of life are the freedom to eat and
drink and working life. The impact on the quality of life of diabetic patients is
significantly higher (worse quality of life), if you are being treated with insulin. The
variable with significant independent effect in predicting poorer quality of life (<
median) are: HbAlc (OR = 1.320) and female gender (OR = 0.399).

Conclusions:

a)Patients have a high morbidity and high cardiovascular risk. b) The degree of diabetes
control as measured by HbAlc and their cardiovascular risk factors can be improved.
c) There is a high prevalence of peripheral arterial disease that increases with age,
smoking and the time course of the disease. d) The comorbidity conditions a higher
frequency. ) The DM2 determines a worse HRQOL.

22



Resumen

RESUMEN ABREVIADO EN CASTELLANO, GALLEGO E INGLES.

[Resumen] Esta tesis doctoral estudia el grado de control metabdlico, la presencia de
complicaciones cronicas y el impacto en la calidad de vida en pacientes diabéticos tipo
2 (DM2) pertenecientes al Centro de Salud Marifiamansa (n=323; 0=0,05;
precision=+5,13%.). Su principal justificacion es la alta prevalencia de DM2 y la
posibilidad desde atencién primaria de conocer y mejorar el control de estos pacientes.
Se ha obtenido consentimiento informado y aprobacion del Comité Etico de
Investigacion Clinica de Galicia. Los resultados muestran que: a) Los pacientes
presentan un alta comorbilidad y alto riesgo cardiovascular; b) El grado de control de la
diabetes medido por su HbAlc y de los factores de riesgo cardiovascular es mejorable;
c) Existe una alta prevalencia de arteriopatia periférica que se incrementa con la edad, el
hecho de fumar y el tiempo de evolucién de la enfermedad; d) La comorbilidad
condiciona una mayor frecuentacion; e) La DM2 determina una peor CVRS.

[Resumo] Esta tese doutoral estuda o grao de control metabdlico, a presenza de
complicacidns cronicas e o impacto na calidade de vida en pacientes diabéticos tipo 2
(DM2) pertencentes ao Centro de Salde Mariflamansa (n=323; =0,05;
precision=+5,13%.). A sua principal xustificacién é a alta prevalencia de DM2 e a
posibilidade dende atencién primaria de cofiecer e mellorar o control destes pacientes.
Obtivose consentimento informado e aprobacion do Comité Etico de Investigacion
Clinica de Galicia. Os resultados mostran que: a) Os pacientes presentan unha alta
comorbilidade e alto risco cardiovascular; b) O grao de control da diabete medido polo
seu HbAlc e dos factores de risco cardiovascular é mellorable; c) Existe unha alta
prevalencia de arteriopatia periférica que se incrementa coa idade, o feito de fumar e o
tempo de evolucion da enfermidade; d) A comorbilidade condiciona unha maior
frecuentacion; e) A DM2 determina unha peor CVRS.

[Abstract] This thesis examines the degree of metabolic control , the presence of chronic
complications and impact on quality of life in type 2 diabetic patients (DM2 ) belonging
to Mariflamansa Health Center (n = 323 , o = 0.05 , accuracy = + 5.13% ) . Its main
justification is the high prevalence of DM2 and the ability to identify and improve the
monitoring of these patients from primary care. Informed consent and approval of the
Ethical Committee of Clinical Investigation of Galicia were obtained. The results show
that: a) patients have a high morbidity and high cardiovascular risk; b) The degree of
diabetes control as measured by HbAlc and their cardiovascular risk factors can be
improved; c) There is a high prevalence of peripheral arterial disease that increases with
age, smoking and the time course of the disease; d) The comorbidity conditions a higher
frequency; e) The DM2 determines a worse HRQOL.
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3. INTRODUCCION

3.1. Prevalencia de diabetes

La Diabetes Mellitus (DM) constituye un importante problema socio sanitario
por su elevada prevalencia, morbimortalidad, reduccién de la calidad de vida de los que
la padecen y elevado volumen de recursos sanitarios que precisa.

Segun datos de la International Diabetes Federation (IDF) (1) atlas de la FID , 5°
edicion Actualizacion 2012 el 8.3% de la poblacion mundial padece DM , 371 millones
de personas en el mundo, de las cuales el 50% lo desconocen. La distribucién mundial
se muestra en la figural.

Figura 1. Prevalencia mundial de diabetes
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En Estados Unidos, segin datos del CDC (Centro nacional de prevencion de
enfermedades crdnicas y promocion de la salud), en 2010 la DM afecta al 8,3 % de la
poblacién americana, siendo este porcentaje el 26,9% en mayores de 65 afios (2) en
Europa se presenta también este incremento alcanzando cifras de prevalencia menos del
10% en menores de 60 afios y entre el 10-20% en los mayores de esta edad (3).

Un total de 13 estudios de nueve paises europeos (tres de Espafia) fueron
incluidos en el Estudio de Decode, con la participacion7.680 hombres y 9.251 mujeres
de entre 30-89 afios. La conclusién fue que en la mayoria de los paises europeos
la prevalencia de la diabetes y glucemia basal alterada es moderada o baja (<10% en
personas menores de 60 afios y 10 a 20% en personas de 60 a 80 afios) (3).
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En Esparfia la diabetes es actualmente un importante problema sanitario con una
prevalencia superior al 10% en poblacién adulta, aunque con una considerable
disparidad en diferentes areas geograficas (4).

En Espafia una revision publicada en 2007 tras el analisis de multiples estudios
de 1992 a 2006 en diferentes comunidades autonomas (4) obtiene una prevalencia que
varia del 5.6% al 15,9%. Tabla 1.

Tabla 1. Prevalencia de diabetes en diferentes comunidades en Espafia

Estudio Provincia/Comunidad Prevalencia Diabetes

Franch Nadal et Provincia de Leon 5,6% (3,9% conocida y el 1,7%

al(b) ignorada)

Bayo et al.(6) Lejona (Vizcaya) 6,4% (2,8% conocida y el 3,6%
ignorada)

Vilaetal. (7) Cerdafia (Catalufia) 5,5% (4,3% conocida y el 1,2%
ignorada)

Mufiiz et al.(8) Galicia 7.5%

Tamayo-Marco et Aragon. 6,1% (3,1% conocida y el 3%

al.(9) ignorada)

Castell et al.(10) Catalufa 10,3%

Rodriguez Panos et Albacete 9,8% (6,5% conociday el 3,3%

al.(11) ignorada)

Estudio Guia.(12) Gran Canaria 15,9%

Estudio Pizarra.(13) Méalaga 14,7% (5,9% conocida y el 8,8%
ignorada)

Botas et al.(14) Asturias 7,3%

Martinez Candela et Murcia 12,6% (5,9% conociday el 6,7%

al.(15) ignorada).

Masia et al.(16) Girona 13% (10% conocida y el 3%
ignorada)

Boronat et al. (17) Gran Canaria 13,2%

Es de considerar que la prevalencia de diabetes conocida es inferior a la diabetes
real existiendo un porcentaje importante de individuos con diabetes no diagnosticada
como se evidencia en la revision realizada en el estudio DARIOS(18),en que se realizo
un andlisis agrupado con datos individuales de 11 estudios de base poblacional
realizados a partir del afio 2000 con metodologia similar: ARTPER (19)(Catalufia-
Barcelona), CDC de Canarias (20)(Canarias),CORSAIB (21) (Islas Baleares), DINO
(22)(Murcia), DRECA-2(Andalucia), HERMEX (23)(Extremadura), PREDIMERC (24)
(Comunidad de Madrid),RECCyL (25) (Castilla y Le6n),REGICOR (26) (Catalufia-
Girona),RIVANA (27) (Comunidad Foral de Navarra) y TALAVERA (28) (Castilla-La
Mancha) Tabla 2.
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Tabla 2. Prevalencia de diabetes diagnosticada y diabetes real en diferentes
comunidades en Espaia

Estudio Prevalencia de Diabetes (DM) %
Varones Mujeres
DM DM real DM DM real
diagnosticada diagnosticada

%(95% IC)  9%(95% IC)  9%(95% IC)  9%(95% IC)

ARTPER (19) 25 (22-27) 27 (25-30) 16 (14-18) 18 (16-20)
CDC 13 (12-15) 17 (15-19) 13 (12-15) 14 (13-16)
Canarias(20)

CORSAIB(21) 12 (10-14) 17 (14-19) 10 (8-12) 11 (9-12)
DINO(22) 14 (10-17) 16 (12-19) 11 (8-14) 11 (8-13)
HERMEX(23) 11 (9-13) 16 (14-18) 10 (9-12) 13 (11-15)
PREDIMERC(24) 10 (8-11) 13 (11-15) 6 (5-7) 7 (5-8)
RECCyL(25) 7 (6-9) 11 (10-13) 5 (4-6) 7 (6-8)
REGICOR(26) 12 (11-14) 15 (14-16) 8 (7-9) 10 (9-11)
RIVANA(27) 10 (9-11) 13 (11-14) 7 (6-8) 8 (7-10)
TALAVERA(28) 13 (8-17) 15 (10-20) 8 (5-10) 10 (7-13)
DARIOS(18) 13 (10-15) 16 (14-18) 10 (8-11) 11 (9-13)

En un reciente estudio transversal realizado en Espafia en 5.072 individuos
mayores de 18 afios elegidos por muestreo por conglomerados de base poblacional, el
estudio di@bet.es (29) estima la prevalencia de DM tipo 2 de la poblacién espafiola en
un 13,79% (intervalo de confianza del 95% 12,84-14,74). De los cuales un 6%
desconocian que eran diabéticos y fueron diagnosticados durante la realizacion del
estudio. Por lo tanto en este estudio se obtiene una prevalencia de diabetes conocida de
un 7,78%, y de un 6% de diabetes no conocida. Cifras similares a las halladas en un
estudio similar realizado en Portugal ( PREVADIAB study)(30) en el que se encuentra
una prevalencia de diabetes del 11.7%, de los cuales solo el 6.6% estaban
diagnosticados previamente de diabetes y el 5.1% desconocian su patologia.

En el Centro de salud Marifiamansa, Ourense, Espafia, donde se ha realizado el
presente estudio, con una poblacién asignada al inicio del estudio de 24.974 personas,
11.562 varones y 13.412 mujeres la prevalencia de diabetes Mellitus tipo 2 conocida en
sujetos mayores de 14 afos es del 11,25% (intervalo de confianza del 95% 10,85-
11,64); 12,54 % en varones y 10,14% en mujeres.

La diabetes esta sufriendo un preocupante aumento en su prevalencia a nivel
mundial, lo que ha sido documentado en multiples estudios (3, 31-39).

En 1991 King et al (31) analizando los datos de registro de la OMS, disponibles
desde 1988 habla de que una epidemia “ la Diabetes” que se estd presentando en
poblacién adulta a nivel mundial , y no s6lo en paises industrializados, sino también un
afectando a los paises en desarrollo .
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En 1997 Amos et al (32) utilizé por primera vez tasas de prevalencia especificas
por edad de diabetes tipo 2 de diferentes paises para estimar prevalencia para 1995 y
1997 , asi como las proyecciones para 2000 y 2010. En su estudio se estima que 124
millones de personas tienen diabetes en el afio 1997 y que seran 221 millones para el
afio 2010. Los autores son conscientes de que se requieren mas estudios utilizando
métodos estandarizados de diagnostico que permitan hacer estimaciones mas fiables del
problema.

En 1998 un estudio similar (33) se estima que en 2025 seran 300 millones las
personas con diabetes a nivel mundial ,la mayor parte, mas del 75% , habitantes de los
paises en desarrollo .

Aunque el informe de Amos et al. (32) establece las proyecciones de la
prevalencia estimada de diabetes tipo 2 en el afio 2010 utilizando técnicas de analisis de
regresion sobre la base de las tendencias futuras previstas en los cambios demogréficos,
en combinacion con las tendencias de la urbanizacién y el nivel socio-econémico y el
estudio de King solo se basd en demografia y la urbanizacién, ambos informes
coinciden en las estimaciones de aumento de prevalencia a nivel mundial.

Siguiendo esta misma linea de estudio Wild et al. (34) con datos extrapolados de
los estados miembros de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), estiman una
prevalencia del 4.4% para todos los grupos de edad en 2030, y por tanto estiman que el
numero total de las personas diabéticas, pasara de 171 millones en el afio 2000 a 366
millones en 2030, estos célculos los realizan basandose solamente en los cambios
demogréficos, sin tener en cuenta el posible aumento de la obesidad y otros factores de
riesgo para padecer diabetes.

En cuanto a la distribucidn por edad es diferente segun el grado de desarrollo de
los diferentes paises, asi en los paises en desarrollo, la mayoria de las personas con
diabetes pertenecen al rango de edad de 45 a 64 afios en contraste con lo que sucede en
los paises desarrollados en que las personas con diabetes son mayores de 65 afios; con
estos datos las estimaciones para 2030 hablan de una variacion en las prevalencia de
diabetes en los distintos grupos de edad entre los paises desarrollados y los paises en
vias de desarrollo ( diabetes en mayores de 65 afios 82 millones vs 48 millones).

En el mundo, hay méas mujeres que hombres diabéticos. Aungue la prevalencia
es ligeramente mayor en hombres que en mujeres hasta los 60 afios, es mayor en las
mujeres a partir de esa edad, como consecuencia probablemente de la mayor mortalidad
prematura en los hombres, predominando las mujeres sobre los hombres en los paises
desarrollados. Este hecho no se presenta en los paises en desarrollo en que la
prevalencia es similar en ambos sexos.

Comparando los 10 paises con mayor prevalencia de diabetes en 2000 y 2030 se
aprecia que la India, China y EE.UU continGan en cabeza en el ranking mundial,
Bangladesh, Brasil, Indonesia, Japén y Pakistan también aparecen en las listas para los
afnos 2000 y 2030 y Rusia e Italia aparecen en la lista para el 2000, pero se sustituyen
por Filipinas y Egipto para el afio 2030 (34).

En todos los estudios a nivel mundial(3, 35-46) se evidencia un aumento
incesante de la diabetes mellitus tipo 2 en la segunda mitad del siglo XX y no solo en
los paises desarrollados. Multiples son los condicionantes de esta epidemia, el aumento
de la obesidad, el envejecimiento de la poblacion y los cambios en los habitos de vida y
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consumo, también la influencias ambientales determinan el desarrollo de esta
enfermedad “ la diabetes”, que podemos considerar “la pandemia del siglo XXI1.” (39).

A pesar del actual consenso en que los criterios diagnosticos de la DM tipo 2
deben basarse en las recomendaciones oficiales (OMS, ADA, IDF), muchos estudios
(especialmente los mas antiguos) utilizan diferentes criterios diagnosticos para la DM
tipo 2. Incluso hoy algunos estudios siguen siendo publicados so6lo con la descripcion de
la glucemia en ayunas, con lo que se infra estima la prevalencia real de la enfermedad.
Por otra parte las diferentes caracteristicas de las poblaciones, en especial en cuanto a la
distribucion por edad y teniendo en cuenta que la prevalencia de DM tipo 2 aumenta
con la edad, nos dificulta también el poder comparar los datos de prevalencia. Ademas
las muestras no siempre reflejan las caracteristicas socio demogréficas de la poblacion
diana, y resulta en este caso dificil el poder extrapolar los resultados de unos estudios a
otros realizados en diferentes grupos sociales, grupos de edad, etc

Por los motivos anteriormente expuestos y por la diferente rigurosidad en los
registros en los diferentes paises, la prevalencia de la diabetes se distribuye de forma
desigual a nivel mundial. Pero a pesar de esta disparidad en los datos de la prevalencia
en lo que si coinciden todos los estudios es en la preocupante tendencia al alza de un
problema que segun datos de la OMS, se prevé que se convierta en el afio 2030 en la
séptima causa mundial de muerte, que entre un 50% a 80% son debidas a causas
cardiovasculares. Se calcula que en 2004 fallecieron 3,4 millones de personas como
consecuencias del exceso de azucar en la sangre.

3.2. Morbilidad

Los pacientes diabéticos presentan una elevada morbimortalidad en relacion
fundamentalmente con las complicaciones crénicas vasculares, tanto micro (retinopatia,
nefropatia y neuropatia) como macrovasculares (cardiopatia isquémica, enfermedad
vascular periférica y enfermedad cerebro vascular). Es la primera causa de enfermedad
renal terminal, amputacién no traumaética de miembros inferiores y de ceguera en
adultos.

3.2.1. Retinopatia Diabética

La Retinopatia Diabética (RD) es un trastorno progresivo de la microcirculacion
retiniana y es la causa mas frecuente de nuevos casos de ceguera en adultos mayores,
de 20 a 74 afos. (45, 47, 48).La OMS calcula que el 56% de los casos de ceguera tiene
como causa la Retinopatia Diabética. Tras 15 afios con diabetes mellitus, un 2% de los
pacientes se quedan ciegos y un 10% sufren una pérdida grave de la vision (49).

Los resultados de los diferentes estudios sobre la prevalencia de Retinopatia
Diabética presentan una gran variabilidad entre si. (50-52) . Datos publicados en 2012
provenientes de un estudio de revision de 35 estudios ( 1980-2008 ) con datos de 22.896
diabéticos, muestran una prevalencia global del 34,6 % para cualquier grado de
Retinopatia Diabética, 6,96% de retinopatia proliferativa , 6,81% para el edema macular
diabético y 10,2% para retinopatia que amenaza la vision. (50). En la revision de Ruta
et al. (51) sobre 26 estudios de base poblacional, la prevalencia variaba de un 10% a un
61% para las personas con diabetes conocida y entre un 1.5 a 31% en los casos de
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diabetes recién diagnosticada. La prevalencia media era del 27,9% (22 a 37%) y del
10.5% respectivamente. Muchos son los factores que pueden influir en estas
discrepancias: diferencias en el disefio, en los criterios diagndsticos de la diabetes, en
método utilizado para el diagndstico de retinopatia, en el grado de control metabdlico,
en la duracién y gravedad de la diabetes, en el perfil de factores de riesgo clésicos
(HTA, Lipidos) etc.

Se estima que la prevalencia de la retinopatia diabética se incrementara en el
futuro. Datos de estimacion en poblacion americana sugieren que en 2050 presentaran
retinopatia diabética 16 millones de personas, el triple que en 2005 (53, 54).

Estos estudios también ponen de manifiesto que la presencia y gravedad de esta
complicacion esta en relacion con los afios de evolucion de la DM, el mal control
metabolico, la presencia de nefropatia e hipertensién (49, 55-57).

La retinopatia diabética y la nefropatia diabética comparten mecanismos
comunes relacionados con el dafio tisular, y van estrechamente asociadas(58).Es posible
que la microalbuminuria sea un factor de riesgo independiente para el desarrollo de la
RD. En el estudio de Chen et al. (58) la presencia de RD es del 22% en los pacientes
normoalbumindricos, 35% en los pacientes con microalbuminuria y se eleva al 59% en
los pacientes con macroalbuminuria. Aungue no conocemos el umbral de
microalbuminuria que determina el aumento de riesgo, pero a mayor incremento de
microalbuminuria, aumenta el riesgo de RD.

Se estima que son precisos unos 5 afos de hiperglucemia antes del desarrollo de
retinopatia por lo cual en el momento del diagnostico del 5 al 15% de diabéticos tipo 2
la presentan, (en relacion con los afios de retraso diagnostico), y la gran mayoria de
pacientes con mas de 20 afios de evolucion.

Es preciso un buen control metabdlico y de los factores de riesgo cardiovascular
(FRCV) con el fin de prevenir y/o retrasar la aparicion de la retinopatia diabética, pero
también es de gran importancia el diagnostico precoz de la misma ya que disponemos
actualmente de dos procedimientos terapéuticos en caso de retinopatia establecida
capaces de prevenir la pérdida visual, la fotocoagulacion con laser y la terapia
intravitrea (59, 60).

La fotografia del fondo de ojo con la cAmara digital no midridtica y lectura
remota por expertos es un método coste-efectivo, con una sensibilidad del 91% y una
especificidad del 90%.para el cribado de la retinopatia diabética.

Se recomienda el cribado de la RD en todos los pacientes con DM tipo 2 en el
momento del diagndstico, ya que la RD presenta pocos o0 ningln sintoma hasta que se
presenta la pérdida de la vision. La recomendacion actual sobre la periodicidad de las
exploraciones es de cada 2-3 afios (grado de recomendacién B) en los pacientes sin RD,
buen control metabolico, corta evolucion de la DM y ausencia de microalbuminuria;
control anual en el caso de RD leve (microaneurismas) y cada 3-4 meses en el caso de la
RD no proliferativa (48)
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3.2.2. Nefropatia

La nefropatia diabética se presenta en el 20-40% de los diabéticos, siendo la
principal causa de enfermedad renal terminal (48). Previamente a la situacion terminal,
el proceso de deterioro funcional se inicia con aparicion de microalbuminuria,
disminucion del filtrado glomerular y elevacion de la tensién arterial (TA); el siguiente
paso es la presencia de macroalbuminuria, elevacion de los valores de creatinina sérica,
Hipertension arterial y finalmente el fracaso renal.

La enfermedad renal crénica se clasifica en diferentes estadios atendiendo al
filtrado glomerular (61-63) (Tabla 3).

Tabla 3. Clasificacion de la enfermedad renal crénica (ERC) atendiendo al filtrado
glomerular (FG)

Estadio FG(ml/min/1,73 m?)  Descripcion

1 >90 Dafio renal con FG normal

2 60-90 Dafio renal y ligero descenso del FG
3a 45-59 Descenso ligero — moderado del FG
3b 30-44 Descenso moderado del FG

4 IRC* 15-29 Descenso grave del FG

5 <15 Pre dialisis

5D Didlisis Diélisis

ERC:enfermedad renal crénica;FG: filtrado glomerular.IRC*:insuficiencia renal crénica

En el estudio de Adler et al.(64) con datos de 5097 individuos del estudio
UKPDS se evidencia que a los 10 afios tras el diagnéstico de diabetes, la prevalencia de
microalbuminuria fue de 24.9%, de macroalbuminuria de 5.3% y de cretinina elevada o
hemodidlisis fue de 0.8 %.

Los resultados del estudio PERCEDIME2 (65) realizado en Espafia mostraron
que la prevalencia en pacientes diabéticos de enfermedad renal cronica en fue 27,9 %.
La distribucion en los diferentes estadios de insuficiencia renal fue:3,5 % en estadio 1 ;
6,4 % en estadio 2 ; 16,8 % con estadio 3 ( 11,6 % 3A y 52 % 3B ),y 1,2 % con
estadios 4 y 5 .La prevalencia de los pacientes con excrecion urinaria de albumina-
creatinina > 30 mg/g fue del 15,4 % ( el 13 % microalbuminuria y macroalbuminuria el
2,4 % ).Presentaron fallo renal 206 pacientes ( 18 % ) de los cuales 133 pacientes ( 64,6
% ) era la etapa 3A , 60 pacientes ( 29,1 % ) fue 3B etapa y 13 pacientes ( 6,3 % ) las
etapas 4 y 5 . Entre los pacientes con fallo renal, 143 pacientes (69,4 %) tenian
normoalbuminuria.

La enfermedad renal cronica es un marcador independiente de riesgo
cardiovascular: La tasa de mortalidad cardiovascular es el triple en los diabéticos con
nefropatia en comparacion con los que no la presentan (64, 66). También sabemos que
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los pacientes diabéticos con microalbuminuria persistente tienen un riesgo entre 10 y 20
veces mayor de desarrollar nefropatia diabética en comparacion con los diabéticos
normoalbumindricos(67). Estos hechos han condicionado que recientemente, la Kidney
Disease Improving Global Outcomes (KDIGO) haya propuesto una nueva clasificacion
en la que contempla, ademés del FG, la cuantificacion de la albuminuria, lo que permite
determinar el pronostico de cara a las siguientes situaciones clinicas: mortalidad global,
mortalidad cardiovascular, fracaso renal tratado con dialisis o trasplante, fracaso renal
agudo y progresion de la enfermedad renal (68) (Tabla 4).

Tabla 4.- Clasificacion prondstica de la enfermedad renal crénica atendiendo al
filtrado glomerular y albuminuria. (KDIGO, 2012)

Categorias de albuminuria.

B No riesgo Descripcion de intervalo

—— Riesgo moderado Al A2 A3
- Riesgo alto Normal 2321;2;(; Aumento grave
B Riesgo muy alto ;5’/3 N > 300 mg/g

> 30 mg/mmol

B Riesgo altisimo <3 3-29

mg/mmol mg/mmol

G1 | Normal o elevado >90

G2 | Descenso leve 60-89
FG

G3a | Descenso leve- 45-59
Estadios moderado

(ml/min/1,73 m?) | G3b | Descenso moderado 30-45

G4 | Descenso grave 15-29

G5 | Fallo renal <15

Nota: Los colores mostrarian el riesgo relativo ajustado para cinco eventos (mortalidad cardiovascular, fracaso renal tratado con didlisis o trasplante,
fracaso renal agudo y progresion de la enfermedad renal) a partir de un metaanalisis de cohortes de poblacion general. Los distintos colores expresan
riesgos crecientes para los eventos mencionados. Las unidades de albuminuria representadas en la tabla: Al: inf 3 mg/mmol(normal) mg/mmol, A2=
AICR 3-30 mg/mmol, A3=  A/CR> 30 mg/mmol.ERC: enfermedad renal  cronica; FG: filtrado glomerular.
KDIGO 2012 Clinical Practice Guideline for the Evaluation and Management of Chronic Kidney Disease. Kidney int Suppl. 2013;3(1):1-308

Evitar o retrasar su aparicion es de gran importancia ya que su presencia esta
asociada a un mayor riesgo cardiovascular (RCV), tanto mayor, cuanto mayor es el
grado de insuficiencia renal y los niveles de excrecion urinaria de albumina. Esta
asociacion entre el grado de descenso del filtrado glomerular y el mayor RCV se
presenta también en relacion con el riesgo de muerte y de hospitalizacion (66).

La deteccion precoz de la enfermedad renal cronica nos permite estar en
condiciones de tomar las medidas encaminadas a reducir o enlentecer su progresion y de
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esta forma reducir la morbimortalidad cardiovascular en estos pacientes mediante
fundamentalmente la optimizacion del control glucémico y de la presion arterial (69-
75), y de todas las medidas encaminadas a la reduccién del RCV (tabaquismo,
dislipemia, control de la obesidad, etc.) Asi como la evitacion de farmacos
nefrotoxicos, contrastes yodados y el ajuste de la medicacidn del paciente a su funcion
renal.

Por tanto la valoracion periodica de la funcién renal en los pacientes diabéticos
incluyendo la estimacién del filtrado glomerular y la determinacion da la excrecion
urinaria de albumina es una medida imprescindible en el seguimiento de estos pacientes
(48).

3.2.3. Riesgo cardiovascular

La diabetes condiciona un importante incremento de enfermedad cardiovascular,
tanto enfermedad coronaria, angor 6 infarto de miocardio (IAM), enfermedad
cerebrovascular como enfermedad vascular periférica y fallo cardiaco.

Los diabéticos tipo 2 tienen de dos a cuatro veces mayor riesgo cardiovascular
que los no diabéticos. Este riesgo es mas elevado en mujeres que en varones. Ser
diabético duplica el riesgo de enfermedad coronaria en varones y lo cuadruplica en
mujeres (76-78).

La prevalencia estimada de accidente a cerebrovascular es entre un 4 -12%. La
incidencia es el triple que en la poblacion general, y mayor en hombres que en mujeres.
La prevalencia se incrementa con la edad siendo el riesgo relativo de los mayores de 60
afios 5 veces el de los menores de 50 afios (79).Aproximadamente el 20% de los
diabéticos tipo 2 ya presentan complicaciones vasculares en el momento del
diagnostico.

De las tres principales manifestaciones clinicas de arterioesclerosis, la deteccién
precoz de enfermedad arterial periférica (EAP), muchas veces silente, es de gran
importancia ya que su existencia es un indicador de enfermedad arteriosclerética
sistémica y por tanto indica un elevado riesgo de que el paciente presente un evento
coronario o cerebrovascular (19, 80, 81). La prevalencia en poblacion general se estima
en un 12% aunque varia mucho segun la poblacion estudiada. En el estudio ESTIME
realizado en Espafia en personas mayores de 50 afios la prevalencia de EAP fue de un
8.5% (10,2% en varones y 6,3% en mujeres) (82).En el estudio Hermex (83) la
prevalencia de EAP fue del 3,7% ( 5,0% en varones y 2,6% en mujeres); Las
prevalencias acumuladas a partir de los 50, 60 y 70 afios fueron de 6,2%, 9,1% vy el
13,1% respectivamente. Siendo asintomatica en el 13 % de los casos. En los pacientes
diabéticos esta prevalencia es mucho mayor; el 14,4 % en el estudio de Agarwal (84) et
al.; el 39,28 % en el estudio de Ali et al. (85).

La manifestacion clinica de EAP, la claudicacion intermitente, se caracteriza por
la ausencia de sintomas en reposo y dolor isquémico al caminar, dolor que afecta
generalmente a la pantorrilla y menos frecuentemente a la totalidad de la extremidad.
Generalmente el dolor aparece a una distancia predecible y desaparece a los 2-3 minutos
del reposo. Disponemos de cuestionarios validados para el diagnéstico de Claudicacién
intermitente. El cuestionario de Edimburgo (86) es uno de los ampliamente utilizados,
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presenta una sensibilidad del 91 % y una especificidad del 99%. Para el diagndstico de
EAP, la prueba no invasiva mas util es el indice tobillo-brazo .Un ITB < 0.9 presenta
una sensibilidad del 95% y una especificidad cercana al 100%.

Estas complicaciones macrovasculares son las responsables de la muerte de
més de la mitad de los pacientes diabéticos de tal manera que ser diabético duplica el
riesgo de muerte por todas las causas independientemente de presentar 0 no otros
factores de riesgo cardiovascular (87-89).

Actualmente es tema de debate si el riesgo cardiovascular de los pacientes
diabéticos es similar al de los pacientes con cardiopatia isquémica previa, ya que existen
estudios a favor de esta hipotesis (90-92) y otros estudios en los que el riesgo los
pacientes diabéticos fue aproximadamente la mitad, al de los pacientes con cardiopatia
isquémica (93) En el metaandlisis realizado por Bulugahapitiya (94),incluyendo 45.108
pacientes con diabetes y un seguimiento medio de 13,4 afios; Los pacientes diabéticos
sin infarto agudo de miocardio presentan un riesgo un 43% menor de desarrollar
eventos cardiovasculares que los pacientes no diabéticos con 1AM previo (OR 0,56; IC
95% 0,53-0,60)(94).En el estudio Regicor-Gedaps (95) un estudio de cohorte de base
poblacional, prospectivo de 10 afios de seguimiento de 4.410 pacientes de 30 a 74 afios
( 2.260 con diabetes tipo 2 sin enfermedad coronaria reclutados en 53 centros de
atencion primaria en Espafia y 2150 con un primer infarto agudo de miocardio sin
diabetes); se compard la incidencia de la enfermedad coronaria y mortalidad
cardiovascular en pacientes con infarto de miocardio y pacientes diabéticos. Los
pacientes diabéticos presentaron menor mortalidad y menor nimero de eventos.

Varios estudios encuentran un comportamiento diferente en relacion con el
género, con una asociacion mayor en las mujeres (96, 97).

Ante esta controversia, y mientras no dispongamos de estudios prospectivos de
pacientes con un diagnostico reciente de diabetes tipo 2 o de infarto de miocardio, con
un ajuste segun la edad, sexo y otros factores de riesgo cardiovascular, se recomienda
no tratar a los diabéticos con los mismos objetivos que aquellos que han sufrido un
infarto, salvo quizas en las mujeres o en diabéticos con mas de 15 afios de evolucion.

No todos los pacientes diabéticos presentan el mismo riesgo cardiovascular. La
edad, la duracion de la diabetes y la presencia de factores de riesgo asociados modifican
la probabilidad de presentar una complicacion cardiovascular en el futuro. Este hecho
ha condicionado la formulacién de ecuaciones para estratificar este riesgo y de acuerdo
con él el establecer estrategias preventivas encaminadas a reducir la tasa de eventos en
estos pacientes.

Disponemos de multiples scores de calculo de riesgo cardiovascular, pero
debemos tener en cuenta sus diferencias. Las tablas de Framinghan,(98) DORICA(99) y
REGICOR(100) estiman la probabilidad de presentar una enfermedad coronaria total
(angina estable, inestable, IAM y muerte coronaria), en un periodo de 10 afios ; “riesgo
coronario”. La ecuacion de Framinghan aunque tiene la ventaja de poder comparar
diferentes poblaciones, sobreestima el riesgo en poblacion espafiola. Para intentar
solventar este problema se han realizado estudios en poblacion espafiola. El estudio
DORICA en el que se realizo una calibracion de la ecuacion de Framingham
sustituyendo los parametros de la poblacién del estudio americano por la estimacion de
la tasa de acontecimientos coronarios en Espafa. El estudio REGICOR que consistio en
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la calibracion de la ecuacion de Framingham basadas en los datos de la prevalencia de
los factores de riesgo y la tasa de acontecimientos coronarios en la poblacion de Girona.

Las tablas de SCORE (101) (Systematic COronary Risk Evaluation) estiman la
probabilidad de muerte cardiovascular a los 10 afios, incluyendo muertes coronarias y
de causa cerebrovascular, en poblacion de hasta 65 afios y aunque presentan la ventaja
de que han sido realizadas a partir de datos de poblaciones europeas y el que existen
tablas de calculo adaptadas a paises de bajo riesgo como es la poblacion espafiola,
tienen la desventaja de que solamente se puede aplicar a personas de 40 a 65 afios y no
tienen en cuenta la diabetes, por falta de datos fiables en las cohortes.

Estos Scores de riesgo cardiovascular Framinghan, Dorica, Regicor o Score,
consideran la diabetes como una variable dicotdmica y no tienen en cuenta los afios de
evolucion de diabetes, dos variables de gran importancia para el riesgo cardiovascular
de los pacientes diabéticos. Pero disponemos de una herramienta que si considera estas
variables, el UKPDS Risk Engine (102) basada en los resultados del estudio UKPDS y
especifica para individuos diabéticos que nos calcula el riesgo de enfermedad coronaria
y de ictus tanto mortal como no fatal, proporcionandonos ademas las estimaciones del
riesgo con sus intervalos de confianza del 95%.

Con bastante frecuencia los diabéticos suelen presentar situaciones comorbidas,
(hipertension (HTA), obesidad, dislipemia, sedentarismo) que magnifican su ya elevado
riesgo cardiovascular (103-105).

Alcanzar simultdneamente los objetivos terapéuticos de control glucémico, de
presion arterial y de LDL disminuye el RCV (<15%) independientemente del grupo de
RCV al que perteneciera el paciente previamente (106).

Existe una relacion directa entre la incidencia de cardiopatia isquémica, ictus y
mortalidad cardiovascular y el grado de control metabdlico como demostraron los
estudios WHO (107) y UKPDS (108). En el UKPDS se contempl6 que la concentracion
de HbAl1c es un predictor independiente de infarto mortal y no mortal, y una
disminucion del 1% de la HbAlc se asocié con un descenso del 11% del riesgo de
mortalidad cardiovascular.

Tanto el riesgo de enfermedad coronaria, como el riesgo de muerte por esta
causa esta en relacion con los afios de duracién de la diabetes, siendo el riesgo de
enfermedad coronaria 1.38 veces mayor por cada 10 afios de duracién de la diabetes y el
riesgo de muerte por enfermedad coronaria 1.86 veces mayor (109).

La mortalidad en los sujetos con DM tipo 2 tanto conocida como no
diagnosticada es veces superior al de los individuos con normoglucemia , alrededor de
2.5-3 veces superior (110).

El exceso de mortalidad atribuible a la diabetes, estimado para el afio 2000 (111)
fue estimado en 2.9 millones de muertes , equivalente a 5.2% de todas las muertes. Los
porcentajes variaban entre el 2-3% en los paises no desarrollados y alrededor del 8% en
los desarrollados. Estimaciones para el afio 2010 (112) son todavia peores con un
exceso de mortalidad atribuible a la diabetes, estimado en 3.96 millones de muertes,
equivalente a 6.8 % de todas las muertes, manteniéndose la diferencia entre los paises
segun su grado de desarrollo. La diabetes no sélo esta asociada con un muerte
prematura de causa cardiovascular, sino que otros patologias, entre ellas varios

37



Introduccién

canceres, enfermedades infecciosas, etc. aumentan el riesgo de muerte en estos
pacientes (113).

3.3. Grado de control de la Diabetes

El estudio Diabetes Control and Complications Trial (DCCT) (114) nos
demostrd que la reduccion de la hiperglucemia cronica puede evitar muchas de las
complicaciones tempranas en DM tipol. Posteriormente el estudio United Kigdogm
Prospective Diabetes Study (UKPDS) (70, 115) tras 10 afios de seguimiento en DM
Tipo 2 demostré una reduccion de las complicaciones microvasculares, un 37% por
cada punto porcentual de descenso de la HbAlc. Otro gran descubrimiento fue el que el
control estricto de la presion arterial reducia en grado significativo tanto las
complicaciones microangiopaticas como macroangiopaticas y que este efecto se
mantenia aunque los buenos controles no se mantuvieran en el tiempo (74, 116).

Estos hechos condicionaron que durante un tiempo se mantuvieses la idea de ““ la
HbAlc cuanto mas baja mejor” .Hoy en dia sabemos que existe una relacién no lineal
de los niveles de HbAlc y los riesgos de eventos macro - microvasculares y de muerte,
de tal forma que niveles HbAlc por debajo de 7% para los eventos macrovasculares y la
muerte, y HbAlc por debajo de 6,5% para los eventos microvasculares no implican un
cambio en el riesgo en los pacientes diabéticos; pero sin embargo por encima de estos
umbrales, los riesgos aumentaron significativamente. Por encima de estos valores, cada
nivel de 1% mayor de HbAlc se asocié con un 38% mas de riesgo de un evento
macrovascular, un 40% mas de riesgo de un evento microvascular y un 38% mayor
riesgo de muerte por todas las causas (117).

Teniendo en cuenta por un lado que el control intensivo de la glucemia en los
pacientes diabéticos, no reduce la presencia de eventos cardiovasculares pero
incrementa la mortalidad (118) que existe un umbral a partir del cual vuelve a
incrementarse la mortalidad , esto condiciona que como siempre en todos los procesos
patoldgicos, las caracteristicas individuales del sujeto marquen diferencias en el manejo
y seguimiento en los distintos individuos (119, 120).

Es preciso individualizar los objetivos de control glucémico teniendo en cuenta
los afios de evolucion de la enfermedad, la presencia o no de complicaciones, la
esperanza de vida y el riesgo de hipoglucemias en relacion con el tratamiento mas
intensivo (118, 121, 122) (Tabla 5).

Por otra parte a pesar de que conocemos el efecto perjudicial a largo plazo de un
mal control y de disponer de las recomendaciones actualizadas anualmente (48) la
realidad es que los objetivos no se alcanzan en la mayor parte de los pacientes(123-
128). Datos del National Healh and Nutrition Examination Survey (NHANES) de
1999 A 2006 muestran que solamente un 57% de los adultos diagnosticados de diabetes
consiguen valores de HbAlc < 7%, un 45.5 % tiene valores de presion arterial (TA) <
130/80 mm/Hg y el 46.5% colesterol LDL < 100 mg/dl. Alcanzando solamente en el
12.2% de las personas con diabetes los tres objetivos de control simultineamente(125).
En un analisis posterior se evidencian mejoras en el control incrementandose en un
7.9% el control glucémico, en un 11.7% el de la presion arterial y en un 20.8% el
lipidico y alcanzando el 14.3% de los diabéticos el control en los tres objetivos
simultaneamente (123, 128).
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Estos hallazgos son consistentes con los estudios a nivel europeo, que muestran
una mejoria en los ultimos afos en el cumplimiento de los objetivos terapéuticos de
control glucémico, de presion arterial y de lipidos, pero manteniendo un control
suboptimo con diferencias porcentuales en los diferentes estudios (129-134) . Similar
situacion es la que se evidencia en los estudios en Espafa (135-139).

En Esparfia los datos aportados por la red de Grupos de estudio de la Diabetes en
Atencién Primaria de salud (RedGEDAPS) nos permiten evaluar la evolucion de estos
indicadores desde el afios 1996 (135) (Tabla 6).

Tabla 5.- Objetivos de control metabolico segun caracteristicas del paciente

Caracteristicas del paciente Objetivo de control

En general HbAlc < 7%

Evolucion corta de DM tipo 2

Expectativa de vida larga HbAlc 6-6.5%
Ausencia de complicaciones
Bajo riesgo de hipoglucemias

Evolucion de DM tipo 2 > 10 afios
Expectativa de vida corta HbAlc 7 -8 %
Presencia de complicaciones
Alto riesgo de hipoglucemias

Tabla 6.- Porcentaje de cumplimiento de objetivos de control en pacientes
diabéticos en Espafia.1996-2007 (RedGEDAPS)

Indicador 1996 1998 2000 2002 2007
HbAlc < 7% (%) 43.0 49.2 56.1 534 59

Colesterol total < 250 mg/dl. (%) 75.0 75.4 83.1 78 775
TA < 140/90 mm/Hg (%) 59.1 53.6 59.6 63.1 65.1

Cuando se valoran con criterios mas estrictos, similares a la mayoria de los
estudios: HbAlc < 7%, (TA) < 130/80 mm/Hg y colesterol LDL < 100 mg/dl, los
resultados empeoran como se demuestra en multiples estudios pasando a obtener
valores de 56% para HbAlc < 7%, 31% para TA < 130/80 mm/Hg y 37.9% de
colesterol LDL < 100 mg/dl en el estudio de Vinagre el al. (136) . Valores de buen
control de HbAlc en el 45.9 %, de control TA en el 9.8% y del 25.3 % para control de
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LDL en el estudio de Abellan et al. (137).En el estudio de Mengual et al.(140)los
porcentajes de buen control fueron del 54.8% ,29.6% y 40.6% respectivamente
(140).En este ultimo estudio cuando se valoraba el buen control incluyendo no solos los
objetivos de control glucémico, lipidico y de tension arterial sino también el
cumplimiento de otros factores de riesgo cardiovascular: triglicéridos, obesidad y
tabaquismo, solo el 2.6% de los individuos estudiados cumplian los criterios de buen
control de acuerdo a la guia GedapS 2004. Aunque si excluiamos la TAS y el LDL
menor de 100 mg/dl el porcentaje de buen control se alcanzaba en mas del 50% de los
casos.

Comparando el control entre los pacientes diabéticos de alto y muy alto riesgo
cardiovascular el grado de control es mejor cuando el riesgo es mayor, pero aun asi muy
mejorable sobre todo para las cifras de presion arterial. EI 51,7% de los pacientes de
alto riesgo cardiovascular tenian valores de HbAlc < 7%, versus el 72.6% en los de
muy alto riesgo. EI 28,9% presentaban cifras de buen control de TA (TA<130/80) entre
los pacientes de alto riesgo cardiovascular versus el 26,4% en los de muy alto riesgo.
Estos porcentajes fueron para colesterol LDL < 100 mg/dl del 23% vy del 30,7%
respectivamente (141).

Muchas son las causas de este deficitario control en los pacientes diabéticos,
entre ellos es de destacar el incumplimiento terapéutico por parte del paciente y la
inercia por parte del profesional (142-144).

En Galicia disponemos de datos mucho mas inquietantes con un 44.3 %,un
21,2 % y un 19,8% de objetivos de HbAlc < 7%, TA < 130/80 mm/Hg y colesterol
LDL< 100 mg/dl respectivamente en el afio 2004. Ademé&s solamente el 2.5 %
alcanzaban los 3 objetivos de control (145).

Un estudio posterior también en Galicia, el estudio OBTEDIGA en 2007-2008
muestra una discreta mejoria en los objetivos de control con un 54.3% de diabéticos
con HbAlc < 7 %, un 34.2% con TA < 130/80 mm/Hg y un 27% con control de
objetivos lipidicos (146). Este estudio se completd con un posterior que evalud si una
intervencion formativa en los médicos de Atencion primaria conducia a una mejora en
la practica clinica. No hubo diferencias significativas en los objetivos de control entre el
grupo de intervencion y el grupo control (147).

3.4, Utilizacién de recursos sanitarios

No podemos olvidar el impacto que suponen las enfermedades crénicas en
términos econdmicos tanto en costes directos como indirectos. Los costes sanitarios
directos en consultas, pruebas diagnosticas, tratamientos, ingresos hospitalarios, y otros.
Los costes directos no sanitarios como las condicionadas por los desplazamientos y
cambios en la intendencia familiar entre otros que repercuten negativamente en la
economia de los pacientes y su familia y los costes indirectos derivados de la pérdidas
o disminucion de la productividad laboral consecuencia de la morbimortalidad en
relacion con la diabetes o con sus complicaciones (148).

A nivel mundial, se calcula que los gastos sanitarios en diabetes representaron
el 11 % del total de gasto sanitario total en 2011, que significa una estimacion de gasto
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medio por persona de 1274 ddlares, aunque con gran disparidad entre distintos paises

(D).

En Europa, el impacto econdmico de la diabetes es también muy importante. En
la Unidn Europea (UE) el coste medio por paciente a causa de DM2 se estimé en torno
a los 2.834 € /afio, estimandose que en torno al 10 % del gasto sanitario se destino a
prevenir y tratar la diabetes en 2010 (149).

La carga economica que la diabetes implica para los paises ha experimentado un
incremento considerable en los Gltimos afios (150-152) .En Alemania de 2000 a 2007
supuso un incremento del 51.1% (151) y se estima que en el 2040 sera préximo al doble
que en el 2010 (153). En el Reino Unido de 1997 a 2007 la media de coste en
prescripciones por persona y afio aumento de 602 libras en el afio 1997 a 1080 libras en
2007 (152).

El gasto que supone la atencién a los pacientes diabéticos si lo comparamos con
controles no diabéticos es mucho mayor, pudiendo llegar a ser hasta del 136% mayor
(154).

Entre las causas que condicionan la mayor carga econdmica de la diabetes se
encuentran la edad, los afios de evolucién de la diabetes, y la presencia de
complicaciones. La insuficiencia renal se asocia a un mayor gasto, tanto mayor cuanto
mayor sea el grado de nefropatia (155, 156).Los pacientes diabéticos con
complicaciones presentan un porcentaje mayor de hospitalizaciones y cuando ingresan
condicionan un mayor consumo de recursos durante su estancia en el hospital (157,
158) pudiendo llegar hasta un 53% mayor de la media comparandolo con el gasto de los
pacientes ingresados no diabéticos (159).

Otro de los motivos de mayor gasto es el consumo de recursos derivados tanto
del tratamiento farmacoldgico de la diabetes como de las complicaciones macro y micro
vasculares (160-162). Mejorar el control de los pacientes, alin a costa de incrementar el
gasto en tratamiento farmacol6gico puede ser costo efectivo si con ello somos capaces
de reducir o retrasar la presentaciéon de eventos cardiovasculares (163-166) . Dentro de
este control es importante considerar el abordaje de la obesidad de tal forma que la
variacion del IMC en una unidad supone un 2.4% incremento o disminucién del gasto
en los paciente diabéticos en relacion con la ganancia o pérdida de esa unidad de IMC
respectivamente (167).

En Esparia disponemos de varios estudios que han analizado los costes sanitarios
directos ocasionados por la diabetes aunque la variabilidad en los objetivos y en la
metodologia nos dificulta la generalizacion de los resultados.

Hart et al. (168) estiman para el afio 1994 el coste total en Espafia asociado a la
diabetes mellitus en 90.000 millones de pesetas (544,8 millones de euros), lo cual
equivale a un coste medio anual por paciente diabético de 63.000 pesetas (381 euros). El
gasto hospitalario que supuso un 36% del gasto total, seguido por el coste de las
consultas (14,1%), 13% los farmacos antidiabéticos, 4.7% en autoandlisis y 10% en
analisis.

Mata el al. en el estudio CODE-2 (169), analizan el coste directo sanitario de los
pacientes con DM tipo 2 estimados al indice de precios de consumo(IPC) de 1998. Este
estudio se realizé a partir de datos de 1004 pacientes, con una media de edad de 67 afios
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y un tiempo medio de evolucion de su diabetes de 10 afios, de los cuales 18%
presentaban complicaciones macrovasculares, 19.5% microvasculares y un 12% ambas.
El coste medio anual estimado por paciente con diabetes tipo 2 fue de 1.305 euros. El
coste medio por paciente y afio cuando la diabetes 2 no se asociaba a complicaciones
fue de 883 Euros, se multiplicaba por 1.6 si existian complicaciones microvasculares
(1.403 Euros), por 2.3 si habia complicaciones macrovasculares (2022 Euros), y por 2.4
(2133 Euros) en el caso que se dieran ambas complicaciones.

Oliva et Al. (170) realizan una estimacion del gasto en diabéticos tipo 1 y tipo 2
durante el afio 2002 .EI coste total estimado fue de 2.4 a 2.67 billones de euros lo que
supone una media anual por paciente de 865 Euros. Del total los ingresos hospitalarios
consumieron el porcentaje mas elevado (933 millones de euros), seguido por el gasto en
farmacos no hipoglucemiantes, ni insulina, (77-932 millones de euros) y mucho menor
fue el resto gasto, farmacos antidiabéticos, consultas y otros.

En el estudio de Ballesta et al. (171) un pequefio estudio observacional de 517
pacientes diabéticos tipo 2 en el area sur de Espafia; el gasto anual fue de 4.278
euros/afio (2.505 en costes directos y 1.774 en indirectos). Tras un andlisis de regresion
multiple evidencian una asociacién independiente del gasto con: obesidad, ser varon, el
namero de hospitalizaciones en relacion con la diabetes, discapacidad, presentar
complicaciones macrovasculares y presentar complicaciones macro y micro
simultaneamente.

El trabajo de L6pez Bastida et al. (172) analiza los costes de la enfermedad para
la region canaria 1998, el coste directo de la asistencia sanitaria constituy6 un 62% del
coste total, aunque como la prevalencia en esta regién muy superior a la media nacional,
sus resultados son dificilmente extrapolables.

En Gonzalez P et al. (173) revisando los estudios relevantes sobre costes en
Espafia entre 1982 y 2005, y actualizando los costes al afio 2005, muestran que el coste
anual de la diabetes en Espafia oscilaria entre 710 y 2.873 millones de euros, lo que
representaria un 1,5-6,2% del gasto sanitario publico espafiol. Los costes directos segun
el estudio representaron entre el 28 al 43% de los costes totales de la diabetes y se
repartian de la siguiente forma: el gasto hospitalario (principalmente ocasionado por las
complicaciones ) supondria el 36-58% del gasto total; él debido a farmacos no
antidiabéticos entre el 29 y el 39%; el originado por las insulinas y los antidiabéticos
orales, el 11-13%; las consultas de atencién primaria y especializada representarian el 7-
14% vy el 5-8% del gasto, respectivamente, y el gasto por consumibles constituiria el
2,6-10% del gasto total de la diabetes. En cuanto al coste de las complicaciones y
teniendo en cuenta la variabilidad de los datos disponibles, la complicacion aguda mas
costosa es la hipoglucemia grave seguida de la hiperglucemia, las infecciones y la
cetoacidosis. De las complicaciones cronicas ocupa el primer lugar el trastorno
cerebrovascular seguido de la cardiopatia isquémica, la neuropatia periférica, la
nefropatia, la enfermedad vascular periférica y la retinopatia.

Finalmente Lopez-Bastida (174) en una reciente revision analizando los datos de
los estudios referidos anteriormente (124-127), realiza una célculo estimado a 2009
teniendo en cuenta la inflacion, la prevalencia de la enfermedad, y los datos de
poblacion del INE . El coste directo de la diabetes estimado es un 8% del total del gasto
del Sistema Nacional de Salud.
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Los gastos sanitarios directos de la diabetes son fundamentalmente los gastos
derivados de la hospitalizacion, gastos en farmacos y gastos en consultas externas;
siendo la hospitalizacion es la que consume mayores recursos. Segun datos de la ADA,
en 2012 el 43% del coste en diabetes fue para hospitalizacion, 18% para farmacos en
relacion con las complicaciones de la diabetes, 12 % en antidiabéticos y 9% en
consultas al médico. En el estudio europeo Code 2 (149) el coste en diabetes para
hospitalizacién supuso el 55% del gasto, con un porcentaje del 13% de ingresos en los
diabéticos y una media de estancia por ingreso de 23 dias. En Espafia datos del estudio
CODE2 (169) muestran un mayor porcentaje del gasto en farmacos , el 42% y en
segundo lugar el gasto en hospitalizacion, 32% , pero esta situacion se invertia cuando
se analizaban los pacientes con complicaciones macrovascluares (44% del gasto en
hospitalizacion)

La DM se asocia con un incremento en los ingresos hospitalarios en relacion con
los ingresos en no diabéticos. Este mayor nimero esta fundamentalmente en relacién
con la enfermedad cardiovascular, suponiendo mayor tasa de reingresos, mayor gasto
durante el ingreso y mayor estancia hospitalaria (159, 162, 175-177).

En relacién a los costes directos derivados de las consultas, no hay muchos
estudios que evaluen la frecuentacion de los pacientes diabéticos en atencion primaria y
es tema de controversia el nimero de visitas recomendadas para una buena atencion,
debido entre otros motivos a que son pacientes con mucha comorbilidad que condiciona
agudizaciones frecuentemente y por tanto visitas no condicionadas por la diabetes. En
el estudio del sistema nacional de salud holandés en 2008 los pacientes diabéticos
tuvieron una media de 9.3 visitas a su médico de atencién primaria, de las cuales solo el
53% (4.9 visitas) estaban en relacion con la diabetes y el resto condicionadas por la
comorbilidad asociada. En este estudio el 60% de los diabéticos tenian al menos otra
enfermedad crénica y 12% de ellos incluso 3 6 mas (178).

En el estudio Code 2 (169) los pacientes diabéticos esparioles realizaron
una media de 7.7 visitas/afio al médico de atencion primaria , una media de 0.2
visitas/afio al endocrino, 5.5 visitas /afio a la consulta de enfermeria y acudieron 0.5
veces a urgencias. En el estudio de Ortiz Tobarra et al. (179)el numero de visitas fue de
17 vistas /afio entre visitas al médico y a la consulta de enfermeria. EI 60,5% de los
pacientes habian realizado entre 10 y 19 visitas al programa de diabetes (suma de visitas
médicas y a enfermeria) en el periodo analizado, un 15,1% realizé menos de 10 visitas y
un 24,4%, 20 0 mas visitas.

Sabemos que el diagnostico de diabetes es un proceso final que comienza con
una alteracion del metabolismo hidrocarbonado que lenta pero inexorablemente
conduce en la mayoria de los casos a graves complicaciones, muchas veces presentes al
diagndstico o motivo del mismo. Antes del diagnostico el consumo de recursos
sanitarios, es mayor en estos pacientes. En un estudio se compard la utilizacién de
recursos en atencion primaria en el Reino Unido los 5 afios previos al diagnostico de
diabetes y los pacientes diabéticos consultaron un 25% mas que los controles, cifra que
se incrementaba al 50% en el afio previo. La media de consultas médicas anuales /afio
se incrementaba afio a afio de 6.51 visitas/afio los cinco afios previos al diagnéstico de
diabetes (5,15 en el grupo control ) a 8.98 en el afio previo (5.93 en el grupo control)
(180). No solo se incrementan las consultas en atencion primaria sino también las
visitas a urgencias, a los especialistas de referencia y al hospital (181).
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La asistencia sanitaria a los pacientes diabéticos es muy heterogénea y aunque
hay variables que condicionan un mayor consumo de recursos como la edad ,la
comorbilidad y el tipo de tratamiento (178, 182-184), esto no explica la gran
variabilidad interindividual que se puede explicar por las caracteristicas psicoldgicas
individuales de cada paciente (185).De entre todas las intervenciones que pueden
mejorar la utilizacion de los servicios de salud, dos de ellas, la educacion de los
pacientes y promocion del auto cuidado son de gran importancia (186).

A este gasto hay que afiadir los derivados de los costes indirectos, dentro de los
cuales el montante en incapacidad laboral ocupa un lugar destacado en nuestro pais. En
2011 la diabetes y sus complicaciones generaron 2.567 procesos de incapacidad laboral
que ocasionaron la pérdida de 154.214 dias, estimandose un coste por paciente /dia de
141 euros (187).

No podemos olvidar todos los costes intangibles que aunque son muy dificiles
de cuantificar por estar en relacion con el grado de sufrimiento del paciente y la calidad
de vida del mismo estan siempre presentes en las enfermedades crénicas y dentro de
ellas en los pacientes diabéticos en relacion con la propia enfermedad y con todas las
complicaciones asociadas a la misma.

3.5. Calidad de vida y diabetes
3.5.1. Definicion de Calidad de Vida Relacionada con la Salud

La calidad de vida relacionada con la salud se define como “La percepcion que
un individuo tiene de su lugar en la existencia, en el contexto de la cultura y del sistema
de valores en los que vive y en relacidon con sus expectativas, sus normas y sus
inquietudes. Se trata de un concepto amplio que esta influido de un modo complejo por
la salud fisica del sujeto, su estado psicolégico, su nivel de independencia, sus

relaciones sociales, asi como su relacion con los elementos esenciales de su entorno”
(OMS.2005).

Partiendo de la definicion de salud dada por la OMS, como “el completo estado
de bienestar fisico, mental y social, y no solamente la ausencia de afecciones o
enfermedades” (OMS 1948). La evaluacion de Calidad de Vida Relacionada con la
Salud implica valorar el impacto que una enfermedad y el tratamiento consiguiente
tienen sobre la percepcion del paciente a nivel de su bienestar fisico, psiquico, social y
espiritual.

La CVRS engloba tres dimensiones: fisica o percepcion del estado de salud
tanto por los sintomas ocasionados por la enfermedad, como por el tratamiento que esta
precisa; psicologica o sensacion subjetiva de bienestar emocional “la felicidad” y social
o la percepcion del individuo de las relaciones interpersonales tanto a nivel familiar
como laboral como de relaciones sociales.

La CVRS se encuentra condicionada no solo por la salud fisica de la persona.
El estado psicologico, el nivel de independencia, las relaciones sociales, asi como la
relacién del sujeto con los elementos esenciales de su entorno influyen también de un
modo complejo en la CVRS. Este hecho, condiciona el que el impacto de una
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enfermedad no deberia medirse Gnicamente con pardmetros clinicos objetivos, como la
morbimortalidad, sino que es preciso valorar el impacto que estd produciendo en la
calidad de vida del sujeto, ya que no siempre la mejor o peor situacién clinica esta en
relacion con una mejor o peor calidad de vida.

En un reciente editorial el profesor Irigoyen, desde la vision como enfermo
diabético, nos describe muy claramente este hecho: “Los médicos nos tratan segun
nuestro diagnostico. Pero la verdad es que el diagndstico no nos homologa a todos los
que lo compartimos. No somos una gama de automoviles que tienen las mismas
caracteristicas técnicas para los mecénicos. Por el contrario, los enfermos no fuimos
fabricados en serie, sino que cada uno es una recombinacion de factores individuales y
atributos de los mundos que vivimos como seres sociales. Dentro de la etiqueta
diagnostica, coexistimos muchas personas completamente distintas, que viven mundos
muy diferenciados y dotados de gran heterogeneidad. No tengo claro que tengamos que
ser tratados del mismo modo, al estilo de algunas practicas clinicas focalizadas sélo en
el diagnostico.” (188).

3.5.2. Aspectos generales de los instrumentos de medida de CVRS

Los cuestionarios de medida de calidad de vida pueden clasificarse en dos
grandes grupos: genéricos y especificos, segun estén disefiados para su aplicacion desde
una perspectiva general o especifica para una patologia concreta (189). Desde la década
de los noventa se han desarrollado multiples instrumentos de medida de CVRS de
ambos tipos. La ventaja de los cuestionarios de CVRS especificos para diabéticos es que
al tener en cuenta las peculiaridades de la enfermedad, permiten detectar diferencias
clinicamente relevantes, asi como valorar cambios en la percepcion de la CVRS durante
la evolucion del proceso, en relacion con los diferentes tratamientos, con la aparicién de
complicaciones, es decir valoran el impacto especifico de la diabetes en la calidad de
vida de la persona. Comparando un cuestionario genérico, el SF-36 con uno especifico
ADDQoL en pacientes diabéticos tipo2, se observa que la calidad de vida medida con el
cuestionario genérico se ve fuertemente influenciada por la presencia de comorbilidad
en estos pacientes (190).

Existen mdaltiples cuestionarios especificos para medir calidad de vida en
pacientes diabéticos que han sido comparados en varias revisiones sin que se disponga
de datos que posicionen a ninguno como “gold estandar” (191-198).

De entre todos los instrumentos especificos validados para poblacion espafiola,
los mas utilizados en los estudios fueron : ADDQoL ( Audit of Diabetes Dependent
Quality of life), DQOL (Diabetes Quality of life Measure) y DTSQ (Diabetes Treatment
Satisfaction Questionnaire) (195).

3.5.3. Cuestionario ADDQoL 19

El cuestionario ADDQoL19 (199) es un reciente modificacion del ADDQoL18
(199) y este a su vez fue modificado a partir del ADDQoL13(200) .Estas
modificaciones permitieron mejorar y simplificar el instrumento tras el desarrollo de: el
MacDQoL(201) (para la enfermedad macular) ,el RetDQoL (202) (para retinopatia
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diabética) (Woodcock(202) et al.2004) y el ADDQoL Senior (203) (para ancianos
institucionalizados).

Este cuestionario de gran difusion internacional estd disefiado para diabéticos
mayores de 16 afios tanto tipo 1 como tipo 2. Es una herramienta Util para evaluar
integramente la calidad de vida en pacientes diabéticos tanto a nivel clinico como para
estudios de investigacion.

Las propiedades psicométricas del cuestionario han sido ampliamente
estudiadas, siendo, vélido, fiable y sensible y aceptado para su uso tanto en su version
original como en las mas de 20 lenguas disponibles.(196, 198, 204-207). Su
consistencia interna (alfa de Cronbach) fue de 0,85-0,92 (191).

La utilizacion del cuestionario ADDQoL en personas con diabetes tanto tipo 1
como tipo 2 ha demostrado un mayor impacto negativo en la calidad de vida en los
pacientes con complicaciones y en los tratados con insulina. La mayor incidencia
negativa fue, observada en el dominio 18:“libertad para comer lo que quiero” lo que
indica la fuerte influencia de las restricciones dietéticas en la calidad de vida (199, 200).

ADDQoL incluye 21 items, los dos primeros generales uno genérico de
valoracion de calidad de vida actual y otro especifico de impacto de diabetes en la
calidad de vida, seguido de 19 preguntas para valorar el impacto de la diabetes en 19
dominios especificos. Para cada dominio se responden dos cuestiones, el grado de
impacto en la calidad de vida y la importancia que tiene ese dominio en la vida de la
persona.

[La descripcion de este cuestionario se recoge en el apartado 4, de Material y
Métodos: 7.8.8. Calidad de Vida Relacionada con la Salud: cuestionario ADDQoL19].

3.5.4. Impacto de la diabetes sobre la calidad de vida

Muchos estudios documentan el impacto negativo de padecer diabetes en la
CVRS (199, 208-223).

La calidad de vida en las personas con diabetes se encuentra en relacion no sélo
con las caracteristicas en relacion con la enfermedad ( tipo y duracion de la diabetes,
régimen de tratamiento, control glucémico, presencia o no de complicaciones ....),sino
que las caracteristicas psicosociales ( estrategias de afrontamiento de problemas,
creencias en salud, rasgos de personalidad ,apoyo social ...) y demograficas ( edad,
sexo, raza, nivel de instruccion ...) se encuentran también asociadas condicionando que
dos personas con el mismo grado de control y status de su diabetes presentan muy
diferente CVRS.

El incremento en la intensidad del tratamiento en pacientes con DM2 de dieta y
ejercicio solos, a medicacion oral y a insulina se asocia con un empeoramiento de la
calidad de vida (199, 209, 214, 215, 220-223). La diferencia en la afectacion de la
CVRS entre los pacientes diabéticos tipo 1y tipo2 esta probablemente relacionada con
la edad de debut y el tratamiento con insulina en los pacientes con DM1 que con el tipo
de diabetes.
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Algunos estudios sugieren que un peor control glucémico se asocia con una
peor calidad de vida (210, 211, 223). En contraste otros estudios no encuentran esta
asociacion (224, 225).

La presencia de complicaciones de la diabetes se asocia en la mayoria de los
estudios con una peor calidad de vida (199, 208, 209, 215, 217, 222, 226).

No existen datos concluyentes en relacion con la duracién de la diabetes y la
peor calidad de vida.

Varios estudios sugieren que las personas con diabetes presentan mayor
incidencia de trastornos psicologicos, especialmente depresion y ansiedad y es posible
que estos tengan mas poder en el deterioro de la calidad de vida que la propia diabetes
(213, 214, 219, 221).

En resumen, la CVRS en pacientes diabéticos es peor que en poblacién general.

La calidad de vida es mejor para las personas con diabetes que para la mayoria
de las personas con otras enfermedades crénicas, con la posible excepcion de la
hipertension.

De las variables relacionadas con la enfermedad, el tratamiento con insulina y la
presencia de complicaciones son las causas que determinan peor calidad de vida.
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4. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

La justificacion de este estudio se basa en:

> La Diabetes Mellitus “la pandemia del siglo XXI” es una enfermedad cronica de
alta prevalencia, alta comorbilidad y en la que el grado de control es muy mejorable.
Tiene un importante impacto en la calidad de vida de las personas que la padecen
incrementa la mortalidad y supone una gran carga econémica para el sistema sanitario.

» La mejora del control de los pacientes diabéticos no sélo repercute en su calidad
de vida y disminucion da la morbimortalidad sino que es posible, mejorando el control
de los pacientes diabéticos, disminuir la carga econdmica que supone para el sistema
sanitario

> La atencion Primaria no solo por ser el nivel basico e inicial de la atencion, sino
porque conlleva la atencion a la globalidad (al conjunto de la persona), y la
longitudinalidad (a lo largo de la toda la vida) es un lugar privilegiado para conocer la
realidad de los pacientes con DM tipo 2: Su grado de control, comorbilidad, afectacion
de drganos diana, consumo de servicios sanitarios, y grado de afectacion de la
enfermedad en su calidad de vida.

»  Conocer el perfil de los pacientes diabéticos tipo 2: que comorbilidad presentan,
cual es el grado de control de su enfermedad, su riesgo cardiovascular, la prevalencia de
complicaciones cronicas macro y microvasculares, la utilizacion se servicios sanitarios
y el impacto que provoca la diabetes en su calidad de vida, nos va a permitir
posteriormente establecer un plan de mejora priorizado.
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5. HIPOTESIS

En relacién a la comorbilidad y el riesgo cardiovascular

Ho: Los pacientes diabéticos no presentan elevada comorbilidad.

Ha: Los pacientes diabéticos presentan una elevada comorbilidad.

Ho:. No se identifican variables predictoras de insuficiencia renal en pacientes diabéticos.

H,: Existen variables predictoras de insuficiencia renal en pacientes diabéticos.

Ho. No existe concordancia entre las manifestaciones clinicas de arteriopatia y la
prevalencia de arteriopatia estimada por medio del indice tobillo-brazo.

Ha: EXxiste una alta concordancia entre las manifestaciones clinicas de arteriopatia y la
prevalencia de arteriopatia estimada por medio del indice tobillo-brazo.

Ho: Los pacientes diabéticos no presentan riesgo cardiovascular elevado.

H.: Los pacientes diabéticos presentan riesgo cardiovascular elevado.

Ho:. La funcién renal y la presencia de arteriopatia periférica no se asocian al riesgo
cardiovascular elevado.

Ha: La funcién renal y la presencia de arteriopatia periférica se asocian al riesgo
cardiovascular elevado

En relacién al grado de control

Ho. El grado de control de la diabetes no se asocia con el riesgo cardiovascular ni la
prevalencia de arteriopatia, ni con la frecuentacion de los servicios sanitarios ni con la
calidad de vida.

Ha: Si existe una relacion y asociacion entre el grado de control y el riesgo
cardiovascular, la prevalencia de arteriopatia, la frecuentacion de los servicios sanitarios
y la calidad de vida.
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En relacion a la frecuentacion a los servicios sanitarios

Ho. La frecuentacion a los servicios sanitarios no se asocia ni con la edad, ni con la
comorbilidad ni con el grado de control de la enfermedad.

H,: La frecuentacion a los servicios sanitarios se asocia con la edad, con la comorbilidad
y con el grado de control de la enfermedad.

En relacion a la calidad de vida

Ho: La Calidad de Vida Relacionada con la Salud de los diabéticos no se afectada por la
presencia de su enfermedad.

Ha: La Calidad de Vida Relacionada con la Salud de los diabéticos se modifica por la
presencia de la enfermedad
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6. OBJETIVOS

Determinar en pacientes diabéticos tipo 2:

A. Las caracteristicas de los pacientes con diabetes mellitus y su grado de control

B. La comorbilidad

C. Laprevalencia de arteriopatia periférica

D. El riesgo cardiovascular

E. La utilizacion de los servicios sanitarios en el Ultimo afio

F. La calidad de vida relacionada con la salud
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7. MATERIAL Y METODOS

7.1. Ambito de estudio

El estudio se ha realizado en el Centro de salud de Marinamansa” A Cufa”,

la provincia de Ourense, Galicia, Espafia.

Figura 2. Mapa de Galicia 'y Ourense
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El estudio se ha realizado en el Centro de salud de Marifiamansa (Ourense)
situado en un barrio periférico de la ciudad, en el que prestan sus servicios 17 médicos,
tres pediatras, 17 enfermeros, un odont6logo, un higienista dental, una auxiliar de
clinica, una trabajadora social y un farmacéutico de atencion primaria.

El centro dispone de historia clinica informéatica-IANUS — desde 2006 y es
responsable de la atencidn de 28.470 usuarios.

7.2. Periodo de estudio

Enero 2011 a diciembre de 2012.

7.3. Tipo de estudio

Estudio observacional de prevalencia y seguimiento retrospectivo.

7.4. Criterios de inclusion y exclusion

Criterios de inclusién

a) Pacientes con diagnostico de diabetes tipo 2,de acuerdo a los criterios
vigentes en el momento de su diagnostico:

* Los criterios de la OMS hasta julio de 1997 (dos glucemias basales
>140 mg/dl, o al azar >[1200 en presencia de clinica caracteristica, o una
glucemia postprandial >[1200 a las 2 horas de la SOG con 75 g. de glucosa).

* A partir de julio de 1997 se consideran los criterios diagndsticos
propuestos por la ADA y aceptados posteriormente por la OMS: glucemias
basales >[1126 mg/dl, y no >140 mg/dl.

* Para los de reciente diagndstico incluimos Hbalc > 6.5% (ADA-
2010).

b) Que acepten participar y consentimiento informado.
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Criterios de exclusiéon

a) Pacientes con diabetes tipo 1.

Material y Métodos

b) Pacientes trasladados de otra comunidad o area sin informacion del al

menos un afio antes de entrar en el estudio.

c) Pacientes en situacién terminal.

d) Diabetes gestacional.

7.5. Justificacién del tamafio muestral

Justificacion

La poblacion total del municipio de Ourense en 2011 es de 108.002 que se
distribuye por grupos de edad y sexo segun se muestra en la figura 4. La poblacion total
asignada al centro de salud Marifiamansa al inicio del estudio es 28.080 (13.167
hombres y 14.913 mujeres). EI nimero de individuos mayores de 14 afios es de 24.974
personas (11.572 hombres y 13.412 mujeres). Cumpliendo criterios de diabetes tipo 2
2810 de ellos (1450 hombres y 1360 mujeres), lo que supone una prevalencia de
diabetes conocida de 11,25% (12,54 % en varones y 10,14% en mujeres).

Figura 4. Piramide poblacional Ourense 2011

POBLACION - OURENSE - 2011

HOMBRES

4.530 2.265

a]

85+
BO-84
75-79
70-74
65-69
60-64
55-59
50-54
45-49
40-44
35-39
30-34
25-29
20-24
15-18
10-14
5-9
0-4

MUJERES

] 2.265

4.530

Poblacion Total en el Municipio: 108.002

Poblacion Hombres: 49.802
Poblacion Mujeres; 58.200
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Inicialmente estimamos que el estudio podia ser viable con una muestra de 350
pacientes que tras la pérdida de 27 pacientes (7.7%) quedd en 323. Este tamafio
muestral nos permite estimar los parametros de interés con un 95% de seguridad
(0=0.05) y una precision =+ 5,13% (Tabla 7).

Tabla 7. Estimacion del calculo del tamafio muestral para diferentes precisiones y
una seguridad del 95% teniendo como poblacion total 2810 pacientes diabéticos
conocidos

Seguridad Precision ( %) n N Ajustando por pérdidas
(95%) (10%)*
95% (a=0.05) 2 1295 1438
95% (a=0.05) 3 774 859
95% (a=0.05) 4 495 550
95% (a=0.05) 5 338 375
95% (a=0.05) 6 244 271
95% (a=0.05) 7 184 204
95% (a=0.05) 8 143 159
95% (a=0.05) 9 114 127
95% (a=0.05) 10 93 103

N ajustado a perdidas = n (1/1-p), siendo p la probabilidad de péerdidas

7.6. Seleccion de la muestra

Tras categorizar a los pacientes con diagnostico de diabetes tipo 2 (T90), segun
la clasificacion internacional de atencion primaria CIAP-2, registrados en la historia
electrénica IANUS, por sexo y grupos de edad en: menores de 40 afios, de 41 a 64, de
65 a 80 afios y 81 y mas afios (Tabla 8), realizamos un muestreo aleatorio estratificado
por edad y sexo.

La distribucién de los 350 pacientes se muestra en la tabla 8.

Finalmente estudiamos a 323 pacientes de los 350 debido a 27 pérdidas (7,7 %).
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Tabla 8. Distribucidn de los pacientes diabéticos por sexo y grupos de edad

Poblacion Muestra
Sexo Sexo

Hombre Mujer Total Hombre  Mujer Total

n (%) n (%) n (%)) n n n (%)
Grupos de
edad
40 0 menos 44 (16) 49 (1L.7) 93 (3.3) 6 6 12 (3.3)
41-64 afos 403 (14.3) 224 (8.0) 627 (22.3) 50 28 78 (22.3)
65-80 afos 658 (23.4) 554 (19.7) 1212 (43.1) 82 69 151 (43.1)
81y masafios 345 (12.3) 533(19.0) 878 (31.2) 43 66 109 (31.2)
Total 1450 (51.6) 136 (48.4) 2810 (100.0) 181 169 350 (100.0)

7.7. Estrategia de busqueda bibliografica
7.7.1. Fechas de busqueda
Fecha inicial de busqueda: junio de 2010.

Actualizaciones de la basqueda: diciembre de 2012, diciembre de 2013.

7.7.2. Estrategia de busqueda

La busqueda bibliogréafica se realiz6 a través de PubMed que permite el acceso
a bases de datos de la Nacional Library of Medicine. Se utilizaron como palabras clave
los descriptores MeSHD: "Diabetes Mellitus, Type 2”, "Prevalence", "Diabetes
Mellitus, Type 2/complications”, "Diabetic Retinopathy"”, "Diabetic Nephropathies” ,
Health Care Costs"."Quality of Life".

Ademas utilizamos: glycemic control, cardiovascular risk.

Realizamos una busqueda manual inversa a partir de referencias incluidas en los
articulos identificados a partir de las estrategias de busqueda previas en PubMed.

El objetivo general de la sintaxis de busqueda fue responder a las preguntas:
- ¢ Cual es la prevalencia de diabetes tipo 2?

-¢,Cudl es la prevalencia de complicaciones en diabetes tipo 2?

-¢Cudl es el grado de control de la diabetes tipo2?

-¢Como influye ser diabético en el uso de recursos sanitarios?

-¢,Cudl es el impacto de la diabetes tipo 2 en la calidad de vida de los pacientes?

67



Material y Métodos

7.8. Mediciones/Intervenciones

De cada paciente incluido en el estudio se determinaron las variables siguientes:
(Anexo 1)

7.8.1. Variables de identificacion:

Fecha de nacimiento. Afio/mes/ dia.

Fecha de valoracion y exploracion.

La edad actual.

Sexo: Hombre/Muijer.

Afo de diagnostico: Afio de diagnostico de diabetes tipo 2 que consta en la
historia.

7.8.2 Variables antropométricas, tension arterial y analitica
Variables antropométricas:

Peso: Peso en el momento del estudio.
]’alla: Talla en el momento del estudio.
indice de masa corporal (IMC) (Peso /Talla®).

Registro de tension arterial

El dia de la exploracion se determind dos registros de TAS y TAD, con un
intervalo de 10 minutos entre ambas mediciones.
La medida de la TA se obtuvo siguiendo las recomendaciones del séptimo Joint
National Committe on Prevention, Detection, Evaluation and Treatment Pressure. (JNC
VII). Se realiz6 en la consulta en las condiciones Estandar, con un instrumento
validado.

Resultados analiticos

Se revisaron los estudios de los tres ultimos afios y se calculd la media de los
tres valores disponibles méas recientes. En caso de no disponer de estos valores se
solicitaron en el momento del estudio. Se determinaron los niveles en sangre periférica
de: glucemia basal, HbAlc colesterol Total, colesterol LDL, colesterol HDL,
triglicéridos,  creatinina, hemoglobina y transaminasas, incluyendo Transaminasa
glutdmico-oxalacética (GOT), Transaminasa glutamico pirdvica (GPT) y Gamma
glutamil transpeptidasa (GGT) (Tabla 9).

En orina se valord la proteinuria, mediante la determinacion del cociente
albumina/creatinina en una muestra aislada de la primera orina de la mafiana. Los
valores de referencia se muestran en la Tabla 10.
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Tabla 9. Variables en Sangre periférica

Variable Escala
HbAlc %
Glucemia Basal mg/di
Colesterol Total mg/dI
Triglicéridos mg/dl
LDL mg/dI
HDL mg/dI
Creatinina mg/dI
Estimacion del aclaramiento

de creatinina mL/min
Hemoglobina gr/dl
GPT ul/L
GOT ul/L
GGT Ul/L

Tabla 10. Valores de referencia microalbuminuria

Indice albimina/creatinina Normal microalbuminuria | proteinuria
(mg/gr).

<30 mg/g | 30-300 mg/g > 300 mg/g

7.8.3. Valoracién de 6rganos diana
a) Presencia o no de retinopatia.

Se valord la ultima retinografia disponible si esta estaba realizada en el Gltimo
afio. En caso de no disponer de una en ese periodo se solicito en el momento del
estudio.

En el caso de imposibilidad técnica de realizacién de retinografia se derivo al paciente
al servicio de oftalmologia para su valoracion.

En los pacientes que estaban realizando el seguimiento en consultas de oftalmologia
se obtuvo la informacion de los registros de oftalmologia.

Las retinografias se realizaron en el centro de salud, utilizando el retindgrafo no
midriatico TRC-NW200 y con doble lectura, médico de Atencion primaria- investigador
/oftalmélogo.

69



Material y Métodos

b) Presencia o no de arteriopatia periférica.

Se realiz6 una valoracion clinica mediante el cuestionario de Edimburgo, modificado
en tres categorias: ausente, atipica y definida (86) (Anexo 2) y posteriormente el indice
tobillo brazo (ITB) a todos los pacientes.

Se excluyeron para la cumplimentacion del cuestionario aquellos pacientes que
presentaban limitacion para la marcha: encamados, en silla de ruedas, amputados o
cualquier otra discapacidad que impidiese valorar el dolor o molestia para caminar.

Para la realizacion del indice tobillo-brazo se determino la TAS en ambas
arterias humerales tras estar el paciente diez minutos de reposo en decubito supino.
Posteriormente se toma la tension arterial sistdlica en tobillos (tibiales posteriores y
pedias). Para ello utilizamos una sonda doppler manual con frecuencias entre 4 y 8 MHz
(figurab).

El ITB es el resultado de dividir la presién arterial sistdlica de cada tobillo (se
escoge el valor mas alto entre la arteria pedia y la tibial posterior) entre el valor de la
TAS mas alto de cualquiera de las arterias braquiales. Asi se obtienen dos valores de
ITB, uno para cada miembro inferior, seleccionando como definitivo el més bajo de los
dos.

Figura 5. Calculo del Indice Tobillo-brazo

N A
W)
\ W
A
£7 2 2 )
Presion [/ SSAlRPa=\" .
sistolica :( £ & _\| Presion
enel brazo [ 4 AL = sistélica
derechogé”s - , &'m enelbrazo
N izquierdo
H y
{ ‘
/ 7N A\
/) (£ 21\
/ﬁ# { \ \ ///“J %}3\\
/] f i “ ] “\\\
il 4|'v) “ Ak
/ }
0 47
@) (@
\" ¢ ;
Presion 1 Y= Presion
sistdlica Y sistdlica
en la pierna en la pierna
derecha 7 A izquierda
(PoDP) LY “AY (TPoDP)

Rev Esp Cardiol Supl. 2009; 09(D):11-17 - Vol. 09 Nim.Supl.D (227)

Presion sistolica de la arteria pedia o tibial posterior

Indice tobillo-brazo = R : -
Presion sistdlica de la arteria braquial
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Un ITB menor de 0,9 presenta una sensibilidad y una especificidad muy altas
para identificar una obstruccion superior al 50% en el territorio vascular de los
miembros inferiores en relacién con la arteriografia.

Un ITB menor de 0,9 es diagnostico de EAP, a pesar de que mas del 80% de
individuos se encuentren asintométicos. Pero ademas, la presencia de un ITB
disminuido se asocia con una mayor incidencia de complicaciones cardiovasculares,
tanto a nivel coronario como cerebrovascular y un mayor riesgo de mortalidad
cardiovascular.

A pesar de que el ITB es un buen indicador de isquemia, entre un 5-10 % de los
diabéticos tienen ITB con valores elevados, debido a la calcificacion arterial o
esclerosis de Monckeberg que condiciona falta de compresibilidad de los vasos en las
zonas afectadas. Los resultados del indice tobillo-brazo se interpretan segin se muestra
en tabla 11.

Un ITB préximo a 1 (> 0,90) se considera normal, y un valor < 0,50 indica
enfermedad arterial severa. Un ITB > 1,3 sugieren la existencia de calcificaciones de
Maonckeberg.

Tabla 11. . Interpretacion de Indice Tobillo-Brazo. (1TB)

ITB

>1,4 Calcificacion arterial.( alto riesgo cardiovascular)
0,9-1,4 NORMAL
0,7-0,9 Enfermedad Arterial periférica Leve
0,5-0,7 Enfermedad Arterial periférica Moderada

<05 Enfermedad Arterial periférica Grave

c) Presencia o no de Insuficiencia renal.

Se estimo la tasa de filtrado glomerular (TFGe) a través de la ecuacion derivada del
estudio Modification of Diet in renal Disease (MDRD) con la formula abreviada (228)

TFGe(MRDR(mL/min/1,73m?)= 186x (creatinina/88,4) **>* x edad®*® x 0,742 si mujer

Se estimO también la tasa de filtrado glomerular a través de la ecuacion Cockcrof-Gault
(229).
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140 - edad ( afios) x peso (en Kg)

TFGe (Cockrof-Gault) =

TFGe (Cockrof-Gault)

Multiplicar por 0,85 si mujer.

De acuerdo a los criterios de la Kidney Disease Quality Outcome Iniciative
(K/DOQI), se considerd insuficiencia renal un filtrado glomerular  menor de < 60
ml/min/1,73 m?, de forma persistente durante al menos 3 meses.

d) Presencia o no de cardiopatia isquémica.
a. Angor:

i. Antecedentes previos de angor.
ii. Angor actual.

b. IAM.

Se valor6 si constaban antecedentes documentados en la historia clinica del
paciente o clinica actual sugestiva de angor pectoris o infarto agudo de miocardio.

c. Electrocardiograma (EKG): normal/patolégico

EKG normal.

Hipertrofia del ventriculo izquierdo (HVI).
Repolarizacion anormal.

Ondas Q patoldgicas.

Fibrilacion auricular.

Bloqueo A-V.

Bloqueo de rama.

Extrasistoles.

Bloqueo incompleto de rama derecha.
Otros trastornos EKG.

0% % ok ok X X X % %
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Se valor6 en cada paciente el EKG mas reciente si habia sido realizado hace
menos de un afio, en caso de no disponer de él se efectuaba uno en el momento del
estudio. Para su interpretacion se llevé a cabo una doble lectura por dos médicos de
familia de forma separada y cuando las interpretaciones sean discordantes una tercera
lectura con diagnostico definitivo por consenso de los tres.

La valoracién de HVI la estudiamos con criterios electrocardiograficos de
Sokolow-Lyon y de Cornell.

indice de Sokolow-Lyon

= LasumadelaondaSenV1lyondaRenV50V6>35mV (35 mm)
y/o
* OndaRenaVL>1,1 mV (11 mm)
Criterios de voltaje de Cornell:

= Parahombres: SenV3 +RenaVL>2_8mV (28 mm)
= Paramujeres: SenV3+ RenaVL>2,0mV (20 mm)

Figura 6. Hipertrofia ventricular izquierda en EKG. Criterios de Sokolow-Lyon y
Cornell

7.8.4. Comorbilidad

Se utilizé la informacion disponible en la historia clinica que se corrobord y completd
con la obtenida en la entrevista al paciente el dia del estudio. Se valoro la presencia de
todas las comorbilidades presentes en el Score de Charlson y ademas el diagnostico de
HTA, Obesidad, sobrepeso, dislipemia y tabaquismo.
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a) Score de Charlson

La comorbilidad se cuantifico por el calculo del Score de Charlson (Anexo 3).

El indice de Comorbilidad de Charlson (230) , en inglés Charlson Comorbidity
Index, descrito en 1987, define 19 situaciones clinicas predefinidas a las que asigna un
valor ponderado de 1 a 6 con un rango por tanto de 0 a 37 puntos, tras la suma de los
puntos correspondientes a las comorbilidades presentes.

Se considera:

Ausencia de comorbilidad........... 0-1 punto
Comorbilidad baja................... 2 puntos
Comorbilidad alta................... > de 3 puntos

Este indice predice mortalidad en seguimientos cortos (< 3 afos); indice de 0:
(12% mortalidad/afio); indice 1-2: (26% mortalidad/afio); indice 3-4: (52%
mortalidad/afio); indice > 5: (85% mortalidad/afo).

En seguimientos prolongados (> 5 afios), la prediccién de mortalidad debera
corregirse con el factor edad, tal como se explica en el articulo original .Esta correccién
se efecta afiadiendo un punto al indice por cada década existente a partir de los 50
afios.

b) La presencia 0 no:

HTA
Obesidad/ sobrepeso
Hiperlipidemia
Tabaquismo
Tabaquismo actual o previo
*Fumador actual: si/ no
*Exfumador: si/ no
Cuando dej6 de fumar: (afio)

* % ok %

Debido a la importancia que tienen tanto la hipertension, obesidad, sobrepeso,
dislipemia y el tabaquismo en la evolucién, grado de control y calidad de vida de la
diabetes y dado que estas comorbilidades no estan contempladas en el indice de
comorbilidad de Charlson, las hemos estudiado de acuerdo con los siguientes criterios:

HTA pacientes con cifras de presion arterial sistolica > 130 mmHg o
Presion diastolica > 80 confirmado en dos determinaciones en dias diferentes.

Obesidad si el IMC es superior a 30.kg/m2, sobrepeso de 25-29.9 kg/m2
y normopeso un indice de masa corporal de 18.5-24.9 kg/m2.
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Hipercolesterolemia si la concentracion plasmatica de colesterol es superior
a 200 mg/dl e hipertrigliceridemia para valores >150 mg/dl en 2 o maés
determinaciones.

Tabaquismo al consumo de mas de un cigarrillo en el Gltimo afio.

7.8.5. Determinacion del Riesgo Cardiovascular

Para el estudio del riesgo cardiovascular, hemos cuantificado los scores de:
DORICA(99),REGICOR(100),Framingham(98),SCORE(101) y el UKPDS(102). Los
calculos de los cuatro primeros fueron realizados con la aplicacion multicalculadora de
riesgo de los diferentes scores cardiovascular: cvrcalc: Cardiovascular Risk Calculator.
R package version 1.0., desarrollada por Maria Teresa Seoane Pillado and Miguel Angel
Rodriguez Muinos (2013) y disponible en [http://r-forge.r-project.org/projects/cvrcalc/].

Para la cuantificacion del riesgo UKPDS utilizamos la aplicacion informatica
disponible en http://www.dtu.ox.ac.uk/riskengine/download.php version para Excel.

Para el célculo de estos scores fue necesario recoger la siguiente informacion:
Edad, sexo, colesterol HDL, colesterol total, tension arterial sistolica (TAS), tension
arterial diastolica (TAD) , tabaquismo, afios de evolucion de la diabetes, HbAlc,
presencia o no de hipertrofia del ventriculo izquierdo (HVI) y fibrilacién auricular (tabla
12).
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Tabla 12. Caracteristicas de los distintos Scores de Riesgo Cardiovascular

UKPDS SCORE DORICA REGICOR FRAMINGAN
(102) (101) (99) (100) (98)
EDAD S Sl Si Sl Sl
(40-65)  (25-64) (35-74)  (30-74)
SEXO S Sl S Sl Sl
HDL S S Sl Sl
Col- Total  SI Sl Sl Sl Sl
TAS. TAD TAS TAS TAS/TAD TAS/TAD TAS
TABACO  SI Sl S Sl Sl
DIABETES Afios tras Tablas Tablas Diabetes :
diagnostico para para ]
diabéticos  diabéticos SO
HbA1C Si
HVI Sl
Fibrilacion Sl
auricular
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DORICA (99)

Estas tablas de riesgo coronario global a 10 afios han sido confeccionadas
a partir del estudio DORICA en el que se realizdé una calibracion de la ecuacion de
Framingham sustituyendo los parametros de la poblacion del estudio americano por la
estimacion de la tasa de acontecimientos coronarios en Espafia .

El estudio se llevd a cabo a partir de un conjunto de datos configurado por
estudios epidemioldgicos nutricionales y de factores de RCV de carécter transversal,
realizados entre 1990 y 2000 sobre muestras aleatorias representativas de la poblacion
de Andalucia (1998), Baleares (2000), Canarias (1998), Catalufia (1993), Galicia
(1998), Madrid (1994), Region de Murcia (1992), Pais Vasco (1990) y Comunidad
Valenciana (1994). En este estudio se ha incluido la poblacion adulta no
institucionalizada con edades comprendidas entre 25 y 64 afos (n = 14.616; 6.796
varones y 7.820 mujeres).

Presenta las siguientes variables:
— Personales: edad, sexo y antecedentes de salud.
— Habitos de vida: consumo de tabaco.
— Exploracion fisica y antropometria: peso, talla, IMC, circunferencias de la
cintura y de la cadera, TASy TAD.
— Bioquimica: glucemia basal, colesterol total, HDL-colesterol y LDL-

Colesterol vy triglicéridos.

Sus autores defienden la utilizacion de estas tablas de riesgo coronario global a
10 afios adaptadas a los factores de riesgo presentes en la poblacion espafiola, para
evitar una sobrestimacién del riesgo mientras no sea posible llevar a cabo un estudio de
cohortes que permita elaborar una funcion especifica para el calculo del riesgo
coronario global en poblacion espafiola y asi evitar una sobrestimacién del riesgo. .

Gréaficamente se expresan en 4 tablas en colores: varones no diabéticos, varones
diabéticos, mujeres no diabéticas y mujeres diabéticas (Figuras 7-8).
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Figura 7. Tabla de estimacion del riesgo coronario en Espafia para hombres.
Estudio DORICA

VARONES NO DIABETICOS
No fumadores Fumadores
Tl <160 180 220 260 2280 g <160 180 220 260 2280
zleoncel 6 | 11| 14 | 19 =160100 10 | 19
1801500 . 180155
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1R2BY| 5| 8|10 1416 | e |27 | 7| M| 18] 16
120- 1290 120-129 2| 1
A g | 1|12 o B B R B E
<1080 3 (7] 8 [11]12 <iow0| 6 | 1| 13|13
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€010 4 | 8 [ 9 |13 |14 z10100| 7 | 13| 15
By ‘ 180-158 2| 14
e 4 |7 [Ne e e S| 6 | 2] 14110
120139 ' 130-13 AP [
2V 3 | 6] 7 |9 BN e |'207] 5 | o EESERENEE
R 2|48 |7 |8 B4 7|8 | |13
<l2080| 2 | 4 |5 [ 7 | 8 <io®0f 4 | 7|8 [11]13
Tomgd) <160 100 220 260 2280 gl <160 180 220 2600 2280
20| 3 | 5|6 | 8|9 2160000 4 | 8 | 10| 13 | 15
lu&)::lg?l 2 4 |ESRIEZEINS lf?”‘}ggq 4 719 |12)]14
vl 2 3 |as |7 | %[B[0 [0
12012 120129
ber | 1| 2| 3|4 |5 et | 2| 4|5 |7 | 8
<00 | 1 | 3|3 |46 <o) 2| 4|5 | 7|8
g <e0 180 220 260 :280 g <160 180 220 2600 :280
216010l 1 | 3 ( 3 | 5 | 6 zl0n0| 2 | 5| 6 | 8 |10
Y| 1| 2|3 |4 s W 2| a5 | 7|09
a2z ]a] e |8 BE] 2] 2] 4« [IEHER
1
| <l 1 |2 |2] 8 AN ENENES
<1280 | <1 | 1 2 2 3 <2080 | 1 3| 3 B 5
Rwsgo a 10 nos
ot Bl Stel cHOL < 35 g, o riesgo real = rissgo x 1.5
Modorado 1019% St el cHOL 2 60 mg'dl, &l riesgo real = nesgo x 0,5
lgeeo sa%
Bajo <5%

Fuente: Aranceta J, et al (99)
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Figura 8. Tabla de estimacion del riesgo coronario en Espafia para mujeres.

Estudio DORICA

Material y Métodos

MUIERES NO DIABETICAS MUJERES DIABETICAS
He fumadoras Fumaderas Fumadoras
CLog! <s0 w0 om0 om0 a7 CLml cie0 1m0 zo om0 20 0 =380
=wonoo| 8 | 10| 22 | 12 | 18 | 12| 16| 16
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<160 180 T 260 @280 <180 180 20 20 =780 20 260 2280 20 0 2380
ENEERER R a|lalalale IR & | 8 |1
2l zz2|z2]a 2l alz|afs= 5 s |7 R
INEREEERER = >l zz21Tz=13= 2[5 | B2 | 5 |8
1|l z]z)z]z2 2|2z |22 E I | s |8
T N R E IR R
<160 180 20 260 @360 Climadl cie0 120 0 20 2280 220 M0 =380 220 280 =280
21| <1 1| ES U I O N I IR 1]z |z
el e1|er]er| 1 1| <11 [ 1] 1 1|1 11|z
1| et [er e | B2 1| a1 1] er] 1 1] = 1|1
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il [—— . d g - Fig e |
Mocerac % flasga %05 , o rio=pr Tl = rfcsg % 0.5
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Tablas de riesgo de aconfecimientfo comnario en mujeres no disbelicas
con diferenfes combinaciones de facfores de riesgo y coledern! unido a Fpooio-
telnas de alts densidad (cHDOL) enfre 35 y 59 mgddl. CT: colesterol fofal: PAS:

presiin arferal sisfolica; PAD: presion arfenal diasiolica.

Fuente: Aranceta J, et al (99)

Tablss de riesgo de aconfecimienfo coronaric en mujeres diabélicas con
diferentes combinaciones de faclores de riesgo y colesterol unido a lpoprofeinas
de alta densidad (cHDL) enfre 35 y 59 mgidl. CT: colesterol fotal; PAS: presion
arterial sistolica; PAD: presion arferial dissfdlica.
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REGICOR. (Registre Gironi del Cor) (100)

Las tablas de REGICOR son la calibracion de la ecuacién de Framingham
basadas en los datos de la prevalencia de los factores de riesgo y la tasa de
acontecimientos coronarios en la poblacion de Girona. Estas tablas estiman el riesgo de
morbimortalidad a coronaria en individuos de 35 a 74 afos; diferencia a los pacientes
diabéticos de los que no lo son e incluye la valoracién del colesterol HDL.

La historia del REGICOR se remonta al afio 1978, en el que, coincidiendo con
la inauguracion de la Unidad Coronaria del Hospital Universitario de Girona Dr. Josep
Trueta, se empezaron a registrar todos los pacientes con infarto de miocardio ingresados
en el Hospital (entonces Illamado General Alvarez de Castro). En el proyecto REGICOR
se registraron todos los pacientes con 1AM, tanto mortal como no mortal, en la
poblacion de 6 comarcas de Girona desde 1990. Se estudi6 a una poblacion de 227.598
habitantes de 35 a 74 afios de 6 comarcas de Girona (censo de 1996).

Considera las siguientes variables: Edad, sexo, tabaco, PAS, PAD, Colesterol
total, HDL-colesterol (si el HDL-colesterol es <35 mg/dl, el riesgo se incrementa el
50% y si HDL-colesterol es > 60 mg/dl, el riesgo se reduce un 50%) y Diabetes.

Estas tablas presentan el riesgo coronario global de Framingham calibradas para
la poblacion espafiola (Figuras 9-10).
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Figura 9. Tabla de estimacion del riesgo coronario en Espafia para varones,
mediante la ecuacion de Framinghan calibrada

A Varones
No fumadores Fumnadares
mmoll=41 47 67 61 =72 <41 47 57 67 212 mmolA
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L PRI
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Si el cHOL < 35 mg/dl, el riesgo real = nesgo x 1.5
] Si el cHDL = 60 mg/dl, el riesgo real = riasgo = 0.5
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mmaolfl <4.1 47 57 6.7 2172
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Colesterol

Riesgo a 10 anos

281 47 BT 67 272 mmoll
<160 180 220 760 i 200 e
Colestera

Si el cHOL < 35 mg/dl, el riesgo real = riesgo = 1,6
5i el cHOL = 60 mag/dl, el riesgo real = riesgo = 0.5

My alto » 0%
At 20-30%
Moderado 10-15%
Ligern 59%
Bajor < 0%

A: Riesgo de infarto de miocardio mortal o no, con o sin sintomas, o angina en los varones no diabéticos con diferentes combinaciones de
factores de riesgo y colesterol unido a lipoproteinas de alta densidad (cHDL) de 35-59 mg/dl. B: Riesgo en los varones diabéticos. PAS: presicn ar-

terial sistdlica; PAD: presian arterial diastolica.

Fuente: Marrugat J, et al (100)
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Figura 10. Tabla de estimacién del riesgo coronario en Espafia para mujeres,
mediante la ecuacion de Framinghan calibrada

A Mujeres
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Riesgo a 10 anos

Mury ako » 30%
Ak 0-39%
Moderada 10-19%
Ligero 5-0%
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A: Riesgo de infarto de miocardio mortal o no, con o sin sintomas, o angina en las mujeres no diabéticas con diferentes combinaciones de
factores de riesgo y colesterol unido a lipoproteinas de alta densidad (cHDL) de 35-59 mag/dl. B: Riesgo en las mujeres diabéticas. PAS: presicn ar-

terial sistdlica; PAD: presidn arterial diastdlica.

Fuente: Marrugat J, et al (100)
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ESTUDIO FRAMINGHAM. TABLAS DE RIESGO FRAMINGHAM-WILSON (98).

En 1948 en pueblo de Framingham, Massachusetts, se comenzd el Estudio del
Corazon de Framingham, bajo la direccion del Instituto Nacional Cardiaco, Pulmonar y
Sanguineo (NHLBI por sus siglas en inglés), conocido anteriormente como el Instituto
Nacional Cardiaco, con el objetivo de identificar los factores comunes o caracteristicas
que contribuyen a enfermedades cardiovasculares . Los investigadores reclutaron a 5209
hombres y mujeres de entre 30 y 62 afios de edad y comenzaron la primera ronda de
exadmenes fisicos exhaustivos, asi como entrevistas sobre su estilo de vida, que mas
tarde analizarian para buscar patrones comunes relacionados con el desarrollo de
enfermedades cardiovasculares. Desde 1948, estos participantes han sido valorados
cada dos afios con un examen fisico, incluyendo pruebas de laboratorio y actualizacién
de su historial médico. En 1971, el estudio recluté un segundo grupo generacional, 5124
hijos adultos de los participantes originales. La tercera generacion con 4095
participantes, se completd en julio del 2005.

A lo largo del tiempo han visto la luz diferentes ecuaciones (Anderson en 1991,
Wilson en 1998 (98), D'Agostino en 2000 (determina el riesgo a 2 afios) y 2 del Adult
Treatment Panel 111 (ATP I11) del National Cholesterol Education Program (NCEP), la
de 2001 y la modificada de 2004 que permiten el calculo de riesgo coronario, aplicables
en las edades comprendidas entre los 35 y los 74 afios.

Las tablas de riesgo de Framingham por categorias (Wilson) considera: edad
(30-74 afos), sexo, tabaquismo (si/no), diabetes (si/no) y las categorias de: HDL-
colesterol, colesterol total (existen otras tablas cuya categoria no es el colesterol total,
sino el LDL- colesterol) y presion arterial sistélica y diastdlica. Esta tabla sirve para
calcular la probabilidad de presentar una enfermedad coronaria total (angina estable,
inestable, IAM y muerte coronaria), en un periodo de 10 afios (Figura 11).

La ventaja de estas tablas es que permiten comparar poblaciones, pero plantean
ciertos problemas ya que no se pueden aplicar en pacientes con una enfermedad
cardiovascular manifiesta, predicen mejor el riesgo en sujetos de mayor edad que en
jévenes, y sobre todo el que sobreestiman el riesgo en poblacién mediterranea,
incluyendo la espafiola. Ademas no son validas para individuos que presenten un Gnico
factor de riesgo (dislipemia, HTA o diabetes) grave o muy grave y por tanto no deberian
aplicarse en pacientes diabéticos.
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Figura 11. Tabla de estimacidn del riesgo coronario, mediante la ecuacion de

Framinghan —Wilson

(Riesgo de enfermedad coronaria total)

Material y Métodos

TABLA FARA LA CUANTIFICACIAN DEL
RIESGO EM FUNCIGN DE LA PUNTUA-

Riesgo de ECV (10 anos)

PUNTOS  Hombre Mujer
2 2% 1%
-1 2% 2%
0 3% 2%
1 3% 2%
2 4% 3%
3 5% 3%
4 7% A%
5 B% A%
[} 10% 5%
7 13% 6%
8 16% 7%
9 20% B%
10 25% 10%
11 31% 11%
12 3T% 13%
13 45% 15%
14 =53% 18%
15 =53% 20%
16 =53% 24%
=17 =53% =27%

PASD 1
EDAD |
PUNTUACION PASO S
Hombre Mujer HOL ‘
30-34 1 R COLESTEROL
35.39 0 .4 PUNTUACIGN
4044 1 0 Hombre  Mujer
4549 2 3 <35 2 5
5054 S 6 35-44 1 2
5559 4 T A45-49 ) 1
6064 5 8 50-59 o 0
6569 B g8 =60 - .3
TO-T4 T 8
PASD &
PASO 2 PRESION ARTERIAL
DIABETES | HOMERES
PUNTUACION Sistdlica Diastolica
Hombre Mujer =80 8084 85.89 90829 =100
NO 0 o |<120  [oe]
s 2 4 120129 O Fhos,
130139 1Pto.
PASD 3 140158 2 Plas.
FUMADOR /A | >160 | A
PUNTUACION
Hombre Mujer PRESION ARTERIAL MUJERES
NO o o Sistolica Diastélica
of 5 5 =80 80-84 B5.BD 90.09 =100
<120 ﬁl
120129 O Plos,
130139 0 Plos.
PASO 4 140.159 2 Pios.
Colesteral ‘ 160 3 Ptos.
total
PUNTUACION Cuando la PLA. sistdlica v diastdlica aportan
- distinta puntuacidn se utiliza el mayor de los
Hombre Mujer valores.
<160 -3 2
160-199 Q 0
200239 1 1
240279 2 1
=280 3 3

Fuente: Wilson et al. (98)
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SCORE (101)

Las tablas de SCORE (Systematic COronary Risk Evaluation) han sido
realizadas a partir de datos de poblaciones europeas (12 cohortes, incluyendo mas de
200.000 personas), incluida poblacion espafiola, que participd con 4701 personas.
Estiman la probabilidad de muerte cardiovascular a los 10 afios, incluyendo muertes
coronarias y de causa cerebrovascular, en poblacion de hasta 65 afios. Existen tablas
para paises con riesgo elevado y riesgo bajo, donde se encuentra la poblacion espafiola.

Se representa el riesgo en forma de grafico de colores de forma que en cada
casilla esté reflejado en numero el RCV que clasifican en: riesgo < 1%, 1%, 2%, 3-4%,
5-9%,10-14% y > 15%. Dado que estas tablas predicen episodios mortales, el umbral de
alto riesgo se establece en > 5%,

Presentan la ventaja que son adaptadas para poblacion espafiola, pero tiene
como limitaciones: solamente se puede aplicar a personas de 40 a 65 afios y no tiene en
cuenta la diabetes, por falta de datos fiables en las cohortes.

Las variables contempladas son: Edad (los pacientes < 40 afios se les considera
como 40 y a > 65 como 65 afios), sexo, tabaquismo, colesterol total o la razén
colesterol total / colesterol-HDL y PAS. Cuando coexiste diabetes el resultado obtenido
se multiplica por dos en el caso de los hombres y por cuatro en el caso de las mujeres
(Figura 12).
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Figura 12. Tabla de estimacion del riesgo cardiovascular para paises de bajo

riesgo. ESCORE.

Mujeres Varones
No fumadoras Fumadoras Edad No fumadores Fumadores
20 23 27 32 37
H 14 17 2023 27
2 65 10121417 19
2
1
FHEED 12 14 1619 22
HIHHEEBE 10 1214 16
140l 1] 2|2 60 3 10 1
120]1[1] 1]1
100l 1] 1]a
=y
E
E yw[]e]z]z AEAA |
515011112 HHBAEE
AR O] TR RN KRR 1]1]z|2]2 ad
£ 120 1]1]1 11[1]1]2
B 100 1 R EIEIE
a
1WAl q 1[2]2]2]3 2[ala]4]4 I‘
1600 1]1]1]1 1(1f1]2]2 HHHEEE 3|4]4
140 1)1 11f1]1]1 50 1]1f2]2]2 HEE AR
120 1111 HEREE HHEH EE
100 1)1 HEREE HEE HEE
180 1 11{1]1]1 1f1f1]2]2 HHE HE
160 1[1]1 HEREE 1|2[2]=2]3
140 1 40 1]1]1]1 11]1]z2]2
120 1)1 1l1]1]1]1
100 111
45678 45678 45678 45678
Colesterol tofal immald) 150 200 250 300
mig/dl

Riesgo cardiovascular en 10 afios

z15%
10-14%
9%
4%
)

1%
1%

Tabla SCORE calibrada para Espafia del riesgo estimado de mortalidad cardiovascular aterosclerdtica en 10 afios, para valores especificos
de presicn arterial sistélica y colesteral total, s2gin habito tab4quico, saxo vy edad.

Fuente: Sans S, et al .(101)
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Basada en los resultados del estudio UKPDS y especifica para individuos
diabéticos tipo 2. EI UKPDS Risk Engine proporciona estimaciones de riesgo y los
intervalos de confianza del 95%, para:

m enfermedad coronaria no fatal y mortal
m enfermedad coronaria fatal

m ictus no fatales y fatales

m ictus mortal

Estos pueden ser calculados para cualquier periodo de la diabetes tipo 2 basada
en la edad actual, el sexo, el origen étnico, el tabaquismo, la presencia o ausencia de
fibrilacion auricular y los niveles de HbAlc, presion arterial sistolica, colesterol total y
colesterol HDL. A diferencia de los otros modelos de calculo del riesgo cardiovascular,
que utilizan variables dicotémicas para la glucemia ,como presencia o no de diabetes,
este modelo incluye la HBAlc como variable continua y tiene en cuenta los afios de
evolucion de diabetes y no solo la edad del paciente.

Esta disponible en  http://www.dtu.ox.ac.uk/riskengine/download.php desde
donde se puede descargar el software Risk Engine tanto para las estimaciones de riesgo

individual, como

la aplicacion Microsoft Excel hoja de calculo del UKPDS Risk

Engine. Esta hoja de trabajo incorpora el motor de Riesgo a una funcion de Excel y
permite calcular las estimaciones de riesgo para multiples individuos (Figura 13).

Figura 13. Program UKPDS Risk Engine

‘@60 UKPDS Risk Engine v2.0
Input
Age Now : years HbAlc: 8.3 | %
Duration of Diabetes : years Systolic BP : W mmHg
Sex: @ Male () Female Total Cholesterol : 5.8  mmol/l
Atrial Fibrillation () Yes HDL Cholesterol : @ mmol/l
Ethnicity i4)
Smoking : | Non-Smoker i4)
Output
10 yearrisk O 15 30 100
cio:333% | [ CHE
raal chD: 24.4% | [ (I

Stroke :

Fatal Stroke :

Adjusted for regression dilution

Copy ) € Print )

Help J € Exit 3

Fuente: http://www.dtu.ox.ac.uk/riskengine/download.php
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Para poder establecer comparaciones entre los valores de RCV obtenidos con las
distintas tablas hemos de tener en cuenta que las tablas Dorica, Regicor y Framinghan-
Wilson estiman el riesgo coronario (riesgo de presentar angor, IAM o muerte coronaria)
a 10 afios y se considera riesgo alto cuando un paciente presenta un riesgo mayor o
igual al 20%. La funcion del riesgo Score es para predecir riesgo de muerte
cardiovascular (es decir el riesgo de muerte cardiovascular global incluyendo la
coronaria y cerebrovascular) a 10 afios y se considera de alto riesgo valores iguales o
mayores del 5%. La estimacion mediante UKPDS no sélo estima el riesgo de eventos
coronarios y ictus mortales y no mortales, sino que calcula también intervalo de
confianza del 95%.

7.8.6. Medicacion

Se registro la medicacion englobandola en 5 grandes grupos:
m Hipoglucemiantes
m Antihipertensivos
m Hipolipemiantes
m Antiagregantes/Anticoagulantes

m Otros tratamientos

Al paciente se le solicitaba que acudiera a la cita con una bolsa con toda la
medicacion que estaba tomando en el momento de la entrevista. Se valord la
medicacion referida por el paciente, la que constaba en la hoja de medicacion activa de
la historia clinica electronica y la concordancia entre ambas. Cuando se evidenciaba
discordancia en la medicacion se contactaba con el médico del paciente para su
aclaracion.

7.8.7 Frecuentacion Servicios Sanitarios

Se cuantifico el namero de consultas en el Gltimo afio al médico, enfermero y
otros profesionales de atencion primaria. También el nimero de consultas a otros
especialistas. (Oftalmélogo, endocrino, cardidlogo, neurdlogo). Se estudio el namero de
consultas a los servicios de urgencias tanto extra hospitalarios (PAC) como
hospitalarios y el nimero de ingresos en el hospital.
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7.8.8. Calidad de Vida. Cuestionario ADDQoL 19

Medimos la calidad de vida con el cuestionario Audit of Diabetes Quality of
Life ( ADDQoL 19) (200) (ANEXO 4) en su version validada al castellano y previa
autorizacion para su uso. [Audit of Diabetes Quality of Life (ADDQoL 19) Spanish for
Spain 26.11.09 (from standard UK English rev.1.3.06)].

Este cuestionario contiene 21 items (tabla 14), los dos primeros son generales
uno genérico “calidad de vida actual general” y otro especifico de diabetes “impacto de

la diabetes sobre la calidad de vida” y se puntian de forma independiente, el primero de
(+ 3a-3) yel sequndo de (-3 a +1) Figuras 14-15.

Los 19 items restantes miden el impacto de la diabetes en 19 dominios
especificos (Tabla 13).Cada aspecto es valorado por su impacto en la calidad de vida y
se completa con un apartado de ponderacién subjetiva del grado de importancia que ese
aspecto tiene para la vida de la persona. El impacto se formula con una pregunta en
negativo del tipo: “si no tuviera diabetes, mi libertad para comer lo que quisiera y
cuando quisiera seria:” y la respuesta se presenta en una escala de 5 puntos de (-3 a +1).
La valoracion del grado de importancia se mide sobre una escala de 4 puntos. La
puntuacion de cada dominio se calcula multiplicando el impacto (-3 a +1) por la
importancia (0 a +3). Figura 15. El rango de puntuacion obtenido oscila entre -9 (el
maximo impacto negativo) a +3 (el méaximo impacto positivo). Para calcular la
puntuacion total se halla la media de la puntuacién de los 19 dominios, excluyendo
aquellos no aplicables (Tabla 13).

El cuestionario ADDQoL ha demostrado ser fiable, valido y sensible. Esta
disponible en més de 20 idiomas, entre ellos una version en espafiol.

Figura 14. Puntuacion de items | y 11 de valoracion general del cuestionario
ADDQoL

I ) En general, mi calidad de vida actualmente es:

+3 2 1 0 -1 -2 -3
Excelente muy buena ni buena mala muy mala malisima
buena ni mala

I1) Si no tuviera diabetes, mi calidad de vida seria:

-3 -2 -1 0 1
Muchisimo mucho un poco igual peor
mejor mejor mejor
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Figura 15. ADDQoL. Ejemplo de puntuacion individual para un dominio

18 (a) Si no tuviera diabetes, mi libertad para comer lo que quisiera y cuando
quisiera serian:
-3 -2 -1 0 1
Muchisimo mayor mucho mayor un poco mayor igual menor
(b) Mi libertad para comer lo que quiero y cuando quiero es:

3 2 1 0
Muy importante  importante  un poco importante nada importante

90




Material y Métodos

TABLA 13. Resumen de las dimensiones y puntuacién del cuestionario ADDQoL

Variables

Puntuacion

Maximo impacto

Maéaximo impacto

positivo negativo
I +3 -3
I 1 -3
1-actividades de ocio +3 -9
2-vida laboral +3 -9
3-viajar +3 -9
4-vacaciones +3 -9
5-actividad fisica +3 -9
6-vida familiar +3 -9
7- vida social +3 -9
8-relaciones efectivas +3 -9
9-vida sexual +3 -9
10-aspecto fisico +3 -9
11-confianza en uno mismo +3 -9
12-motivation +3 -9
13-como me trata la gente +3 -9
14-futuro +3 -9
15-situacion econémica +3 -9
16-condiciones de la vivienda +3 -9
17-dependencia +3 -9
18- libertad para comer +3 -9
19-libertad para beber +3 -9
ADDQoL TOTAL +3 -9
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7.9. Andlisis estadistico de los datos

Se realiz6 un estudio descriptivo de las variables incluidas en el estudio. Las
variables cuantitativas se expresan como media + desviacion tipica. Las variables
cualitativas se expresan como valor absoluto y %. Con una estimacion de su 95% de
intervalo de confianza.

La comparacion de medias se realizd por medio de la t- student o el test de Mann
Whitney. Segun procedia tras comprobar la normalidad de las variables con el test de
Kolgomov- Smirnov. La comparacion mdltiple de media se realizd mediante el
ANOVA o el test de Kruskal-Wallis.

La asociacion de las variables cualitativas entre si se estimo por medio del estadistico
Chi cuadrado.

La correlacion entre variables cuantitativas entre si se determiné por medio del
coeficiente de correlacion de Pearson o0 Spearman.

La concordancia entre diferentes variables cualitativas entre si se estimé por medio del
indice de Kappa. Para la concordancia de variables cuantitativas se utilizd la
metodologia de Bland Altman.

Para determinar la validez de los pardmetros medidos en relacidn con eventos de interés
(Riesgo cardiovascular elevado o ictus) se calcularon curvas ROC. A su vez se
calcularon la sensibilidad, especificidad, valores predictivos y cocientes de probabilidad
para determinar la validez y seguridad de diferentes procedimientos diagnosticos.

Para determinar que variables se asocian a los eventos de interés realizamos analisis
multivariado de regresion lineal multiple y logistica.

7.10. Plan de ejecucién y organizacion del estudio. Cronograma

Obtencion de la informacion

Previamente al inicio del estudio se present6 el proyecto a los miembros del
equipo, el objetivo del mismo, las variables a estudiar y la carta de invitacion a
participar en el estudio que se le entregaria al paciente. Solicitamos su colaboracion
tanto en la captacién de los pacientes como en facilitarnos la realizacién de las pruebas
complementarias necesarias.

Cuando el paciente acudia al centro de salud por cualquier motivo, el profesional
con el que estaba citado le entregaba la carta de invitacion a participar en el estudio
(Anexo 5) y nos lo remitia para aclarar dudas, entregar una copia del consentimiento
informado y citarlo para el estudio si el paciente estaba de acuerdo.

Aguellas personas que no podian acudir al centro de salud fueron visitadas en su
domicilio.

Los pacientes que no tenian citas programadas para el control de su diabetes, su
médico o enfermera revisaban la historia del paciente y contactaban telefénicamente
para citarlos en invitarles a participar el estudio y en el caso que no aceptaran para
ofrecerles una cita de seguimiento en la consulta segun las recomendaciones habituales.

La recogida de informacion se realizo en una cita programada en la cual tras
confirmar que el paciente habia entendido el objetivo del estudio y firmar el
consentimiento informado, se procedia a la anamnesis y exploracion del paciente y
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revision de su historial. La informacidn se recogi6 en el cuaderno de recogida de datos
(Anexo 6)

Los parametros analiticos se recogieron de la historia clinica siempre que
hubiera algun analisis disponible con menos de un afio de antigiiedad. En caso de no
disponer de la informacion, se solicitaba el consentimiento del paciente para realizar
una analitica y se le proporcionaba una cita para efectuarla.

El EKG se recogia también de la historia clinica y si no se disponia de un
registro en el dltimo afio de realizaba en la misma visita. Se programaba una
retinografia para valoracion del fondo de ojo excepto que el paciente tuviese una
reciente o dispusiésemos de los datos de seguimiento por el oftalmologo.

Se le recomendaba al paciente que acudiese a la cita con los medicamentos que
estaba tomando y se valoraba la medicacidn que el paciente referia estar tomando y la
que constaba en la hoja de medicacion activa de su historia. En caso de discrepancias se
le recomendaba al paciente acudir a su médico y se informaba a este de la discrepancia
objetivada.

La calidad de vida relacionada con la salud se midié utilizando el cuestionario de
calidad de vida especifico ADDQoL.

El proyecto se realizé en el Centro de Salud de Marifiamansa, en colaboracion
con la Unidad de Epidemiologia Clinica y Bioestadistica del Complejo Hospitalario
Universitario A Corufia.

Cronograma
ABRIL 2010 — JUNIO 2010.

e Elaboracién del protocolo.

JULIO 2010- OCTUBRE 2010.

e Solicitud de la autorizacién al comité ético de investigacion clinica de
Galicia (CEIC) para la realizacion del estudio.

e Aceptacion del CEIC.

e Solicitud de datos de los pacientes diabéticos registrados en el centro
de Salud Marifiamansa a tarjeta sanitaria (Conselleria de Sanidade)

NOVIEMBRE 2010- DICIEMBRE 2010

e Seleccidn aleatoria de la muestra a incluir en el estudio
e Presentacion del proyecto a todos los miembros de centro de salud.
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ENERO 2011- DICIEMBRE 2012

e Contacto y solicitud del consentimiento informado.

e Entrevista, exploracion y obtencidon de los datos de los pacientes
seleccionados para participar en el estudio.
e Inclusion de los datos en la base de datos.

ENERO 2013- DICIEMBRE 2013

e Depuracion de la base de datos.
e Andlisis estadistico e interpretacion de los resultados.
e Elaboracion y difusion de los resultados.

94



én
1

il



Aspectos ético-legales
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Aspectos ético-legales

8. ASPECTOS ETICO-LEGALES
8.1. Consentimiento informado

A las/os participantes del estudio se le entregd una “Hoja de Informacion” y un
“Modelo de Consentimiento Informado” Consentimiento informado. Modelo de
informacion al participante en estudios observacionales sin medicamentos. Se ofertaba
en gallego o castellano segun la lengua de uso habitual del participante (Anexo 7,
Anexo 8).

8.2. Confidencialidad de la informacion

Se garantizo la confidencialidad de la informacion obtenida en el estudio segln
la legislacion vigente (Ley Organical5/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de
datos de Caracter personal y respetando la ley 14/2007, de 3de Julio, de investigacion
biomedica.

8.3. Aprobacion por el Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia (CEIC)

El CEIC evalu¢ el trabajo y dio la autorizacion para su realizacion, por cumplir
los requisitos éticos aplicables a este tipo de estudio. El codigo de registro es 2010/278
(Figura 16).
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Figura 16. Dictamen del Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia

XUNTA DE GALICIA
CONSELLERIA DE SANIDADE

Secretaria Xeral

DICTAMEN DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLiNICA DE GALICIA

Dia. Paula M. Lopez Vazquez, Secretaria suplente del Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia

CERTIFICA:

Aspectos ético-legales

Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia
Edificio Administrativo de San Lazaro
15781 SANTIAGO DE COMPOSTELA

TIUf: 881 546425 Fax: 881 541804
ceic@sergas.es

Que este Comité evalud en su reunién del dia 14/10/2010 el estudio:

Titulo: Grado de control metabdlico y presencia de complicaciones en pacientes con diabetes tipo 2

Promotor: Salvador Pita Fernandez

Codigo de Registro CEIC de Galicia: 2010/278

Y que este Comité aceptd, de conformidad con sus Procedimientos Normalizados de Trabajo, que
dicho estudio fuera realizado en los siguientes centros:

Centros

Investigadores principales

C. Saude Marifamansa

Maria José Modrono Freire

C.H. Universitario de A Coruha

Salvador Pita Fernandez

Lo que certifico a peticién del equipo investigador.

En Santiago de Compostela a 18 de octubre de 2010
La Secretaria suplente
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Resultados

9. RESULTADOS
9.1. Caracteristicas generales de la muestra estudiada

La muestra estudiada corresponde a una poblacion de 24.974 sujetos mayores
de 14 afios con una prevalencia de Diabetes Mellitus tipo 2 conocida (n = 2810) del
11,25% (95% IC: 10,85-11,64); 12,54 % en varones y 10,14% en mujeres.

Las caracteristicas de la muestra estudiada se muestran en la tabla 14-16. En dichas
tablas se objetiva que la mediana de los pacientes estudiados es de 74 afios (Figural?7), y
la mediana de los afios de evolucion con la diabetes es de 10 afios (Figura 18).
Aproximadamente la mitad de la muestra corresponde a hombres (50,5%).En la muestra
estudiada existe una alta prevalencia de obesidad (51,0%) y de sobrepeso (38,6%). La
distribucion del IMC, con una mediana de 30,06 se muestra en la Figura 19.

A su vez objetivamos que el 76,5% de los pacientes diabéticos estudiados estan
diagnosticados de hipertensién (Tabla 14) y que de los pacientes estudiados en el
momento de la exploracion el 58,8% se los mismos tiene valores de tension arterial > de
140/90.

En el momento del estudio fuman el 9% de los pacientes.

9.2. Parametros analiticos

Los resultados analiticos de los pacientes estudiados se muestran en la tabla 15.
La mediana de los valores de HBALc es de 6,68 y un 36,5% de los pacientes diabéticos
presentaban un nivel de HBAlc > 7% (Figura 20, Tabla 15).
La mediana de los valores de glucemia basal es de 132 mg/dl, menos de la mitad, el
46,4% presentaban niveles de glucemia basal menores de 130 mg/dl.
Los pacientes diabéticos estudiados presentan un perfil lipidico con una mediana de los
valores de colesterol total de 185 mg/dl, 111 mg/dl de LDL, 47 mg/dl de HDL y de 117
mg/dl en los triglicéridos. Mé&s de la mitad de ellos presentaban criterios de buen control
tanto en valores de colesterol total, TG y HDL, pero solo alcanzaban el buen control de
LDL el 36,2%.
El 21,7% de los pacientes presentaban anemia considerando niveles de hemoglobina
por debajo de 12 gr/dl para mujeres y 13 en varones.
La mediana de los valores de transaminasas fue para la GPT de 20,5 UI/L, de 21 UI/L
para la GOT y de 24 para la GGT.
La mediana de los valores de creatinina sérica es de 0,9 mg/dl, con un 83,5% de los
participantes con valores por debajo de 1,2 mg/dl.
Un 82,2% de los pacientes diabéticos presentaban un nivel normal de proteinuria,
medido mediante la determinacion del cociente albumina/creatinina en una muestra
aislada de orina, en la primera orina de la mafiana. ElI 11,9% presentaban
microalbuminuria y el 5,9% proteinuria (Figura 21, Tabla 15).

El 63,5% de los pacientes presentaban niveles de HBAlc < 7%, el 36,2%
valores de colesterol LDL < 100 mg/dl, el 41,2 % cifras de TAS/TAD por debajo de
140/90 mm Hg y el 17% menores de 130/80 mm Hg. El cumplimiento de los tres
objetivos de control simultdneamente se presentaba en el 11,6% de los diabéticos
estudiados, si consideramos buen control de Tension arterial cifras menores a 140/90
mm Hg y disminuia al 4,2 % si descendiamos las cifras de TA a menos de 130/80 mm
Hg (Tabla 16).
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Tablal4. Caracteristicas generales de la muestra estudiada

Resultados

Variables n % 95% I.C Media DT  Mediana
Edad al diagnostico ~ 306/323 58,10£13,78 59
(afios)
Edad en el momento  323/323 71,56+12,73 74
de la revision (afios)
Afios de evolucién de  306/323 12,38+9,96 10
la enfermedad (afios)
Sexo

Hombre 163/323 50,5% 44,8 %-56,0%

Mujer 160/323 49,5%  43,9-55,1
Peso (Kg) 309/323 77,5+£14,01 77,6
Talla (cm) 309/323 159,5+9,27 160
IMC (kg/m2) 308/323 30,4+4,7 30,06
Categorias IMC

Bajo peso (<20) 3/308 1,0% 0,2-2,8

Peso normal (20- 29/308  9,4% 5,9-12,8
24,9)

Sobrepeso (25-29,9) 119/308 38,6% 33,0-44,2

Obesidad (>30) 157/308 51,0% 45,2-56,7
HTA (mm Hg) 247/323 765%  71,7-81,2
TAS (mm Hg) 323/323 144,73£19,2 142,25
TAD (mm Hg) 323/323 78,25+10,6 78,5
TAS > 140 mm Hg 180//323 55,7% 50,1-61,2
TAD >90 mm Hg 49/323  15,2% 11,1-19,2
TAS/TAD >140/90  190/323 58,8% 52,9-64,0
Retinopatia

No 224/270  83% 78,3-87,6

Si 46/270 17% 12,4-21,7
Habito tabaquico

Fumador 29/322 9% 5,7-12,2

Exfumador 98/323  30,4% 25,1-35,5

No fumador 195/323 60,6% 54,8-65,8
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Resultados

Figural7.Distribucion de pacientes segun media de edad
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Figura 18. Distribucién de pacientes segun tiempo de evolucion de la enfermedad
tras el diagnostico
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Resultados

Figura 19. Distribucién de pacientes segun indice de masa corporal (IMC)

Frecuencia

Medlia = 30,41
Desviacion tipica = 4 80
]

50

40 ]

30 N

20 —

10

T Ll | ] L |_‘|
10,00 20,00 30,00 40,00 50,00

IMC

Figura 20. Distribucién de pacientes segun valores de HBAlc
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Tabla 15. Paradmetros analiticos de la muestra estudiada

Resultados

Variables n % 95% I.C Media£ DT  Mediana
HbAlc % 318/323 6,93+1,27 6,68
HbAlc>7 % 116/318 36,5% 31,0-41,9
Glucemia basal mg/dl 323/323 139,26+37,8 132
Glucemia basal < 130 150/323 46,4% 40,8-52,0
Colesterol total mg/dl 319/323 183,74+34,08 185
Colesterol < 185 159/319 49,8% 44,2-55,5
Triglicéridos mg/di 319/323 131,78+66,49 117
Triglicéridos < 150 222/319 69,6% 64,4-74,8
LDL mg/dl 2871323 112,45+£32,25 111
LDL <100 104/323 36,2% 26,9-37,4
HDL mg/dl 290/323 49,76+14,86 47
HDL > 40 en varones 97/149 65,1% 57,1-73,0
HDL > 50 en mujeres 76/141 53,9% 45,3-62,5
Creatinina mg/dI 322/323 1,00+0,81 0,90
Creatinina> 1,2 269/322 83,5% 79,3-87,7
Hemoglobina gr/dl 318/323 13,54+2,65 13,5
< 12 en mujeres 34/157  21,7% 14,9-28,4
< 13 en hombres 35/161 21,7% 15,0-28,4
GPT UI/L 320/323 24,67+14,66 20,5
GOT Ul/L 249/323 24,59+14,40 21
GGT UI/L 320/323 33,90+34,99 24
Indice albumina/cretinina
(mg/g)
Normal (<30) 221/269 82,2% 77,3-86,9
Microalbuminuria (30-300) 32/269 11,9% 7,8-15,9
Proteinuria(>300) 16/269 59% 2,9-8,9
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Resultados

Figura 21. Distribucion de pacientes segun valores del indice albumina creatinina
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Tabla 16. Grado de control glucémico, lipidico y de Tension arterial

Variables n % 95% I.C Media + DT Mediana

HbAlc % 318/323 6,93+1,27 6,68
HbAlc < 7% (%) 202/318 63,5% 58,0-68,9

LDL mg/dl 287/323 112,45+32,25 111
LDL <100 104/323 36,2% 26,9-37,4

TAS (mm Hg) 323/323 144,73+19,20 142,25

TAD (mm Hg) 323/323 78,25+10,6 78,5
TAS/TAD < 140/90 133/323 41,2% 35,7-46,7
TAS/TAD <130/80 55/323 17,0% 12,8-21,3

HbAlc < 7%

LDL < 100 33/289 11,6 % 7,6-15,2

TAS/TAD < 140/90

HbAlc < 7%

LDL < 100 12/285 4,2% 1,7-6,7

TAS/TAD < 130/80
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Resultados

9.3 Resultados electrocardiograficos

Los hallazgos electrocardiograficos en la muestra estudiada se muestran en la
tabla 17.
Presentan un EKG normal mas de la mitad de la muestra estudiada (51,3%).
Se objetivaron hallazgos electrocardiograficos de Hipertrofia Ventricular izquierda en
el 45% de los pacientes diabéticos estudiados. Un 9% presentaban Fibrilacion
auricular. En un 20,8 % de los casos el EKG evidenciaba alteraciones de la
repolarizacion y Q patologicas en el 16,7%.

Tabla 17. Hallazgos electrocardiogréaficos en la muestra estudiada

Variables n % 95% I.C
EKG Normal 160/312 51,3  45,5-56,9
HVI 14/312 4,5 2,0-6,9
Repolarizacion anormal 65/312 20,8  16,1-25)5
Q patologicas 52/312 16,7 12,3-20,9
Fibrilacién auricular 28/312 9,0 5,6-12,3
Blogueo A-V 25/312 8,0 4,8-11,1
Bloqueo de rama 33/312 10,6  7,0-14,1

9.4.-Comorbilidad

Score de comorbilidad de Charlson.

La puntuacion obtenida utilizando el score de comorbilidad de Charlson
ajustado por edad presenta una media de 3,68+2,26, una mediana de 3 puntos y un
rango que oscila entre 0 y 13 (Figura 22, Tabla 18).

De las 19 situaciones clinicas contempladas en este score, en nuestra muestra la
mas prevalente fue, independientemente de la diabetes ya que todos los pacientes
incluidos en este estudio lo son, la enfermedad respiratoria crénica en el 16,4%. Un
12,4% de los pacientes estudiados presentaban tumor o neoplasia sélida ,un 10,8%
enfermedad cerebrovascular y un 10,2% insuficiencia cardiaca. El resto de las
comorbilidades se hallaban en menos del 10% de los casos y ningln paciente
presentaba Sida.
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Tabla 18. Comorbilidad de los pacientes en la muestra estudiada

Variables n % 95% 1.C
IAM 31/323 9,6% 6,2-12,9
Insuficiencia cardiaca 33/323 10,2% 6,7-13,6
Enfermedad vascular periférica 21/323 6,5% 3,6-9,3
Enfermedad cerebrovascular 35/323 10,8% 7,2-14,3
Demencia 25/323 7,7% 4,6-10,8
Enfermedad respiratoria cronica 53/323 16,4% 12,2-20,6
Enfermedad tejido conectivo 13/323 4% 1,7-6,3
Ulcera gastroduodenal 14/323 4,3% 1,9-6,7
Hepatopatia cronica leve 3/323 0,9% 0,2-2,7
Diabetes 323/323 100.0%

Excluidos solo con dieta 214/323 66,3% 60,9-71,5
Hemiplejia 5/323 1,5% 0,5-3,5
Insuficiencia renal crénica 9/323 2,8% 0,8-4,7
Diabetes con lesién érganos diana 58/323 18% 13,6-22,3
Tumor o neoplasia solida 40/323 12,4% 8,6-16,1
Leucemia 4/323 1,2% 0,3-3,1
Linfoma 3/323 0,9% 0,2-2,7
Hepatopatia cronica moderada/severa 1/323 0,3% 0,0-1,7
Tumor o neoplasia sélida con metéstasis 5/323 1,5% 0,5-3,6
SIDA definido 0/323 0% 0,0-1,1

Media tDT Mediana

Score de Charlson 323/323  2,20£1,72 2
Score de Charlson ajustado por edad 306/323  3,68+2,26 3
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Figura 22. Distribucién de pacientes segin puntuacion obtenida en el score de
Charlson ajustado por edad
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El score de Charlson se correlaciona con la frecuentacion a los servicios
sanitarios como se muestra en la tabla 19. La mayor fuerza de correlacion se produce
con los ingresos hospitalarios (Rho Spearman= 0.30), con el nimero de consultas a los
especialistas (Rho Spearman= 0.25) y con la visitas e urgencias al hospital (Rho
Spearman= 0.23). Se asocia también significativamente con las visitas a los médicos y
enfermeras en atencion primaria. No se relaciona con las visitas a urgencias del PAC.

Tabla 19. Correlacion entre la puntuacion del score de Charlson y la
frecuentacion a los servicios sanitarios

Variables N de pares de Rho P
observaciones  Spearman

Frecuentacion de a los servicios

sanitarios
Consultas médico Atencién Primaria 301 0,145 0,01
Consultas enfermera Atencion Primaria 300 0,180 0,00
Consultas especialistas 305 0,250 0,00
Visitas urgencias hospital 306 0,227 0,00
Visitas urgencias PAC 306 -0,023 0,69
Ingresos hospital 306 0,301 0,00
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9.5. Funcioén renal

Se valoro la funcion renal mediante la estimacion del filtrado glomerular con la
formula MDRD y mediante la estimacion del filtrado glomerular con la férmula
Cockroft-Gault.

La prevalencia de insuficiencia renal (<60 mL/min/1,73 m2) segun el método de
MDRD ha sido de 21.3% y segun el método Cockroft-Gault ha sido de 33.7% (Tabla
20).

La concordancia entre ambas estimaciones se muestra en la Tabla 21, donde se
objetiva una concordancia observada de un 84.04% y un Indice de Kappa 0,610.

Tabla 20. Estimacion del filtrado glomerular mediante MDRD y Cockcroft-Gault.
(mL/min/1,73 m2)

Estimacion Filtrado Glomerular n % MediaxDT
Ecuacién MDRD 320 81,1+28,9
Ecuacién de Cockcroft-Gault 309 82,5+40,4

Estadios de enfermedad renal n % 95% I1.C

Ecuacién MDRD

FG normal (>90 mL / min / 1,73 m2) 108 33,8% 28,4-39,0 %
Ligero descenso FG (60-89) 144 45,0% 27,2-37,8 %
Moderado descenso FG (30-59) 61 19,1% 14,6-23,5 %
Grave descenso FG (15-29) 7 2,2% 0,42-3,9 %

Ecuacién de Cockcroft-Gault

FG normal (>90 mL/ min / 1,73 m2) 113 36,6% 31,0-42,1%
Ligero descenso FG (60-89) 92 29,8% 24.5-35,0 %
Moderado descenso FG (30-59) 89 28,8% 23,6-34,1 %
Grave descenso FG (15-29) 15 4,9% 2,3-7,4 %

Tabla 21. Concordancia entre la presencia de IR segun la estimacion realizada del
aclaramiento por MDRD y Cockroft-Gault

Ecuacién MDRD

FG > 60 FG <60
ml/min ml/min
Ecuacion de Cockcroft-Gault
FG > 60 mL/min 197 6 203
FG < 60 mL/min 43 61 104
240 67 307

Kappa 0.610 ET 0,048 P<0,00 Concordancia observada: 84.04%
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Estimacion del filtrado glomerular con la formula MDRD

En el andlisis bivariado, las variables asociadas a insuficiencia renal son: la
edad, la edad al diagnostico, el tiempo de evolucion, el score de comorbilidad de
Charlson , los antecedentes de HTA, la presencia de arteriopatia periférica y el riesgo de
eventos cardiovasculares calculados con UKPDS (Tabla 22).

Los pacientes con insuficiencia renal son mayores en edad, (63,7+13,1 afios vs
56,7 +£13,6 afios), presentan mayor tiempo de evolucion (15,6+11,3 afios vs 11,6+9,4
afios) y tienen mayor comorbilidad (4,8+2,4 vs 3,4+2,1). A su vez la prevalencia de
insuficiencia renal es significativamente mayor en las mujeres que en los hombres
(25,9% vs 16,7%), asi como en los hipertensos en comparacion con lo que no lo son
(25,6% vs 6,8%) y en los pacientes que presentan arteriopatia (29,3% vs 16,9%).

En cuanto a los eventos cardiovasculares estimados por el score UKPDS
objetivamos que los pacientes con insuficiencia renal presentan significativamente
puntuaciones del score mas elevados que los que no presentan insuficiencia renal.

No hemos encontrado diferencias significativa de la insuficiencia renal estimada
por el método MDRD con las variables: IMC ni con exposicion al tabaco ni con la
retinopatia, aunque los pacientes con retinopatia presentan mayor prevalencia de
insuficiencia renal que los que no la tienen que 28,3% vs 18,5%.

En cuanto a los hallazgos analiticos en relacion con la insuficiencia renal,
objetivamos que los pacientes con insuficiencia renal tienen significativamente
menores valores de hemoglobina que los que no la tienen (12,5mg/dl vs 13,8 mg/dl)
(Tabla 23). A su vez objetivamos que los pacientes que presentan proteinuria mayor de
300 mg/g, el 37,5%, presentan insuficiencia renal. De los pacientes que presentan
insuficiencia renal 6 (37,5%) presentan proteinuria > de 300 mg/g. (Tabla 23).

Si categorizamos el filtrado glomerular por las categorias :normal, ligero,
moderado y grave (Tabla 24) objetivamos que la prevalencia de proteinuria se
incrementa a medida que disminuye la estimacién del filtrado glomerular, pasando de
4,3% en los que tiene el filtrado glomerular normal a un 33,3% en los que tienen el
descenso grave del filtrado glomerular,

En la tabla 25 se muestra un modelo multivariado de regresion logistica para
predecir insuficiencia renal teniendo en cuenta las variables que en el andlisis bivariado
se asociaron con insuficiencia renal o eran clinicamente relevantes. Tras ajustar por
edad en el momento de la valoracion, tiempo de evolucion de la diabetes, sexo, score
comorbilidad de Charlson, presencia o no de arteriopatia, antecedentes de HTA, e IMC
se objetiva que las variables que tienen un efecto independiente para predecir
insuficiencia renal (filtrado glomerular < 60 ml/min/1,73 m2) son la edad (OR=1.091)
y la presencia de HTA (OR= 3.97).

A mayor edad mayor probabilidad de Insuficiencia renal independientemente de
ser 0 no hipertenso (Figura 23).
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Tabla 22. Variables asociadas a la presencia de insuficiencia renal segin MDRD y

diferentes variables

I. renal si I. renal no
FG <60 FG 60 0 mas
(n=68) (n=252)
Variables
MediatDT MediazDT p

Edad al 63,7+13,1 56,7+£13,6 <0,001

diagndstico

(afios)

Edad en la 79,8+8,2 69,5+12,7 < 0,001

valoracién (afos)

Tiempo de 15,6+12,3 11,6+9,4 0,006

evolucidn (afios)

| .CHARLSON 4,8+2,4 3,4+2,1 < 0,001

IMC (kg/m2) 30,1+4,8 30,5+4,8 0,527

n (%) n (%)

Sexo 0,042
Hombres 27 (16,7%) 135 (83,3%)

Mujeres 41 (25,9%) 117 (74,1%)

HTA 0,001
No 5 69

(6,8%) (93,2%)

Si 63 (25,6%) 183 (74,4%)

Tabaco 0,085
No 49 (25,4%) 144 (77,6%)
Exfumador; 5 24

(17,2%) (82,8%)
Fumador actual 14 (14,4%) 83
(85,6%)

Retinopatia 0,131

No 41(18,5%) 181(81,5%)

Si 13(28,3%) 33 (71,7%)

Arteriopatia 0,017

No 38(16,9%) 187(83,1%)

Si 24(29,3%) 58(70,7%)

UKPDS

Riesgo coronario 0,59+0,2 0,42+03 0,001

Riesgo muerte 0,54+0,3 0,36+03 0,001

coronaria

Riesgo ACV 0,70+0,3 0,44+0,4 0,001

Riesgo ACV fatal 0,13+0,8 0,07+0,7 0,001

112



Resultados

Tabla 23. Media de parametros analiticos segun la presencia o no de insuficiencia
renal segun MDRD

I. renal si I. renal no
FG <60 FG 60 0 mas
(n=68) (n=252)
Variables
MediazDT n (%) MediazDT n (%) p
HbAlc % 6,9+1,3 6,91,2 0,67
HbAlc>7 % 22 (19,3%) 92 (80,7%) 0,735
Glucemia basal 135,6+38,1 140+37,6 0,202
(mg/dl)
Colesterol total 178+28,7 185,1+35,4 0,151
(mg/dl)
0,256

Colesterol < 185 37 (23,4%) 121(76,6%)

Colesterol > 185 29(18,2%) 130(81,8%)
Triglicéridos mg/dl  139,9+59,2 129,9+68,4 0,50
LDL (mg/dl) 106,5 £27,0 113,9+33,4 0,118
HDL (mg/dl) 48,2+15,3 50,1+14,8 0,517
Creatinina (mg/dl) 1,7+1,6 0,82+0,2 < 0,001
Hemoglobina 12,5+1,6 13,8+2,8 < 0,001
(gr/dl)

< 12 en mujeres 16 (48,5%) 17 (51,5%)

< 13 en hombres 14 (40%) 21(60%)
GPT (UI/L) 21,4+125 25,5+15,0 0,003
GOT (UI/L) 24,1+13,0 24,6+15,0 0,03
GGT (UI/L) 34,9+41,1 33,5+33,3 0,764
Indice 0,109
albumina/cretinina
(mg/g)

Normal (<30) 40(18,2%) 180 (81,8%)

Microalbuminuria 4(12,2%) 27(87,1%)
(30-300)

Proteinuria(>300) 6 (37,5%) 10(62,5%)
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Tabla 24. Niveles de proteinuria segun la tasa de filtrado glomerular estimada con
la férmula MDRD

ESTADIOS DE ENFERMEDAD RENAL (MDRD)
( Filtrado glomerular mL/min/1,73 m2)

FG normal Ligero moderado Grave
90 0 mas descenso FG descenso descenso
(60-89) FG (30-59) FG
(15-29)
TOTAL
Indice
albumina/cretinina
(mg/g)
n (%) n (%) n (%) n (%)
Normal (<30) 79 (84,9%) 101(81,5%) 38(80,9%) 2(66,7%)  220(82,4%)
Microalbuminuria ~ 10(10,8%) 17(13,7%) 4(8,5%) 0 31(11,6%)
(30-300)

Proteinuria(>300)  4(4,3%)  6(4,8%)  5(10,6%) 1(33,3%)  16(6,0%)

TOTAL 93(100%)  124(100%) 47(100%) 3(100%) 267 (100%)

TABLA 25. Modelo de regresion para predecir Insuficiencia renal (filtrado
glomerular <60 mL/min/1,73 m2) segin MDRD, ajustando por diferentes
covariables

B ET. p OR 95% I.C.
Variables
Edad (afios) 0,087 0,022 <0,001 1,09 1,04-1,14
Tiempo evolucidn(afios) 0,022 0,017 0,194 1,02 0,98-1,05
Sexo 0,072 0,344 0,834 1,07 0,54-2,11
Score de Charlson 0,142 0,086 0,098 1,15 0,97-1,36
Acrteriopatia periférica 0,159 0,360 0,658 1,17 0,58-2,37
HTA (si/no) 1,379 0,645 0,032 3,97 1,12-14,1
IMC (kg/m2) 0,044 0,037 0,235 1,04 0,97-1,24
Constante -11,338 2,260 0,000 0,000

B: Coeficiente de regresion. EE: Error estandar. OR: Odds ratio. IC: Intervalo de confianza
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Figura 23. Variables que tienen un efecto independiente para predecir

insuficiencia renal (filtrado glomerular <60 mL/min/1,73 m2)
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Resultados

incrementa la utilizacion de los

servicios sanitarios en comparacion con los que no tiene insuficiencia renal como se
muestra en la Tabla 26 siendo la diferencia estadisticamente significativa en las visitas a
urgencias del hospital (1,0+1,5 vs 0,5+0,9.), las visitas a otros especialistas (5,0+6,2vs3,
2+3,6) Y los ingresos hospitalarios (0,4+0,8vs0, 2+0,7).

TABLA 26. Frecuentacién a los servicios sanitarios segun la presencia o no de
insuficiencia renal segin MDRD

I. renal si I. renal no

FG<60 FG 600 maés

(n=68). (n=252)
Variables de frecuentacion

MediaxtDT  MediatDT p

N° de Visitas /afio médico 8,216,8 7,3£5,7 0,350
atencion primaria
N° de Visitas /afio 9,5+16,8 7,3+7,4 0,482
Enfermeria atencion primaria
N° de Visitas/afio PAC 0,1+0,4 0,2+0,6 0,663
N° de Visitas /afio 1,0+1,5 0,5+0,9 0,002
urgencias hospital
N° de Visitas /afio 5,0+6,2 3,2+3,6 0,003
otros especialistas
N° de Ingresos/afio hospital 0,4+0,8 0,2+0,7 0,054
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Estimacion del filtrado glomerular con la formula Cockcroft-Gault

Si volvemos a realizar todos los calculos utilizando como variable dependiente
la presencia de insuficiencia renal calculada segun la estimacion del filtrado glomerular
por la formula Cockcroft-Gault objetivamos lo siguiente.

En el analisis bivariado, las variables asociadas a insuficiencia renal con la
férmula Cockcroft-Gault son: la edad, la edad al diagnostico, el tiempo de evolucion, el
escore de comorbilidad de Charlson, el IMC, los antecedentes de HTA, la presencia de
arteriopatia periférica y el riesgo de eventos cardiovasculares calculados con UKPDS.
(Tabla 27). Se obtienen los mismos resultados que cuando realizamos el anélisis con la
formula MDRD, a excepcion de que ahora en IMC es diferente entre ambos grupos.

Los pacientes con insuficiencia renal son mayores en edad, (65,4+12,6 afios vs
53,9+12,6afi0s), presentan mayor tiempo de evolucion (15,2+10,5 afios vs 10,8+9,4
afios), tienen mayor comorbilidad (4,9+2,4 vs 2,9+1,8) y presentan un indice de masa
corporal menor (28,4%4,7 vs 31,4+4,5). A su vez la prevalencia de insuficiencia renal
es significativamente mayor en las mujeres que en los hombres (42,7% vs 25,2%), asi
como en los hipertensos en comparacion con lo que no lo son (38,7% vs 16,9%) y en los
pacientes que presentan arteriopatia (52,7% vs 25,3%).

En cuanto a los eventos cardiovasculares estimados por el score UKPDS
objetivamos que los pacientes con insuficiencia renal presentan significativamente
puntuaciones del score mas elevados que los que no presentan insuficiencia renal, de
forma similar a lo que sucede con MDRD.

No hemos encontrado diferencias significativa de la insuficiencia renal estimada
por el método Cockcroft-Gault con las variables: exposicion al tabaco ni con la
retinopatia, aunque los pacientes con retinopatia presentan mayor prevalencia de
insuficiencia renal que los que no la tienen que 40,0% vs 26,0%.

Volvemos objetivar que los pacientes con insuficiencia renal presentan
significativamente menores valores de hemoglobina que los que lo la tienen (12,7 mg/di
vs 14,0 mg/dl) y a su vez objetivamos que los pacientes que presentan proteinuria
mayor de 300 mg/g, el 40,0%, presentan insuficiencia renal (Tabla 28).

Si categorizamos el filtrado glomerular por las categorias: normal, ligero,
moderado y grave (Tabla 29) objetivamos que la prevalencia de proteinuria se
incrementa a medida que disminuye la estimacién del filtrado glomerular, pasando de
3,9% en los que tiene el filtrado glomerular norma a un 12,5% en los que tienen el
descenso grave del filtrado glomerular. Siendo por tanto los hallazgos consistentes ya
sea utilizando la estimaciéon del filtrado glomerular con la férmula MDRD o
Cockcroft-Gault.
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Tabla 27. Variables asociadas a la presencia de insuficiencia renal segun

Cockcroft-Gault y diferentes variables

Resultados

I. renal si I. renal no

FG < 60. FG 60 0 mas

(n=104) (n=205)
Variables

MediazDT n (%) MediatDT n (%) p
Edad al 65,4+12,6 53,9+12,6 0,000
diagnostico (afios)
Edad en la 81,2+7,2 65,6+11,3 0,000
valoracién (afios)
Tiempo de 15,2+10,5 10,8+9,4 0,000
evolucidn (afios)
| . CHARLSON 4,9+2.4 2,918 0,000
IMC (kg/m2) 28,4 £4,7 31,4 +4,5 0,000
Sexo 0,001
Hombres 40 (25,2%) 119 (74,8%)
Mujeres 64 (42,7%) 86 (57,3%)

HTA 0,001
No 12 (16,9%) 59 (83,1%)
Si 92 (38,7%) 146 (61,3%)
Tabaco
No fumador 77 (41,8%) 107 (58,2%) 0,001
Exfumador 5 (17,2%) 24 (82,8%)
fumador actual 22 (23,2%) 73 (76,8%)
Retinopatia 0,058
No 58(26,0%) 165(74,0%)
Si 18 (40,0%) 27(60,0%)
Arteriopatia 0,001
No 57(25,3%) 168(74,7%)
Si 39(52,7%) 35(47,3%)
UKPDS
Riesgo coronario 0,60+0,3 0,38+0,3 < 0,001
Riesgo muerte 0,55+0,3 0,32+0,3 < 0,001
coronaria
Riesgo ACV 0,74+0,3 0,37+0,3 < 0,001
Riesgo ACV fatal 0,12+0,7 0,06+0,7 < 0,001
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Tabla 28.Variables asociadas a la presencia de insuficiencia renal segun Cockcroft-
Gault (parametros analiticos)

I. renal si I. renal no
FG < 60. FG 60 0 mas
(n=104) (n=205)
Variables
MediatDT n (%) MediatDT n (%) p
HbAlc % 6,8+1,2 7,0£1,2 0,183
HbAlc>7 % 33(29,7%) 78(70,3%) 0,373
Glucemia basal 129+34,5 144+38,4 0,000
(mg/dl)
Colesterol total 181,3+31,0 184,8+34,1 0.383
(mg/dl)
0,491
Colesterol < 185 53(34,9%) 99(65,1%)
Colesterol > 185 48(31,2%) 106(68,8%)
Triglicéridos 0,805
(mg/dl)
127,1+64,3 134+66,8
LDL( mg/dl) 112,8+29,2 111,8+32,3 0,802
HDL (mg/dI) 51,3+16,9 48,9+13,7 0,285
Creatinina (mg/dl) 1,4+13 0,83+0,2 0,000
Hemoglobina 12,7414 14,0 £3,0 0,000
(gr/dl)
< 11 en mujeres
< 12 en hombres
GPT UI/L 20,4+11,0 27,1+15,8 0,000
GOT Ul/L 23,1£12,5 27,5£15,6 0,107
GGT Ul/L 31,4+34.8 35,0+33,7 0,071
Indice 0,368
albumina/cretinina
(mg/g)
Normal (<30) 60(27,4%) 159(72,6%)
Microalbuminuria 11(36,7%) 19(63,3%)
(30-300)
Proteinuria(>300) 6(40,0%) 9(60,0%)
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Tabla 29. Niveles de proteinuria segun la tasa de filtrado glomerular estimada con
la férmula Cockcroft-Gault

ESTADIOS DE ENFERMEDAD RENAL
( Filtrado glomerular mL/min/1,73 m2)

FG normal Ligero moderado Grave
90 0 mas descenso descenso descenso
FG (60-89) FG (30-59) FG
(15-29)
TOTAL
Indice
albumina/cretinina
(mg/g)
n (%) n (%) n (%o) n (%)
Normal (<30) 88 (85,4%) 71(84,5%) 55(79,7%) 5(62,5%) 219(83,0%)

Microalbuminuria  11(10,7%)  8(9,5%)  9(13,0%) 2(25,0%) 30(11,4%)
(30-300)
Proteinuria(>300) 4(3,9%)  5(6,0%)  5(7,2%)  1(125%)  15(5,7%)

TOTAL 103(100%) 84(100%) 69(100%)  8(100%)  264(100%)

En la tabla 30 se muestra un modelo multivariado de regresion logistica para
predecir insuficiencia renal teniendo en cuenta las variables que en el analisis bivariado
se asociaron con insuficiencia renal o eran clinicamente relevantes. Tras ajustar por
edad en el momento de la valoracién, tiempo de evolucion de la diabetes, sexo, score de
comorbilidad de Charlson, presencia o no de arteriopatia, antecedentes de HTA, e IMC
se objetiva que las variables que tienen un efecto independiente para predecir
insuficiencia renal (filtrado glomerular < 60 ml/min/1,73 m2) son la edad (OR=
1.187), el indice de masa corporal (OR=0,849) y el sexo femenino (OR=2,61).

A mayor edad mayor probabilidad de Insuficiencia renal.
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TABLA 30. Modelo de regresion para predecir Insuficiencia renal (filtrado
glomerular <60 mL/min/1,73 m2) segun, Cockcroft-Gault ajustando por

diferentes covariables

B E.T. p OR 95% I.C.
Variables
Edad (afios) 0,171 0,030 <0,001 1,18 1,11-1,25
Tiempo evolucién(afios) 0,010 0,020 0,614 1,01 0,97-1,05
Score de Charlson 0,178 0,106 0,091 1,19 0,97-1,47
IMC (kg/m2) -0,163 0,049 0,010 0,85 0,77-0,93
Sexo (mujer) 0,960 0,372 0,010 2,61 1,26-5,41
Arteriopatia periférica 0,671 0,402 0,095 1,95 0,89-4,30
HTA (si/no) 0,705 0,523 0,178 2,02 0,72-5,63
Constante -10,684 2,491 0,000 0,000

B: Coeficiente de regresion. EE: Error estandar. OR: Odds ratio. IC: Intervalo de confianza

Al igual que sucedia cuando utilizdbamos la presencia de insuficiencia renal con
la estimacion del filtrado glomerular con MDRD la presencia de Insuficiencia renal
incrementa la utilizacién de los servicios sanitarios en comparacion con los que no tiene
insuficiencia renal como se muestra en la Tabla 31 siendo la diferencia estadisticamente

significativa en las visitas a urgencias del hospital (0,9+1,4 vs 0,4+0,8).

TABLA 31. Frecuentacion a los servicios sanitarios segun la presencia o no de
insuficiencia renal segun Cockcroft-Gault

I. renal si I. renal no
FG <60 FG 60 0 mas
(n=104). (n=205
Variables de frecuentacion
MediatDT MediatDT p
N° de Visitas /afio médico 8,5+6,5 7,015,6 0,035
atencion primaria
N° de Visitas /afio 9,5+14,6 6,716,2 0,089
Enfermeria atencion primaria
N° de Visitas/afio PAC 0,1+0,4 0,2+0,5 0,922
N° de Visitas /afio 0,9+1,4 0,4+0,8 0,001
urgencias hospital
N° de Visitas /afio 4,515,6 3,3£3,6 0,057
otros especialistas
N° de Ingresos/afio hospital 0,4+0,9 0,2+0,7 0,056
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9.6. Consumo de farmacos

En relacion a la medicacion antidiabética, casi la mitad de los participantes
estaban en tratamiento con Metformina (48,3%) y un tercio insulininizados (29,9%).
Un 18,3% recibian tratamiento con sulfanilureas y 16,4% Inhibidores de la DPP4.
Ningun diabético estaba con Inhibidores de la GLP1.

Independientemente de los farmacos antidiabéticos, la medicacion mas
frecuentemente utilizada en este grupo de pacientes son: las estatinas (52,3%) seguida
de los diuréticos (38,1%) y de los ARAII (33,7%) (Tabla 32).

Comparando la medicacion que referia el paciente con la que figuraba en la hoja
de medicacién activa de la historia clinica informatica (IANUS), objetivamos que
practicamente en todos los medicamentos se objetiva un discreto infra registro en la
historia clinica en comparacion con lo que refiere el paciente (Tabla 33).

La concordancia entre lo que dice el paciente y lo que figura en la historia
clinica es muy elevada. La concordancia es maxima (l.Kappa=1) para la insulina y
metformina y es menor para los hipolipemiantes (I.Kappa=0,857) y glitazonas
(I.Kappa=0,897) (Tabla 34).

Tabla32. Medicacion actual de los pacientes en la muestra estudiada

Variables n % 95% I.C
Estatinas 169/323 52,3 % 46,7-57,9
Metformina 156/323 48,3 % 42,6-53,2
Diuréticos 123/323  38,1% 32,6-43,5
ARA 1l 109/323 33, 7% 28,4-39,0
AAS 97/323 30 % 24,8-35,1
IECA 90/323 27,9 % 22,8-32,9
Insulina 87/323 26,9 % 21,9-31,9
Otros Hipotensores 64/323 19,8 % 15,3-24,3
Sulfanilureas 59/323 18,3 % 13,8-22,
Betabloqueantes 57/323 17,6% 13,3-21,9
Inhibidor DPP4 53/323 16,4 % 12,2-20,
Anticoagulacion oral 29/323 9% 5,7-12,5
Otros Hipolipemiantes 28/323 8,7% 54-11,8
Clopidogrel 15/323 4,6 % 2,1-7,0
Glitazonas 11/323 3,4% 1,2-5,5,
Inhibidor alfa-glicosidasa 6/323 1,9% 0,2-3,4
Glinidas 4/323 1,2 % 0,3-3,11
Inhibidor GLP1 0/323 0% 0,0-1,1
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Tabla 33. Descripcion de la medicacion que figura en la historia y la que toman los

pacientes
Medicacion Historia clinica Aportado por el Indice de
paciente Kappa
n % n %
Insulina 83/323  25,7% 87/323 26,9 % 0,968
Metformina 156/323 48,3%  156/323 48,3 % 0,975
Sulfanilureas 59/323 18,3 % 59/323 18,3 % 0,938
Glitazonas 9/323 2,8% 11/323 3,4% 0,897
Glinidas 4/323  12% 4/323 1,2 % 1
Inhibidor DPP4 51/323  15,8% 53/323 16,4 % 0,954
Inhibidor GLP1 1/323 0,3% 0/323 0% -
Inhibidor a-glicosidasa 6/323 1,9% 6/323 1,9% 1
IECA 88/323  27,2% 90/323 27,9 % 0,984
ARA 1l 108/323  33,4%  109/323 33,7% 0,979
Betabloqueantes 58/323 18% 57/323 17,6% 0,926
Diuréticos 120/323  37,2%  123/323 38,1% 0,967
Otros Hipotensores 69/323  21,4% 64/323 19,8 % 0,934
Estatinas 165/323  51,1%  169/323 52,3 % 0,926
Otros Hipolipemiantes 34/323  10,5% 28/323 8,7% 0,857
AAS 98/323  30,3% 97/323 30 % 0,949
Clopidogrel 18/323 5,6% 15/323 4,6 % 0,904
Anticoagulacion oral 26/323 8% 29/323 9 % 0,940

Tabla 34. Concordancia entra la medicacion que figura en la hoja de medicacion
activa y la que refiere el paciente

Variables kappa p

Insulina 0,968 0,00
Metformina 0,975 0,00
Sulfanilureas 0,938 0,00
Glitazonas 0,897 0,00
Glinidas 1,000 0,00
Inhibidor DPP4 0,954 0,00
Inhibidor alfa-glicosidasa 1,000 0,00
IECA 0,984 0,00
ARA 1l 0,979 0,00
Betabloqueantes 0,926 0,00
Diuréticos 0,967 0,00
Otros Hipotensores 0,934 0,00
Estatinas 0,926 0,00
Otros Hipolipemiantes 0,857 0,00
AAS 0,949 0,00
Clopidogrel 0,904 0,00
Anticoagulacion oral 0,940 0,00
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9.7 Arteriopatia periférica

El 26,4% de los pacientes diabéticos estudiados referian claudicacion
intermitente segun el Cuestionario de Edimburgo (14,2% definida y 12,2% atipica),
segun se muestra en la tabla 35.

Cuando realizamos la valoracion de arteriopatia periférica mediante el indice
tobillo-brazo observamos que de los pacientes estudiados, el 37,2% presentaban un
indice tobillo-brazo normal (ITB 0,9- 1,10) un 26,5% menor de 0,9 y un 36,2% mayor
de 1,10 (Tabla 35).

Analizamos la concordancia entre el valor del ITB izquierdo y derecho, por
medio de la metodologia de Bland Almant. La diferencia entre el ITB izquierdo y
derecho es de -0,03 (Figura 24). Como se observa en la Figura 25 la discordancia entre
el ITB del MII y el MID no se asocia a valores altos o bajos de dicho indice, sino que
esta homogéneamente distribuida

Analizando la concordancia entre ambas pruebas diagnosticas observamos una
discordancia entre el cuestionario de Edimburgo y el indice tobillo-brazo para la
arteriopatia periférica (indice de Kappa=0.33; p=0,000) (Tabla 36).

El cuestionario de Edimburgo mostré una sensibilidad del 50,7% para predecir el
diagnostico (ITB< 0,9) y una especificidad del 82,6%. Los valores predictivos positivo
y negativo fueron del 48,6% y 83,8% respectivamente (Tabla 37).

Tabla 35. Prevalencia de arteriopatia periférica de la muestra estudiada

Variables n % 95% I.C

Cuestionario de Edimburgo 288/323

No Claudicacion Intermitente  212/288 73,6 68,3-78,8
Claudicacion Intermitente 41/288 14,2 10,2-18,4

definida

Claudicacion Intermitente 35/288 12,2 8,2-16,1
atipica

indice tobillo-brazo 309/323

ITB<0.9 82/309 26,5 21,4-31,6
ITB0.9-1,10 115/309 37,2 31,6-42,7
ITB >1,10 112/309 36,2 30,7-41,7
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Figura 24. Diferencia entre ITB lzquierdo e ITB derecho
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Tabla 36. Concordancia de la arteriopatia periférica segun el cuestionario de
Edimburgo y el indice tobillo-brazo

Cuestionario de Edimburgo  Indice tobillo-brazo

<0,9 >0,9
Claudicacion presente 35 37
Claudicacion ausente 34 176

Kappa 0.33

Tabla 37. Estudio de la capacidad predictiva para arteriopatia periférica del
cuestionario de Edimburgo. (ITB. — Cuestionario de Edimburgo)

Verdadero positivo o criterio
de referencia (ITB)
ITB<0,9 ITB>0,9 Total

Resultado de la Claudicacion presente 35 37 72
prueba diagnostica.
Cuestionario de Claudicacion ausente 34 176 210
Edimburgo
Total 69 213 282
95% I1.C.
Limite Limite
inferior superior
Prevalencia de la enfermedad 245 19,6 29,9
Pacientes correctamente diagnosticados 74,8 69,3 79,7
Sensibilidad 50,7 38,5 62,8
Especificidad 82,6 76,7 87,3
Valor predictivo positivo 48,6 36,8 60,6
Valor predictivo negativo 83,8 77,9 88,4
Cociente de probabilidades positivo 2,92 2,01 4,24
Cociente de probabilidades negativo 0,60 0,47 0,76
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En el andlisis bivariado, las variables asociadas a la presencia de arteriopatia
periférica (indice tobillo-brazo < 0.9) son: la edad, la edad al diagnostico, el tiempo de
evolucidn, el score de comorbilidad de Charlson, los antecedentes de HTA, el riesgo de
eventos cardiovasculares calculados con UKPDS, la estimacion del filtrado glomerular
y la glucemia (Tablas 38 y 39).

Los pacientes con arteriopatia periférica son mayores en edad, (76,6+11,7 afios
vs 69,1 £12,3 afios), presentan mayor tiempo de evolucion (15,1+£10,5 afios vs11, 4+9,6
afios), tienen mayor comorbilidad medida por el escore de Charlson (4,2+2,4 vs
3,3+2,0) y ademas la estimacion del filtrado glomerular es menor. A su vez la
prevalencia de arteriopatia periférica es significativamente mayor en los hipertensos en
comparacion con lo que no lo son (30,1% vs 15,1%).

En cuanto al riesgo de eventos cardiovasculares estimados por el score UKPDS
objetivamos que los pacientes con arteriopatia periférica presentan significativamente
puntuaciones del score mas elevados que los que no presentan arteriopatia periférica.

No hemos encontrado diferencias significativa en la presencia de arteriopatia
periférica con las variables: IMC, exposicion al tabaco ni con la retinopatia, aunque los
pacientes con retinopatia presentan mayor prevalencia de arteriopatia periférica que los
que no la tienen que 28,6% vs 21,3%. A pesar de que la exposicién al tabaco no se
asocia significativamente con la presencia de arteriopatia periférica objetivamos que los
pacientes que fuman o han fumado presentan una prevalencia mayor de arteriopatia
periférica que los que nunca han fumado. Los no fumadores presentan una prevalencia
de arteriopatia periférica de 25,1%, este porcentaje es del 27,6% en los fumadores
actuales y de un 28,1% en los exfumadores.

En cuanto a la frecuentacion a los servicios sanitarios objetivamos que los
pacientes con arteriopatia periférica acuden mas al hospital, ingresan méas veces y
visitan mas a la enfermera cada afio que los pacientes que no tienen arteriopatia
periférica , aunque la diferencia no es significativa (Tabla 40).
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Tabla 38.Variables asociadas a la presencia de arteriopatia periférica (1ITB<0,90) y
diferentes variables

Arteriopatia periferica No Arteriopatia periférica

ITB<0,90 ITB>0,90
(n=108) (n=174)
Variables
MediazDT n (%) MediatDT n (%) p

Edad al 60,1+13,5 56,7+13,3 0,049
diagndstico(afios)
Edad en la 76,6+11,7 69,1+12,3 < 0,001
valoracién (afios)
Tiempo de 15,1+10,5 11,449,6 0,004
evolucion(afios)
| .CHARLSON 4,2+2.4 3,3+2,0 0,003
IMC (kg/m2) 29,5 14,5 30,6 +4,7 0,122
Sexo 0,572

Hombres 40(25,2%) 119 (74,8%)

Mujeres 42 (28,0%) 108 (72,0%)
HTA 0,011
No 11(15,1%) 62 (84,9%)

Si 71 (30,1%) 165 (69,9%)
Tabaco 0,853
No 46(25,1%) 137(74,9%)

fumador actual 8 (27,6%) 21 (72,4%)
Exfumador 27(28,1%) 69 (71,9%)
Retinopatia 0,298
No 47(21,3%) 174(78,7%)
Si 12 (28,6%) 30(71,4%)
UKPDS
Riesgo coronario 0,57+0,3 0,41+03 < 0,001
Riesgo muerte 0,52+0,3 0,35+03 < 0,001
coronaria
Riesgo ACV 0,63+0,3 0,43+0,3 < 0,001
Riesgo ACV fatal 0,12+0,1 0,07+0,7 < 0,001
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Tabla 39.Variables asociadas a la presencia de arteriopatia periférica (1TB<0,90)
(Parametros analiticos)

Arteriopatia periférica No Arteriopatia periférica

ITB<0,90 ITB>0,90
(n=108) (n=174)
Variables
MediazDT n (%) MediazDT n (%) p
HbAlc % 6,9+1,4 6,9+1,2 0,887
HbAlc>7 % 24(22,2%) 84(77,8%) 0,267
Glucemia basal 135,3+40,8 139,4+33,6 0,047
(mg/dl)
Colesterol total 186,4+33,9 182,7+33,8 0.308
(mg/dl)
0,080

Colesterol < 185 33(21,7%) 119(78,3%)

Colesterol > 185 47(30,5%) 107(69,5%)
Triglicéridos 127,6+60,8 134+66,8 0,481
(mg/dl)
LDL (mg/dI) 117,1+31,1 110,8+32,3 0,110
HDL (mg/dl) 50,6+15,9 49,2114 4 0,718
Creatinina (mg/dl) 1,1+£10 0,96+0,73 0,016
F.G. MDRD 73,9 £28,8 84,3+28,4 0,006
(ml/min)
F.G. 67,1+35,3 88,3+40,1 0,000
C.Gault(ml/min)
Hemoglobina 13,3+1,5 13,7 +2,9 0,111
(gr/dl)
GPT UI/L 22,8+13,8 25,4+15,0 0,073
GOT Ul/L 23,7+£12,3 25,0+15,3 0,488
GGT UI/L 32,3+£20,9 34,6+39,5 0,298
Indice 0,236
albumina/cretinina
(mg/g)
Normal (<30) 51(23,5%) 166(76,5%)
Microalbuminuria 9(29,0%) 22(71,0%)
(30-300)
Proteinuria(>300) 6(42,9%) 8(57,1%)
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TABLA 40. Frecuentacion a los servicios sanitarios segun la presencia o no de
Arteriopatia periférica

Arteriopatia No Arteriopatia
periférica periférica
ITB<0,90 ITB>0,90
(n=108) (n=174)
Variables de frecuentacion
MediatDT MediazDT p

N° de Visitas /afio médico 6,5+4,7 7,457 0,391
atencion primaria
N° de Visitas /afio 7,3+7,3 7,0£6,9 0,988
Enfermeria atencion primaria
N° de Visitas/afio PAC 0,1+0,6 0,24+0,5 0,128
N° de Visitas /afio 0,8+1,4 0,5+0,9 0,131
urgencias hospital
N° de Visitas /afio 2,9+2,8 3,7+4,6 0,591
otros especialistas
N° de Ingresos/afio hospital 0,4+0,9 0,2+0,5 0,179

Tras realizar un modelo multivariado de regresién logistica donde ajustamos por
variables que en el analisis univariado se encontraban asociadas a la presencia de
arteriopatia periférica o eran clinicamente relevantes (sexo) objetivamos que las
variables con un efecto independiente para predecir arteriopatia periférica son: el score
de riesgo cardiovascular UKPDS (OR =31,6), el fumar (OR =2,3) vy el sexo femenino
(OR=2,6) (Tabla 41.Modelo 1).

Si eliminamos del modelo de regresién el score UKDS las variables con un efecto
independiente para predecir arteriopatia periférica son: la edad (OR=1,03) y el fumar
(OR=2,4) encontrandose en el limite de la significacion estadistica el tiempo de
evolucion de la enfermedad (OR=1,02). (Tabla 41.Modelo 2)
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TABLA 41. Modelo de regresion logistica para predecir arteriopatia periférica

ajustando por diferentes covariables

B E.T. p OR 95% I.C.
Variables
Modelo 1
Edad (afios) -0,008 0,023 0,729 0,99 0,95-1,03
Tiempo evolucién(afios) 0,032 0,026 0,219 0,97 0,92-1,02
Score de Charlson 0,0,93 0,085 0,276 1,09 0,93-1,29
HTA (si/no) 0,557 0,450 0,216 1,75 0,72-4,22
MDRD ((ml/min) 0,003 0,006 0,642 1,00 0,99-1,01
UKPDS. Riesgo coronario 3,453 1,139 0,002 31,53 3,39-294,38
Sexo (mujer) 0,972 0,424 0,022 2,64 1,52-6,06
Glucemia (mg/dl) -0,006 0,005 0,170 0,99 0,98-1,00
Fumar (si/no) 0,817 0,408 0,045 2,26 1,01-5,04
Constante -2,907 1,875 0,121 0,55
Modelo 2
Edad (afios) 0,037 0,017 0,036 1,03 1,00-1,07
Tiempo evolucién(afios) 0,029 0,016 0,065 1,02 0,99-1,06
Score de Charlson 0,091 0,079 0,250 1,09 0,93-1,27
HTA (si/no) 0,652 0,436 0,135 1,91 0,81-4,51
MDRD (ml/min) -0,002 0,006 0,764 0,99 0,98-1,01
Sexo (mujer) 0,573 0,370 0,122 1,77 0,85-3,66
Glucemia (mg/dl) -0,001 0,004 0,722 0,99 0,99-1,00
Fumar (si/no) 0,878 0,389 0,024 2,40 1,12-5,15
Constante -5,530 1,666 0,001 0,00
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9.8. Riesgo Cardiovascular

Como se sefiald en el apartado de material y métodos, la estimacién del riesgo
cardiovascular con los scores Dorica, Regicor, Score, Framingham se realiza con las
variables: Edad, sexo, colesterol HDL, colesterol total, tension arterial sistolica, tension
arterial diastolica, tabaquismo, afios de evolucion de la diabetes, HbAlc, presencia o no
de hipertrofia del ventriculo izquierdo y fibrilacion auricular. En los pacientes
diabéticos el célculo del riesgo cardiovascular realizado con el score UKPDS tiene
ademas en consideracion el grado de control de la enfermedad y los afios de evolucion.

Los riesgos estimados segun los diferentes scores de muestran en la tablas 42 y
43.Presentaban riesgo cardiovascular moderado/alto, segin Regicor un 37,3%, segln
Score un 50,9%, segun Dorica un 85,7% y segun Framingham 92,2% (Tabla 42).
Calculando el riesgo con las tablas UKPDS vemos que presentan riesgo de enfermedad
coronaria moderado-alto un 90,6%, un 82,9 % para enfermedad coronaria fatal, un
82,9% para enfermedad cerebrovascular y un 36,3% para enfermedad cerebrovascular
fatal. (Tabla 43).

Tabla 42. Scores de riesgo cardiovascular de los pacientes en la muestra estudiada

Indices de riesgo cardiovascular  n %  Media+DT Mediana
DORICA 56 21,12+109 20%
Riesgo Bajo (<5%) 2 3,6
“  Ligero (5-9%) 6 10,7
“  Moderado (10-19%) 20 35,72
“ Alto (220%) 28 50,0
REGICOR 102 9,745,6 8 %
Riesgo Bajo (<5 %) 19 18,6
“  Ligero (5-9 %) 45 44,1
“  Moderado (10-19 %) 38 37,3
SCORE 55 3,3+3,6 2%
Riesgo Bajo (<2 %) 27 491
“  Moderado (3-4 %) 16 29,1
“ Alto (=5 %) 12 21,8
FRAMINGHAM 102 24,9+13 22%
(Riesgo 10 afios)
Riesgo Bajo (<10%) 8 7,8
“  Moderado (10%-19,9%) 37 36,3
“ Alto (>20%) 57 559
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Tabla 43. Riesgo cardiovascular (UKPDS) (riesgo 10 afios)

n % 95% I.C  MediatDT Mediana

ENFERMEDAD 287 45,54+29,0 40%
CORONARIA

Riesgo Bajo (<10%) 26 9,1 5,6-12,5

Riesgo Moderado 42 14,6 10,3-18,9

(10%-19,9%)

Riesgo Alto (> 20%) 219 76,3 72,2-81,4
ENFERMEDAD 287 39,94+296 33 %
CORONARIA FATAL

Riesgo Bajo (<10%) 49 17,1 12,5-21,6

Riesgo Moderado 50 17,4 12,8-22,0

(10%-19,9%)

Riesgo Alto (>20%) 188 65,5 59,8-71,1
ACV 287 49,44+35,5 40%

Riesgo Bajo (<10%) 49 17,1 12,5-21,6

Riesgo Moderado 41 14,3 10,0-18,5

(10%-19,9%)

Riesgo Alto (>20%) 197 68,6 63,0-74,2
ACV FATAL 287 8,6+7.8 6%

Riesgo Bajo (<10%) 183 63,8 58,0-69,5

Riesgo Moderado 76 26,5 21,2-31,7

(10%-19,9%)

Riesgo Alto (>20%) 28 9,8 6,1-13,3

Analizando la concordancia entre los distintos scores de riesgo, se observa una
buena concordancia entre Regicor y Score [k=0,531; p<0,001], siendo diagnosticado de
RCV moderado/alto, con al menos una de las tablas el 50%.

La concordancia entre Dorica y Framingham fue buena [k=0,923;p<0,001],
diagnosticando de RCV moderado/alto, con al menos una de las tablas, al 92,2%.

La concordancia global de las tablas Regicor, Score, Dorica y Framingham fue de
K=0,779; p=0,018 (Tablas 44-46).

La concordancia entre Concordancia del riesgo cardiovascular entre UKPDS- y
Darica, Regicor, Score y Framingham se muestra en la tabla 47.

Analizando la relacion del RCV calculado con las tablas UKPDS se aprecia una
relacion estadisticamente significativa entre un mayor riesgo cardiovascular y un menor
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filtrado glomerular tanto para le enfermedad coronaria fatal y no fatal y para la
enfermedad cerebro vascular no fatal. Esto también se presenta para la enfermedad
arterial periférica ya que a medida que aumenta el riesgo cardiovascular disminuye el
valor del indice tobillo-brazo (tabla 48).

Tabla 44. Concordancia del riesgo cardiovascular entre Score y Regicor

Regicor
RCV RVC
bajo/ligero moderado/alto
Score total
RCV bajo/ligero 27 0 27
RVC moderado/alto 13 15 28
total 40 15 55

Kappa 0.531 p < 0,001

Tabla 45. Concordancia del riesgo cardiovascular entre Dérica y Framingham

Dorica.
RCV RVC
bajo/ligero moderado/alto
Framingham total
RCV bajo/ligero 7 0 7
RVC moderado/alto 1 48 49
total 8 48 56

Kappa 0.923 p < 0,001

Tabla 46. Concordancia del riesgo cardiovascular entre Dorica- Framingham y
Score - Regicor

RCV RVC
bajo/ligero moderado/alto
Score- Regicor total
RCV bajo/ligero 7 43 50
RVC moderado/alto 0 51 51
total 7 94 101
Kappa 0.779 p < 0,018
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Tabla 47. Concordancia del riesgo cardiovascular entre UKPDS-y Ddrica,
Regicor, Score y Framingham

UKPDS- Enfermedad coronaria

Dorica
RCV bajo/ligero
RVC moderado/alto

Regicor
RCV bajo/ligero
RVC moderado/alto

Framingham
RCV bajo/ligero
RVC moderado/alto

Dérica
RCV bajo/ligero
RVC moderado/alto

Regicor
RCV bajo/ligero
RVC moderado/alto

SCORE
RCV bajo/ligero
RVC moderado/alto

Framingham
RCV bajo/ligero
RVC moderado/alto

SCORE
RCV bajo/ligero
RVC moderado/alto

RCV RVC

bajo/ligero  moderado/alto

Kappa Kappa
maximo minimo

87,5% 12,5 %
14,8 % 85,1%

0,7151 -0,0784
21,9% 78,5 %
2,8% 97,2%

0,1905 -0,3423
75,0 % 25,0 %
10,9 % 89,1%

0,7634 -0,0638
UKPDS-Enfermedad coronaria fatal

100 % 0%
38,3 % 61,7%

0,4088 -0,1957
43,8 % 56,3 %
8,3 % 91,7%

0,3230 -0,2422
70,4 % 29,6 %
22,2 % 77,8%

0,5141 -0,1489
87,5% 12,5 %
27,2% 72,8%

0,5129 -0,1494
UKPDS-Enfermedad cerebrovascular fatal
100 % 0%

89,9 % 11,1%
0,2577 -0,2857

P

0,000

0,010

0,000

0,001

0,000

0,000

0,000

0,075
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Tabla 48. Relacion de UKPDS con la funcion renal y el indice Tobillo-brazo

Resultados

MDRD* C-GAULT** ITB***
n n n
Media £ DT Media £ DT Mediax DT
ENFERMEDAD 286 276 280
CORONARIA
Riesgo Bajo (<10%) 26 105,19+39,9 26  138,09+46,0 26 1,04+0,13
Riesgo Moderado 42 94,03+£30,6 42 103,72+37,2 41 1,01+0,18
(10%-19,9%)
Riesgo Alto (>20%) 218 77,54+259 208  74,30+33,0 213 0,96+0,20
p 0,000 0,000 0,003
ENFERMEDAD 286 276 280
CORONARIA
FATAL
Riesgo Bajo (<10%) 49  99,54+32,7 49 126,42+44,2 49 1,02+0,17
Riesgo Moderado 49  90,05%23,9 48 97,53£37,0 49 1,00+0,10
(10%-19,9%)
Riesgo Alto (>20%) 188 76,06£26,5 179  69,98+29,8 182 0,95+0,21
p 0,000 0,000 0,001
ACV 286 276 280
Riesgo Bajo (<10%) 26 105,19+32,9 26  138,09+46,0 49 1,03+0,15
Riesgo Moderado 42 94,03+£30,6 42  103,72+37,1 41 0,99+0,12
(10%-19,9%)
Riesgo Alto (>20%) 218 77,54+259 208  74,30+33,0 190 0,96+0,21
p 0,000 0,000 0,001
ACV FATAL 286 276 280
Riesgo Bajo (<10%) 182 88,79+30,4 176  97,58%425 179 0,99+0,16
Riesgo Moderado 76 72,46+21,8 74 61,63+22,3 73 0,94+0,21
(10%-19,9%)
Riesgo Alto (>20%) 28  68,69+21,2 26 64,11+25,1 28 0,93+0,29
p 0,000 0,000 0,009

MDRD*. Estimacion del filtrado glomerular con la férmula MDRD.
C-GAULT** Estimacién del filtrado glomerular con la férmula Crockof-Gault.
ITB*** = valor mas reducido
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Figura 26. Curvas ROC para predecir Riesgo cardiovascular elevado (CHD)
segun UKPDS y segun Indice Tobillo-brazo y estimacion de filtrado glomerular
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El area del Cockcroft Gault de 0,799 para predecir CHD elevado segun el UKPDS
quiere decir que el 79,9% de los casos un individuo aleatoriamente elegido entre los
enfermos (CHD elevado) da un resultado mas anormal en la prueba (en este caso menor
aclaramiento) que un sujeto aleatoriamente elegido entre los sanos (Figura 26).
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Figura 27.Curvas ROC para predecir Muerte por evento coronario (Fatal CHD)
segun UKPDS y segun Indice Tobillo-brazo y estimacion de filtrado glomerular
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El &rea del Cockcroft Gault de 0,80 para predecir Muerte coronaria segun el UKPDS
quiere decir que el 80,0% de los casos un individuo aleatoriamente elegido entre los
muertos por enfermedad coronaria (Fatal CHD) da un resultado mas anormal en la

prueba (en este caso menor aclaramiento) que un sujeto aleatoriamente elegido entre
los sanos (Figura 27).
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Figura 28. Curvas ROC para predecir Riesgo de ICTUS elevado (Stroke)

segin UKPDS y seguin ITB Indice Tobillo-brazo y estimacion de filtrado
glomerular
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El area del Cockcroft Gault de 0,858 para predecir riesgo elevado de ICTUS segun el
UKPDS quiere decir que el 85,8% de los casos un individuo aleatoriamente elegido
entre los enfermos (riesgo de ICTUS elevado) da un resultado mas anormal en la

prueba (en este caso menor aclaramiento) que un sujeto aleatoriamente elegido entre
los sanos (Figura 28).
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Figura 29. Curvas ROC para predecir Muerte por ICTUS (Fatal Stroke)
segun UKPDS y segun Indice Tobillo-brazo ITB y estimacion de filtrado
glomerular
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El area del Cockcroft Gault de 0,679 para predecir muerte por ICTUS segln el UKPDS
quiere decir que el 67,9% de los casos un individuo aleatoriamente elegido entre los
enfermos (muerte por ICTUS) da un resultado méas anormal en la prueba (en este caso
menor aclaramiento) que un sujeto aleatoriamente elegido entre los sanos (Figura 29).
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9.9. Frecuentacién servicios sanitarios.

Las caracteristicas de la frecuentacion de los servicios sanitarios se muestran la
Tabla 49. El nimero de visitas en el Gltimo afio es similar tanto para el médico como
para el profesional de enfermeria de atencién primaria, siendo la media de visitas
anuales de 7,5+5,96 y 7,78+10,12 respectivamente. La mediana es 6 en ambos casos.
El andlisis de la frecuentacion de los pacientes diabéticos estudiados, muestra que el
5,4% de ellos no habian acudido a la consulta médica en el Gltimo afio y que el 81,09%
lo habian hecho en tres 0 méas ocasiones.

En relacion a la consulta de enfermeria, el 12,5% de los pacientes no habian
acudido en ultimo afios en ninguna ocasion y el 73% habian realizado tres 0 mas
consultas.

El media del niumero de visitas a otros profesionales de atencion primaria es de
(0,30 £1,18).

La media de visitas a urgencias al PAC es de 0,18+0,55 y de 0,60+1,09 para las
consultas a urgencias hospitalarias. EI 13,3% de los pacientes diabéticos estudiados
acudieron a urgencias al PAC en el ultimo afio y el 35% a urgencias del hospital.

Los pacientes acudieron una media de 3,5%4,31 visitas /afio a otros especialistas.
(Oftalmdlogo, cardidlogo, endocrino, neurdlogo, etc.), el 77,3% una o0 mas veces.

El 18,3% de los pacientes diabéticos ingresaron en el hospital durante el Gltimo

afio una o0 mas veces. La mayoria solo una vez (12,4%) y el 81,7% no precisaron ningun
ingreso. La media de ingresos hospitalarios anuales es 0.27+0,69.
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Tabla 49. Frecuentacién de los servicios sanitarios

Frecuentacion en el ultimo afio n % MediaxDT Mediana

Atencion primaria

N° de Visitas médico 7,5%5,96 6
0 veces 17/312 5,4%
1vez 22/312 7,1%
2 Veces 20/312 6,4%
3 0 mas veces 253/312 81,09%
N° de Visitas Enfermeria 7,78+10,12 6
0 veces 39/311  12,5%
1vez 23/311 7,4%
2 veces 22/311 7,1%
3 0 mas veces 227/311  73%
NO visitas otros profesionales de  311/312 0,30+1,18 0

atencién primaria

Servicios urgencias

N° de Visitas PAC 323/323 0,18+0,55 0
0 veces 280/323 86,7%
1vez 32/323 9,9%
2 veces 7/323 2,2%
3 0 mas veces 4/323 1,2%

N° de Visitas urgencias Hospital ~ 323/323 0,60£1,09 0
0 veces 210/323 65%
1vez 69/323  21,4%
2 veces 22/323 6,8%
3 0 mas veces 22/323 6,8%

Atencion secundaria

N° de Visitas especialistas 323/323 3,5+4,31 2
0 veces 73 22,7%
1 0 mas veces 249/322 77,3%

N° de Ingresos Hospital 0,27+0,69 0
0 veces 264/323 81.7%
1vez 40/323  12,4%
2 Veces 10/323 3,1%
3 0 mas veces 9/323 2,8%
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Frecuentacién al médico de Atencién Primaria

Las visitas al médico se correlacionan significativa y positivamente con la edad
en el momento actual, el score de Charlson y el nimero de farmacos (Tabla 50).

Las visitas a la enfermera se correlaciona significativa y positivamente con la
edad en el momento actual, la edad en el momento del diagnostico, el score de Charlson
y el nimero de farmacos (Tabla 50).

Las visitas a urgencias del hospital se correlacionan significativa y
positivamente con la edad en el momento actual, la edad en el momento del
diagnostico, el tiempo de evolucidn de la enfermedad, el score de Charlson y el nimero
de farmacos (Tabla 51).

Las vistas a urgencias del PAC se correlacionan significativa y positivamente
con el tiempo de evolucion de la enfermedad. (Tabla 51).

Las visitas a los distintos especialistas, se correlacionan significativa y
positivamente, el tiempo de evolucion de la enfermedad el score de Charlson vy el
numero de farmacos (Tabla 52).

El nimero de ingresos hospitalarios se correlaciona significativa y positivamente
con la edad en el momento actual, la edad en el momento del diagnostico, el score de
Charlson y el nimero de farmacos (Tabla 52).

Las variables que de forma constante se correlacionan con las visitas al médico

de atencidn primaria, al enfermero, a urgencias del hospital o los ingresos hospitalarios
son: la edad del paciente, el Score de Charlson y nimero de farmacos.
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Tabla 50. Correlacion entre la frecuentacion al médico de centra de salud y a la
enfermera y diferentes variables

N° Visitas a consulta médica N de pares de Rho p
observaciones  Spearman

Edad en el momento actual 312 0,174 0,00
Edad al diagnostico 301 0,103 0,07
Tiempo de evolucion de la enfermedad 301 0,093 0,10
| .CHARLSON 301 0,145 0,01
HbAlc % 312 0,036 0,53
Glucemia basal (mg/dl) 301 0,599 0,59
Numero de farmacos 311 0,116 0,04

N° Visitas a consulta de enfermeria

Edad en el momento actual 311 0,181 0,00
Edad al diagnostico 300 0,160 0,00
Tiempo de evolucién de la enfermedad 300 0,097 0,09
| .CHARLSON 300 0,180 0,00
HbAlc % 306 0,014 0,80
Glucemia basal (mg/dl) 311 -0,040 0,48
Numero de farmacos 310 0,126 0,02

Tabla 51.- Correlacion entre la frecuentacidon a los servicios de urgencias y
diferentes variables

N° Visitas a urgencias hospital N de pares de Rho p
observaciones  Spearman

Edad en el momento actual 323 0,270 0,00
Edad al diagndstico 306 0,158 0,00
Tiempo de evolucion de la enfermedad 306 0,157 0,00
| .CHARLSON 306 0,227 0,00
HbAlc % 318 0,103 0,06
Glucemia basal (mg/dl) 323 -0,084 0,13
NUmero de farmacos 322 0,091 0,02

N° Visitas a urgencias PAC

Edad en el momento actual 323 0,025 0,65
Edad al diagndstico 306 - 0,083 0,14
Tiempo de evolucion de la enfermedad 306 0,125 0,02
| .CHARLSON 306 -0,023 0,69
HbAlc % 318 0,105 0,06
Glucemia basal (mg/dl) 323 0,050 0,36
Numero de farmacos 322 0,028 0,61
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Tabla 52. Correlacién entre la frecuentacion a otros especialistas e ingresos
hospitalarios y diferentes variables

N° Visitas a otros especialistas N de pares de Rho p
observaciones  Spearman

Edad en el momento actual 322 0,038 0,49
Edad al diagndstico 305 -0,017 0,77
Tiempo de evolucion de la enfermedad 305 0,149 0,00
| .CHARLSON 315 0,250 0,00
HbAlc % 317 0,002 0,96
Glucemia basal (mg/dl) 322 -0,100 0,07
NUmero de farmacos 321 0,230 0,00

N° ingresos hospitalarios

Edad en el momento actual 323 0,146 0,00
Edad al diagndstico 306 0,123 0,03
Tiempo de evolucion de la enfermedad 306 0,039 0,50
| .CHARLSON 306 0,301 0,00
HbAlc % 318 0,097 0,08
Glucemia basal (mg/dl) 323 -0,003 0,96
NUmero de farmacos 322 0,130 0,00

Tras categorizar a los pacientes segin requiriesen un numero de visitas al
médico de atencion primaria durante el dltimo afio menor o mayor de la mediana
(mediana=6),objetivamos que en el analisis bivariado las variables asociadas
significativamente con la necesidad de mayor nimero de visitas al médico son (Tabla
53): la edad en la valoracion, el sexo, el filtrado glomerular medido con la formula
Cockcroft-Gault, ser hipertenso y la presencia de claudicacion intermitente medida
mediante el Cuestionario de Edimburgo.

Los pacientes que realizan mayor nimero de visitas al médico de atencion
primaria son mayores en edad el momento de la valoracién (72,5afios vs 69,5 afos), y
las mujeres realizan mas consultas (6 6 mas) que los hombres (54,3% vs 45,7%). A su
vez los pacientes que méas consultas realizan presentan significativamente valores méas
reducidos de filtrado glomerular que los que no lo requieren.

Existe a su vez diferencia estadisticamente significativa en relacion a la
presencia de hipertension arterial. El 80,9 % de los pacientes diabéticos que realizan
un namero de visitas al médico de atencion primaria durante el Gltimo afio igual o
mayor de la mediana presentan hipertension arterial en comparacion con los que no lo
hacen que la presentan en el 71,2% de los casos.

A su vez los que realizan 6 6 mas consultas presentan claudicacién intermitente
en el 33,8% de los casos, en comparacion con los que realizan menos de 6 consultas que
la presentan en el 17,2% de los mismos.
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En el andlisis bivariado (Tabla 53) no hemos encontrado diferencias
significativas entre acudir 6 6 mas veces 0 menos de 6 veces al médico de atencion
primaria con las variables: edad al diagnostico, tiempo de evolucion en afios, score de
Charlson, IMC, nimero de farmacos,HbAlc,glucemia basal, hemoglobina, GPT,GOT,
GGT, ITB, Riesgo cardiovascular con UKPDS, obesidad, tabaquismo, presencia de
retinopatia, arteriopatia , cardiopatia isquémica , HVI o presencia de fibrilacion
auricular.

A pesar de no encontrar diferencias significativas objetivamos que los pacientes que
realizan mayor numero de visitas al médico de atencidon primaria presentan mayor
tiempo de evolucién de su diabetes (13,2 vs 11,5 afios), tiene mayor comorbilidad
medida por el score de Charlson (3,8 vs 3,4), mayor IMC (30,5 vs 30,1), toman mas
namero de farmacos (3,7 vs 3,4), presentan mayores niveles de HbAL1C (7,0 vs 6,8) y
de glucemia basal (140,1 vs 139,2).

A su vez el riesgo coronario, el riesgo de muerte coronaria, el riesgo de ictus y el riesgo
de muerte por ictus es mayor en los que los pacientes que realizan mayor nimero de
visitas al médico de atencion primaria.

Tras ajustar diferentes modelos de regresion logistica por las variables que en el
analisis univariado se encontraban asociadas a 6 60 mas vistas o por variables
clinicamente relevantes mismas variables, objetivamos que las variables que tienen
efecto independiente para predecir un mayor nimero de visitas al médico de atencion
primaria durante el ultimo afio igual son: El sexo (OR= 1,67), y el Score de
comorbilidad de Charlson (OR=1,11) (Tabla 54. Modelo 1).

Si realizamos un nuevo modelo ajustando por variables, comorbilidad, HbAlc ,
sexo, edad, filtrado glomerular, y presencia o no de arteriopatia periférica , la Unica
variable que mantiene un tiene un efecto independiente para predecir el nimero de
consultas al médico de atencion primaria es el sexo (p= 0,045; OR= 1,64) (Tabla 54.
Modelo 2).

La relacion entre la probabilidad de un nimero de visitas al médico de atencion
primaria mayor o igual de la mediana ajustando por sexo y comorbilidad se muestran en
la figura 30. La probabilidad de un mayor nimero de visitas aumenta conforme lo hace
el score de Charlson .Independientemente del nivel de comorbilidad, ser mujer aumenta
le probabilidad de mayor numero de consultas.

Si realizamos un analisis de regresion lineal multiple utilizando como variable
dependiente el nimero de visitas al médico tras comprobar los criterios requeridos para
dicha regresion ajustando por las variables, comorbilidad, HbAlc y sexo, la Unica
variable que tiene un efecto independiente para predecir un mayor namero de consultas
al médico de atencion primaria durante el Ultimo afio es el score de comorbildad de
Charslson (Tabla 55).
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Tabla 53. Diferencias entre los pacientes que visitan al médico de atencion
primaria durante el Gltimo afio un nimero menor o mayor de la mediana
(mediana=6 visitas/afio)

Variables Consultas al médico de
atencion primaria
Menos de 6 6 6 més
p
Media DT  Media DT
Edad al diagndstico (afios) 56,9+13,8 58,7£13,7 0,205
Edad en la valoracién (afios) 69,5+13,1 72,5122 0,032
Tiempo de evolucién (afios) 11,5+9,6 13,2+10,2 0,172
S .Charlson 3,4+2,1 3,8+2,3 0,069
IMC (kg/m2) 30,1+4,4 30,545,1 0,584
Ndmero de farmacos 3,4+1,8 3,7+1,7 0,194
HbAlc % 6,8+1,2 7,0£1,3 0,455
Glucemia basal (mg/dl) 139,27+36,6  140,0+38,7 0,668
Hemoglobina (gr/dl) 13,6+1,4 13,5+3,3 0,070
GPT (UI/L) 26,0+16,1 24,0+13,6 0,112
GOT (UI/L) 25,8+13,4 23,2+10,5 0,093
GGT (UI/L) 32,2+28,3 36,2+40,1 0,838
ITB (el menor de ambas extremidades) 0,96+0,2 0,97+0,2 0,792
Filtrado Glomerular (MDRD) 83,9+29,6 79,2+28,7 0,063
Filtrado Glomerular (Cockcroft Gault) 87,5+41,6 79,4+39,9 0,050
UKPDS
Riesgo coronario 0,43+0,3 0,47+0,3 0,316
Riesgo muerte coronaria 0,37+0,3 0,42+0,3 0,249
Riesgo ACV 0,46+0,4 0,51+0,3 0,207
Riesgo ACV fatal 0,08+0,0 0,09+0,0 0,239
n (%) n (%)
Sexo 0,027
Hombres 81(58,3%) 79 (45,7%)
Mujeres 58(41,7%) 94(54,3%)
HTA 99(71,2%)  140(80,9%) 0,044
Obesidad 62(46,6%) 89(53,3%) 0,241
Tabaquismo 60(43,5%) 66(38,2%) 0,342
Retinopatia 22(17,7%) 23(16,1%) 0,717
Claudicacion Intermitente (Cuestionario 22(17,2%) 52(33,8%) 0,002
de Edimburgo)
Arteriopatia (ITB <0.9) 36(26,9%) 42(25,6%) 0,806
Cardiopatia isquémica 23(16,7%) 33(19,1%) 0,583
HVI 6(4,4%) 8(4,8%) 0,887
Fibrilacion Auricular 13(9,6%) 14(8,4%) 0,706
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Tabla 54. Modelo de regresion logistica para predecir frecuentacion al médico

mayor o igual de la mediana

B E.T. p OR 95% I.C.

Variables

Modelo 1

Sexo (mujer) 0,514 0,238 0,031 1,67 1,04-2,66
HbAlc 0,110 0,096 0,248 1,11  0,92-1,34
Score de Charlson 0,111 0,055 0,045 1,11  1,00-1,24
Constante -1,169 0,713 0,101 0,31

Modelo 2

Score de Charlson 0,067 0,070 0,338 1,06 0,93-1,22
HbAlc 0,124 0,101 0,218 1,13  0,92-1,38
Sexo (mujer) 0,496 0,247 0,045 1,64 1,01-2,66
Edad (afios) 0,010 0,017 0,563 1,01  0,97-1,04
Cockrof.Gault (ml/min) -0,001 0,005 0,854 0,99 0,98-1,00
Acrteripatia periférica -0,234 0,295 0,429 0,79 0,44-141
Constante -1,661 1,651 0,314 0,19

Figura 30. Probabilidad de visitas al médico mayor o igual de la median ajustando

por sexo y comorbilidad
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Tabla 55. Modelo de regresion lineal multiple para predecir frecuentacion al
médico del centro de salud, ajustando por comorbildad, HbAlcy sexo

B E.T. p 95% I.C.
Variables

Score de Charlson 0,089 0,029 0,002 0,032-0,145
HbAlc 0,036 0,060 0,474 -0,063-0,135
Sexo (mujer) 0,208 0,129 0,107 -0,045-0,462
Constante 1,836 0,375 0,000

Ingresos Hospitalarios

Como comentamos previamente el 18,3% de los pacientes diabéticos estudiados
ingresaron en el hospital una 6 méas veces (Tabla 49).

Tras categorizar a los pacientes segin requiriesen o no ingreso hospitalario

durante el Gltimo afio, objetivamos que en el anélisis bivariado las variables asociadas
significativamente con la necesidad de ingreso hospitalario son (Tabla 56): la edad al
diagnostico, la edad en la valoracion, score de Charlson, el nimero de farmacos,
hemoglobina, GGT, filtrado glomerular, la presencia de claudicacién intermitente, la
presencia de cardiopatia isquémica y la presencia de fibrilacion auricular. Los pacientes
que requieren ingreso hospitalario son mayores en edad al diagnéstico (61,5 afios vs
57,3 afios), mayores en edad el momento de la valoracién (75,2 afios vs 70,8 afios) y
tiene mayor comorbilidad medida por el score de Charlson (5,2 vs 3,3). A su vez los
pacientes que requieren ingreso toman mas nimero de farmacos (4 vs 3,4) y presentan
valores menores de hemoglobina (12,6 vs 13,7) asi como valores mas elevados de GGT
(47,6 vs 30,9). A su vez los pacientes que requieren ingreso hospitalario presentan
significativamente valores mas reducidos de filtrado glomerular que los que no lo
requieren, tanto se estime el filtrado glomerular por medio de MDRD como por medio
de Crokroft Gault.
Existe a su vez diferencia estadisticamente significativa en relacion a la presencia de
claudicacion intermitente. EI 46,8 % de los pacientes diabéticos que ingresan presentan
claudicacion intermitente en comparacion con los que no lo hacen que la presentan en el
22,4%. A su vez la cardiopatia isquémica esta presente en el 35,6% de los pacientes que
ingresan en comparacion con el 14,1% de los que no lo hacen y la misma tendencia se
objetiva en los pacientes que presentan fibrilacion auricular que es mas frecuente en los
ingresados, 17,2%, en comparacion con los que no lo hacen 7,1%.

En el anélisis bivariado no hemos encontrado diferencias significativas con el
tiempo de evolucién en afios, IMC, HbA1C Glucemia basal, enzimas hepaticas (GPT,
GOT), ITB, Riesgo coronario con UKPDS y sexo. A pesar de no encontrar diferencias
significativas objetivamos que los pacientes que requieren ingreso hospitalario
presentan mayor tiempo de evolucion de su diabetes (12,8 afios vs 12,3 afios), mayor

148



Resultados

IMC (31,2 vs 30,2), mayor niveles de HbAL1C (7,2 % vs 6,8%) y de valores de
glucemia basal (140,1 mg/dl vs 139 mg/dl) y menores valores del ITB. A su vez el
riesgo coronario, el riesgo de muerte coronaria, el riesgo de ictus y el riesgo de muerte
por ictus es mayor en los pacientes que requieren ingreso hospitalario, como también lo
es la prevalencia de arteriopatia, retinopatia e HVI.

Tras ajustar un modelo de regresion logistica por las variables estadisticamente
significativas o clinicamente relevantes objetivamos que las variables que tiene efecto
independiente para predecir ingreso hospitalario son: Los valores de hemoglobina
glicosilada (OR= 1,57), y el Score de comorbilidad de Charlson (OR=1,43),
encontrandose en el limite de la significacion estadistica la presencia de cardiopatia
isquemica (OR= 3,09) (p= 0,054) (Tabla 57).

Los valores medios de HbAlc son mayores segun aumenta el nimero de
ingresos (Figura 31).

La relacién entre la probabilidad de ingreso y los valores de Hbalc segun
antecedentes o no de cardiopatia isquémica se objetivan en la Figura 32.
Independientemente de la presencia o no de cardiopatia isquémica, a mayores valores de
Hbalc la probabilidad de ingreso es mayor.
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Tabla 56. Diferencias entre los pacientes que ingresan o no durante el tltimo afio y

diferentes variables

Variables

Ingreso hospitalario

Edad al diagndstico (afios)

Edad en la valoracion (afios)
Tiempo de evolucién (afios)

I .Charlson

IMC (kg/m2)
NUmero de farmacos
HbAlc %

Glucemia basal (mg/dl)
Hemoglobina (gr/dl)
GPT (UI/L)

GOT (UI/L)

GGT (UI/L)

ITB MII

ITB MID

ITB (el menor de ambas extremidades)
Filtrado Glomerular (MDRD)
Filtrado Glomerular (Cockcroft Gault)

UKPDS

Riesgo coronario

Riesgo muerte coronaria
Riesgo ACV

Riesgo ACV fatal

Sexo
Hombres
Mujeres

HTA

Obesidad

Tabaquismo

Retinopatia

Claudicacion Intermitente
Arteriopatia

Cardiopatia isquémica
HVI

Fibrilacion Auricular

No

Media +DT Media DT

57,3%+13,5
70,8+12,8
12,3+10,0
3,3+2,0
30,2+4,7
3,4+1,8
6,8+1,2
139,0+36,9
13,7+2,8
24,3147
23,7+11,5
30,9+27,9

0,98+0,2
82,7+29,1
84,9+41,4

0,45+0,3
0,39+0,3
0,48+0,4
0,08+0,0

n (%)

136(51,5%)
128(48,5%)

199(75,4%)
129(50,8%)
105(39,9%)
38(16,5%)
54(22,4%)
65(25,2%)
37(14,1%)
9(3,5%)
18(7,1%)

Si

61,52+14,6

75,2+12,0
12,8+9,5
5,227
31,245,1
4,0+1,7
7,2+1,3

140,1+41,2

12,6+1,4
26,1+14,2
28,1+22,6
47,6+55,1

0,92+0,2
73,9+27,1
71,2+33,9

0,47+0,3
0,42+0,3
0,53+0,3
0,09+0,0

n (%)

27 (45,8%)
32(54,2%)

48(81,4%)
28(51,9%)
22(37,3%)
8(20,0%)
22(46,8%)
17(33,3%)
21(35,6%)
5(8,6%)
10(17,2%)

0,040
0,010
0,505
0,000
0,317
0,024
0,120
0,873
0,000
0,255
0,456
0,022

0,085
0,035
0,028

0,462
0,384
0,355
0,428

0,424

0,328
0,887
0,708
0,589
0,001
0,229
0,000
0,092
0,015
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Tabla 57. Modelo de regresion logistica para predecir el ingreso hospitalario

ajustando por diferentes covariables

B E.T. p OR 95% I.C.
Variables
Edad (afios) -0,015 0,041 0,717 0,98 0,91-1,06
Tiempo evolucién(afios) 0,059 0,047 0,204 1,06 0,96-1,16
Sexo (mujer) 0,749 0,687 0,275 2,11 0,55-8,12
IMC (kg/m2) 0,078 0,054 0,152 1,08 0,97-1,20
HbAlc % 0,451 0,205 0,028 1,57 1,05-2,34
GPT (UI/L) -0,017 0,017 0,323 0,98 0,95-1,01
GOT (UI/L) 0,022 0,015 0,148 1,02 0,99-1,05
GGT (UI/L) 0,008 0,005 0,126 1,00 0,99-1,09
ITB (el méas reducido) 0,104 1,332 0,938 1,10 0,08-15,10
HVI -0,188 1,216 0,877 0,82 0,07-8,97
Cardiopatia isquémica 1,129 0,585 0,054 3,09 0,98-9,73
Fibrilacion auricular 0,480 0,735 0,514 1,61 0,38-6,82
Score de Charlson 0,359 0,137 0,009 1,43 1,09-1,87
HTA (si/no) -0,66 0,615 0,279 0,514 0,15-1,71
Fumar (si/no) 0,724 0,642 0,259 2,06 0,58-7,26
Numero de farmacos 0,066 0,160 0,682 1,06 0,78-1,46
Cockoft-Gault (ml/min) -0,015 0,011 0,179 0,98 0,96-1,00
UKPDS. Riesgo coronario -3,589 2,177 0,099 0,028 0,00-1,97
Constante -6,977 4,074 0,087 0,01
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Figura 31. Mediay 95% de IC de valores de HbAlc segun namero de
hospitalarios durante el ultimo afio
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9.10 Calidad de vida.

Los resultados obtenidos en la calidad de vida medidos con el cuestionario
ADDQoL muestran que un 58.7% de los pacientes estudiados su valoracién global de la
calidad de vida en el momento del estudio es buena y solo un 8.5% la consideran mala.
(Tabla 58).

Cuando analizamos la calidad de vida si no fueran diabéticos para un 62.8% su
calidad de vida seria un poco o mucho mejor y para un 13.2% muchisimo mejor.

El impacto de la diabetes en la calidad de vida analizando las respuestas a los
restantes 19 items que valoran el impacto de la diabetes sobre los dominios especificos:
ocio, vida laboral, viajar, ir de vacaciones, capacidad fisica, vida familiar , vida social,
vida afectiva, vida sexual, aspecto fisico, confianza en uno mismo, motivacion personal,
trato de la gente , futuro situacion econémica, condiciones de la vivienda, dependencia,
libertad para comer y libertad para beber se muestran en la Tablas 59-65.

La media de la puntuacion del average weighth impact (impacto medio
ponderado) de la diabetes en las 19 dimensiones valoradas es de (-1,61) £1,68 con una
mediana de (-1) (Rango de -9 a +3) (tablas 66-67) (figura 33).

De todos los aspectos valorados, la libertad para comer lo que uno quiera y
cuando quiera fue el que se vio mas afectado negativamente por padecer diabetes en los
pacientes estudiados [(-3,89) £3,12], seguido del impacto en la vida laboral [(-2,22)
+2,67], y en tercer lugar la libertad para beber [(-2,16) +2,80].

Las dimensiones menos afectadas por la diabetes fueron el “cémo me trata la gente”, la
situacion econdmica y las condiciones de la vivienda (tabla 66) (figura 34).

Tabla 58. Impacto de la diabetes en la calidad de vida. Cuestionario ADDQoL.

I) En general mi calidad de vida actualmente es:

n % 95% I.C
Excelente 5/259 1,9 0,6-4,4
Muy buena 17/259 6,6 3,5-9,7
Buena 152/259 58,7 53,3-67,5
Ni buena ni mala 63/259 24,3 18,9-29,7
mala 18/259 6,9 3,7-10,2
Muy mala 3/259 1,2 0,2-3,3
Malisima 1/259 0,4 0,0-2,1

I1) Si no tuviera diabetes, mi calidad de vida seria:

n % 95% I1.C
Muchisimo mejor 34/258 13,2 8,8-17,5
Mucho mejor 76/258 29,5 23,7-35,2
Un poco mejor 86/258 33,3 27,4-39,3
Igual 61/258 23,6 18,2-29,0
Peor 1/258 0,4 0,0-2,1
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Tabla 59. Impacto de la diabetes en la calidad de vida. Cuestionario ADDQoL..

Dominios especificos. Preguntas 1 a 3

Preguntas 1 a 19 del Cuestionario ADDQoL

1.- ACTIVIDADES DE OCIO
Si no tuviera diabetes , podria disfrutar de
mis actividades de ocio:
Muchisimo mas
Mucho mas
Un poco mas
Igual
Menos
Mis actividades de ocio son:
Muy importantes
Importantes
Un poco importantes
Nada importantes

2.- VIDA LABORAL

Si no tuviera diabetes , mi vida laboral seria:

Muchisimo mejor
Mucho mejor
Un poco mejor
Igual
Peor
Para mi tener una vida laboral es:
Muy importante
Importante
Un poco importante
Nada importante

3.- VIAJAR
Si no tuviera diabetes , hacer trayectos o
viajes (cortos o largos) seria:

Muchisimo maés fécil

Mucho mas féacil

Un poco mas féacil

Igual

Mas dificil
Para mi , hacer trayectos o viajes (cortos o
largos) es:

Muy importante

Importante

Un poco importante

Nada importante

n

254/323

15/254

42/254

67/254
128/254

21254
243/323
30/243
116/243
76/243

21/243

68/323
6/68
13/68
16/68
33/68
0/68
68/323
29/68
33/68
2/68
4/68

252/323

20/252
55/252
46/252
131/252
0/252
246/323

26/246
97/246
70/246
53/246

% valido

5,9
16,5
26,4
50,4

0,8

12,3
47,7
31,3
8,6

8,8
19,1
23,5
48,5

42,6
48,5
2,9
5,9

7,9
21,8
18,3
52,0

10,6
39,4
28,5
21,5

95% 1.C %

2,8-9,0
11,8-21,3
20,8-31,9
44,0-56,7

0,0-2,8

11,0-16,7
41,2-54,2
23,7-35,2
4,9-12,4

1,3-16,3
9,0-29,1
12,7-34,3
35,1-61,1
0-5,3

30,1-55,1
35,9-61,1
0,4-10,2
1,6-14,4

4,4-115
16,5-27,1
13,3-23,2
45,6-58,3

0-0,5

6,5-14,6
33,1-45,7
22,6-34,3
16,2-26,9
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Tabla 60. Impacto de la diabetes en la calidad de vida. Cuestionario ADDQoL..

Dominios especificos. Preguntas 4 a 6

n % valido 95% I.C %
4.- VACACIONES
Si no tuviera diabetes , mis vacaciones serian:  153/323
Muchisimo mejores 10/153 6,5 2,3-10,8
Mucho mejores 33/153 21,6 14,7-28,4
Un poco mejores 31/153 20,3 13,6-26,9
Iguales 79/153 51,6 43,4-59,9
Peores 0/153 0 0,0-2,4
Para mi ,las vacaciones son: 149/323
Muy importantes 23/149 15,4 9,3-21,6
Importantes 81/149 54,4 46,0-62,7
Un poco importantes 28/149 18,8 12,1-25,4
Nada importantes 17/149 11,4 5,9-16,8
5.- CAPACIDAD FISICA
Si no tuviera diabetes , fisicamente podria 253/323
hacer:
Muchisimo méas 9/253 3,6 1,1-6,0
Mucho méas 53/253 20,9 15,7-26,1
Un poco més 57/253 22,5 17,1-27,9
Igual 134/253 53,0 45,4-58,1
Menos 0/253 0 0,0-1,4
Para mi ,lo que puedo hacer fisicamente es: 244/323
Muy importante 73/244 29,9 24,0-35,8
Importante 130/244 53,3 46,8-59,7
Un poco importante 35/244 14,3 9,7-18,9
Nada importante 6/244 2,5 0,3-4,6
6.- VIDA FAMILIAR
Si no tuviera diabetes , mi vida familiar seria:  251/323
Muchisimo mejor 15/251 6,0 2,8-9,1
Mucho mejor 50/251 19,9 14,5-25,0
Un poco mejor 42/251 16,7 11,9-21,5
Igual 144/251 57,4 51,0-63,7
Peor 0/251 0 0,0-1,4
Mi vida familiar es: 245/323
Muy importante 160/245 65,3 59,1-71,5
Importante 79/245 32,2 26,2-38,3
Un poco importantes 6/245 2,4 0,3-4,6
Nada importantes 0/245 0 0,0-1,5
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Tabla 61. Impacto de la diabetes en la calidad de vida. Cuestionario ADDQoL

Dominios especificos. Preguntas 7 a 9

n % valido 95% 1.C %
7.- VIDA SOCIAL
Si no tuviera diabetes , mis amistades y mi 254/323
vida social serian:
Muchisimo mejores 8/254 3,1 0,8-5,5
Mucho mejores 40/254 15,7 11,0-20,4
Un poco mejores 32/254 12,6 8,3-16,9
Iguales 173/254 68,1 62,2-74,0
peores 1/254 0,4 0,0-2,2
Para mi, mis amistades y mi vida social son: ~ 255/323
Muy importantes 94/255 36,9 30,7-43,0
Importantes 1271255 49,8 43,5-56,1
Un poco importantes 27/255 10,6 6,6-14,6
Nada importantes 71255 2,7 0,5-4,9
8.- VIDA AFECTIVA
Si no tuviera diabetes , la relacion con la 194/323
persona que mas cuenta para mi seria:
Muchisimo més 14/194 7,2 3,3-11,1
Mucho mas 42/194 21,6 15,6-27,7
Un poco mas 17/194 8,8 4,5-13,0
Igual 121/194 62,4 55,2-69,4
Menos 0/194 0 0,0-1,9
Tener una relacion afectiva con alguien que 189/323
cuente mucho para mi es:
Muy importante 99/189 52,4 45,0-59,8
Importante 81/189 42,9 35,5-50,2
Un poco importante 4/189 2,1 0,6-5,3
Nada importante 5/189 2,6 0,8-6,0
9.- VIDA SEXUAL
Si no tuviera diabetes , mi vida sexual seria: 176/323
Muchisimo mejor 17/176 9,7 5,0-14,3
Mucho mejor 36/176 20,5 14,2-26,7
Un poco mejor 22/176 12,5 7,3-17,7
Igual 101/176 57,4 49,8-65,0
Peor 0/176 0 0,0-2,0
Para mi, tener vida sexual es: 172/323
Muy importante 49/172 28,5 21,4-35,5
Importante 87/172 50,6 42,8-58,3
Un poco importantes 24/172 14,0 8,5-19,4
Nada importantes 12/172 7,0 2,9-11,0
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Tabla 62. Impacto de la diabetes en la calidad de vida. Cuestionario ADDQoL..
Dominios especificos. Preguntas 10 a 12

n % valido  95% I.C %
10.- APARIENCIA FISICA
Si no tuviera diabetes , mi aspecto fisico seria: 256/323
Muchisimo mejor 11/256 4,3 1,6-6,9
Mucho mejor 471256 18,4 13,4-23,3
Un poco mejor 50/256 19,5 14,5-24,6
Igual 144/256 56,3 49,9-62,9
Peor 4/256 1,6 0,42-3,9
Mi aspecto fisico es: 251/323
Muy importante 63/251 25,1 19,5-30,7
Importante 126/251 50,2 43,8-56,6
Un poco importante 43/251 17,1 12,3-21,9
Nada importante 19/251 7,6 4,0-11,0
11.- CONFIANZA EN SI MISMO
Si no tuviera diabetes , la confianza en mi 253/323
mismo/a seria:
Muchisimo mayor 16/253 6,3 3,1-9,5
Mucho mayor 50/253 19,8 14,6-24,8
Un poco mayor 36/253 14,2 9,7-18,7
Igual 150/253 59,3 53,0-65,5
Peor 1/253 0,4 0,0-2,2
La confianza en mi mismo/a es: 250/323
Muy importante 93/250 37,2 31,0-43,4
Importante 132/250 52,8 46,4-52,2
Un poco importante 20/250 8,0 4,4-11,6
Nada importante 5/250 2,0 0,6-4,6
12.- MOTIVACION
Si no tuviera diabetes , mi motivacion para 252/323
hacer las cosas seria:
Muchisimo mayor 17/252 6,7 3,4-10,0
Mucho mayor 52/252 20,6 15,4-25,8
Un poco mayor 35/252 13,9 9,4-18,3
Igual 147/252 58,3 52,0-64,6
Menor 1/252 0,4 0,0-2,2
Mi motivacion para hacer las cosas es: 250/323
Muy importante 70/250 28,0 22,2-33,7
Importante 155/250 62,0 55,8-68,2
Un poco importante 19/250 7,6 4,1-11,0
Nada importante 6/250 2,4 0,3-4,4
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Tabla 63. Impacto de la diabetes en la calidad de vida. Cuestionario ADDQoL.
Dominios especificos. Preguntas 13 a 15

n % valido  95% I.C %
13.- “COMO ME TRATA LA GENTE”
Si no tuviera diabetes , la forma como me 255/323
trata la gente seria:
Muchisimo mejor 7/255 2,7 0,5-4,9
Mucho mejor 18/255 7,1 3,7-10,4
Un poco mejor 16/255 6,3 3,1-9,4
Igual 214/255 83,9 79,2-88,6
Peor 0/255 0 0-1,4
Para mi, a forma como me trata la gente es:  248/323
Muy importante 91/248 36,7 30,4-42,9
Importante 142/248 57,3 50,9-63,6
Un poco importante 12/248 4,8 1,9-7,7
Nada importante 3/248 1,2 0,2-3,5
14.- FUTURO
Si no tuviera diabetes , mis sentimientos sobre  255/323
el futuro(por ejemplo, preocupaciones,
esperanzas) serian:
Muchisimo mejores 21/255 8,2 4,6-11,8
Mucho mejores 50/255 19,6 14,5-24,7
Un poco mejores 36/255 14,1 9,6-18,6
Iguales 146/255 57,3 51,0-63,5
Peores 2/255 0,8 0,0-2,8
Mis sentimientos sobre el futuro son: 248/323
Muy importantes 75/248 30,2 24,3-36,2
Importantes 128/248 51,6 45,2-58,0
Un poco importantes 33/248 13,3 8,8-17,7
Nada importantes 12/248 4,8 1,9-7,7
15.- FINANZAS
Si no tuviera diabetes , mi situacion 256/323
economica seria:
Muchisimo mejor 12/256 4,7 1,9-7,4
Mucho mejor 25/256 9,8 5,9-13,6
Un poco mejor 271256 10,5 6,6-14,5
Igual 192/256 75,0 69,5-80,5
Peor 0/256 0 0,0-1,4
Para mi, mi situacion econémica es: 251/323
Muy importante 86/251 34,3 28,2-40,3
Importante 139/251 55,4 49,0-61,7
Un poco importantes 24/251 9,6 5,7-13,4
Nada importantes 2/251 0,8 0,1-2,8
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Tabla 64. Impacto de la diabetes en la calidad de vida. Cuestionario ADDQoL..
Dominios especificos. Preguntas 16 a 18

n % valido  95% I.C %
16.- CONDICIONES DE LA VIVIENDA
Si no tuviera diabetes, las condiciones y 254/323
situacion de mi vivienda serian:
Muchisimo mejores 12/254 4,7 1,9-75
Mucho mejores 31/254 12,2 7,9-16,4
Un poco mejores 18/254 7,1 3,7-10,4
Iguales 192/254 75,6 70,1-81,0
Peores 1/254 0,4 0,0-2,1
Para mi, las condiciones y situacion de mi 251/323
vivienda son:
Muy importantes 113/251 45,0 38,6-51,3
Importantes 121/251 48,2 41,8-54,6
Un poco importantes 10/251 4,0 1,4-6,6
Nada importantes 7/251 2,8 0,5-5,0
17.- DEPENDENCIA
Si no tuviera diabetes , mi necesidad de 255/323
depender de los demas cuando no quiero
hacerlo seria:
Muchisimo menor 18/255 7,1 3,7-10,4
Mucho menor 30/255 11,8 7,6-15,9
Un poco menor 41/255 16,1 11,4-20,8
Igual 159/255 62,4 56,2-68,5
Mayor 7/255 2,7 0,5-4,9
Para mi, no tener que depender de los demas  253/323
es:
Muy importante 152/253 60,1 53,8-66,3
Importante 90/253 35,6 29,5-41,7
Un poco importante 11/253 4,3 1,6-7,0
Nada importante 0/253 100 0,0-1,4
18.- LIBERTAD PARA COMER
Si no tuviera diabetes , mi libertad para 256/323
comer lo que quisiera y cuando quisiera seria:
Muchisimo mayor 71/256 21,7 22,0-33,4
Mucho mayor 721256 27,1 22,4-33,8
Un poco mayor 73/256 28,5 22,8-34,2
Igual 40/256 15,6 11,0-20,3
Menor 0/256 0 0,0-1,4
Mi libertad para comer lo que quieroy 253/323
cuando quiero es:
Muy importante 86/323 34,0 21,6-31,6
Importante 116/253 45,8 30,5-41,3
Un poco importantes 41/253 16,2 8,9-16,5
Nada importantes 10/253 4,0 1,0-5,1
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Tabla 65. Impacto de la diabetes en la calidad de vida. Cuestionario ADDQoL..

Dominios especificos. Pregunta 19

n % valido 95% I.C %
19.- LIBERTAD PARA BEBER
Si no tuviera diabetes , mi libertad para beber 254/323
lo que quisiera (por ejemplo. zumos, alcohol,
bebidas dulces frias y caliente) y cuando
quisiera seria:
Muchisimo mayor 35/254 13,8 9,3-18,2
Mucho mayor 51/254 20,1 15,0-25,2
Un poco mayor 67/254 26,4 21,0-32,0
Igual 97/254 38,2 32,0-44,3
Menor 4/254 1,6 0,4-3,9
Mi libertad para beber lo que quieroy 253/323
cuando quiero es:
Muy importante 50/253 19,8 14,6+-24,8
Importante 93/253 36,8 30,6-43,0
Un poco importantes 72/253 28,5 22,7-34,2
Nada importantes 38/253 15,0 10,4-19,6
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Tabla 66. Cuestionario de calidad de vida ADDQoL. Puntuacién media para las
diferentes dimensiones ordenada segun la dimension afectada de menor a mayor

Dimension n % MediaxtDT  Mediana
I 259/323 0,67+0,85 1,0
I 258/323 -1,31+0,98 (-1)
13-como me trata la gente 253/323 - 0,62+1,67 0
15-situacién econémica 255/323 -1,01+2,10 0
16-condiciones y situacion de mi 253/323 -1,07£2,26 0
vivienda

3-hacer trayectos o viajes 249/323 -1,26+2,04 0
7-amistades y vida social 256/323 -1,26+2,28 0
1-Actividades de ocio 251/323 -1,35+2,03 0
10-aspecto fisico 255/323 -1,35+2,22 0
17-depender de los demés 254/323 -1,51+2,69 0
4-vacaciones 154/323 -1,57+2,31 0
5-actividad fisica 249/323 -1,58+2,20 0
12-motivacion para hacer cosas 251/323 -1,67+2,53 0
8-relacion afectiva 194/323 -1,68+2,56 0
11-confianza en mi mismo 254/323 -1,71+2,59 0
14-sentimientos sobre el futuro 253/323 -1,81+2,76 0
9-vida sexual 175/323 -1,86+2,75 0
6-vida familiar 250/323 -1,97+2,74 0
19-beber lo que quiero y cuando 255/323 -2,16+2,80 (-1)
quiero.

2-vida laboral 67/323 -2,22+2 67 (-2)
18-comer lo que quiero y cuando 253/323 -3,89+3,12 (-4)
quiero

ADDQoL Total (average weighted 258/323 (-1,61)£1,68 (-1)
impact)
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Tabla 67. Cuestionario de calidad de vida ADDQoL .Puntuacién media para las
diferentes dimensiones ordenada segun la dimension afectada de menor a mayor

Variables n MediaxtDT Mediana
I 259/323 0,67+0,85 1,0
I 258/323 (- 1,31)%0,98 (-1)
1-leisure activities 251/323 (-1,35)+2,03 0
2-working life 67/323 (-2,22)£2,67 (-2)
3-travel 249/323 (-1,26)%2,04 0
4-holidays 154/323 (-1,57)+2,31 0
5-do physically 249/323 (-1,58)£2,20 0
6-family life 250/323 (-1,97)x2,74 0
7- social life 256/323 (-1,26)%2,28 0
8-spiritual life 194/323 (-1,68)+2,56 0
9-sex life 175/323 (-1,86)%2,75 0
10-physical appearance 255/323 (-1,35)+2,22 0
11-confidence in ability 254/323 (-1,71)x2,59 0
12-motivation 251/323 (-1,67)%2,53 0
13-society reactions 253/323 (-0,62)£1,67 0
14-future 253/323 (-1,81)+2,76 0
15-finances 255/323 (-1,01)x2,10 0
16-living condicions 253/323 (-1,07)x2,26 0
17-dependece 254/323 (-1,51)+2,69 0
18- freedom to eat 253/323 (- 3,89)x3,12 (-4)
19-freedom to drink 255/323 (-2,16)£2,80 (-1)
ADDQoL TOTAL 258/323 (-1,61)+1,68 (-1)
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Figura 33.Distribucion de pacientes segun la puntuacion total media obtenida en
el cuestionario (ADDQoL)
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Figura 34.Impacto de la diabetes en distintos dominios. ADDQoL
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El impacto en la calidad de vida de los pacientes diabéticos es significativamente
mayor (peor calidad de vida) si esta recibiendo tratamiento con insulina. La puntuacion
es mayor para todos los dominios, excepto para el n° 15 “situaciéon econdémica” (tabla

68).

Tabla 68. Cuestionario de calidad de vida ADDQoL. Puntuacion media para las
diferentes dimensiones ordenadas seguin tratamiento con insulina o no

Dimension Insulina Si  Insulina No p
Media DT  Media DT
I -0,34+0,92  -0,77+0,79 0,000
I -1,67+0,83  -1,19+1,00 0,001
1-Actividades de ocio -1,85¢2,04  -1,19+2,00 0,003
2-vida laboral -2,81+3,18  -2,10+2,58 0,552
3-hacer trayectos o viajes -1,68+2,23  -1,13+£1,97 0,026
4-vacaciones -1,86+2,34  -1,50£2,30 0,279
5-actividad fisica -1,80+2,11  -1,51+2,23 0,187
6-vida familiar -2,78+2,74  -1,71+2.69 0,001
7-amistades y vida social -1,44+2 .34  -1,18+2,26 0,102
8-relacion afectiva -2,48+2,83  -1,45+2,44 0,014
9-vida sexual -3,02+2,94  -1,54+2,61 0,001
10-aspecto fisico -1,52+2,28  -1,30+2,20 0,236
11-confianza en mi mismo -2,32+2,65  -1,51+2,55 0,007
12-motivacion para hacer cosas -2,23+2,67  -1,48+2,45 0,018
13-como me trata la gente -0,67+1,84  -0,61+1,62 0,815
14-sentimientos sobre el futuro -2,17£2,70  -1,69+2,78 0,083
15-situacién econdémica -1,00+1,89  -1,01+2,16 0,512
16-condiciones y situacion de mi -1,41+2,42  -0,96+2,20 0,072
vivienda
17-depender de los demas -2,47+3,09  -1,20+2,47 0,001
18-comer lo que quiero y cuando -4,61+3,12  -3,66+3,09 0,033
quiero
19-beber lo que quiero y cuando -2,68+2,74  -1,99+2,81 0,018
quiero.
ADDQoL Total (average weighted -2,04+156  -1,47£1,70 0,001

impact)
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La puntuacion de la calidad de vida medida con el cuestionario ADDQoL segun
el tratamiento antidiabético,hipotensor,hipolipemiante ,antiagregante o anticoagulacién
se muestra en la tabla 69.

El impacto en la calidad de vida de los pacientes diabéticos es significativamente
mayor (peor calidad de vida) si estd recibiendo tratamiento con insulina 0 estan
anticoagulados.

Tabla 69. Puntuacion total del cuestionario ADDQoL segun la medicacion del
paciente

TTO. No TTO Si
TRATAMIENTO n MediazDT n MediatDT p

Insulina 191/258 1,467+1,7 67/258  -2,051+1,53 0,00
Metformina 133/257 -1,660+1,80 124/257  -1,585+1,56 0,89
Sulfanilureas 211/258 -1,681+1,74  47/258 -1,340+1,39 0,39
Glitazonas 252/258 -1,627+£1,70  6/258 -1,276+0,78 0,79
Glinidas 254/258 -1,622+1,69  4/258 -1,382+0,93 0,96
Inhibidor DPP4 217/258 -1,618+1,72 41/258  -1,621+1,48 0,48
Inhibidor GLP1 258/258 0/258

Inhibidor a-glicosidasa  253/258 -1,579+1,63  5/258 -3,613+3,06 0,11
IECA 185/258 -1,682+1,82 73/258  -1,457+1,29 0,92
ARA 1l 170/258 -1,585+1,62 88/258  -1,683+1,81 0,96
Betabloqueantes 214/258 -1,646%+1,72 44/258  -1,485%+1,50 0,95
Diuréticos 156/258 -1,672+1,74 102/258  -1,537+1,60 0,86
Estatinas 114/258 -1,738+1,85 144/258  -1,524+1,54 0,87
Otros hipolipemiantes ~ 232/258 -1,595+1,69 26/258  -1,826+1,64 0,34
AAS 183/258 -1,652+1,79  75/258  -1,538+1,39 0,72
Clopidrogel 245/258 -1,614+1,69 13/258  -1,715+1,71 0,80
Anticoagulantes 236/258 -1,553+1,64 22/258  -2,317+2,03 0,03

En el analisis bivariado, las variables asociadas a peor puntuacion de calidad de
vida aplicando el cuestionario ADDQoL son: el sexo, la presencia de retinopatia, la
clinica de claudicacion intermitente, la edad al diagnostico, la HbA1C y el riesgo
coronario estimado con el score UKPDS (tablas 70-71).

Los pacientes con retinopatia presentan peor calidad de vida que los que no
tienen retinopatia (-1,994+1,58 vs -1,580+1,72). Los pacientes con clinica de
claudicacion intermitente presentan peor calidad de vida que los que no la presentan
(-2,019+1,77 vs -1,482+1,67). A su vez la percepcion de la calidad de vida es
significativamente peor en los hombres que en las mujeres (-0,177 vs -0,143%1,66).
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No hemos encontrado diferencias significativas en la calidad de vida con las
variables: IMC, Habito tabaquico, ser hipertenso, tener la tension arterial bien o mal
controlada, presentar cardiopatia isquémica , arteriopatia periférica (ITB) o insuficiencia
renal, aunque los diabéticos hipertensos presentan peor calidad de vida (-1,685+1,69 vs
-1,393+1,67),igualmente que los que presentaban cardiopatia isquémica (-1,778+1,55vs
-1,586+1,71).

La calidad de vida se correlaciona significativamente con la edad en el
momento del diagnostico, los niveles de HbAlc y los eventos coronarios estimados por
el score UKPDS (tabla 71).

Esta correlacion es positiva con la edad en el momento del diagnostico (Rho
Spearman = 0.163) y negativa con los niveles de HbAlc (Rho Spearman = -0,135), y
los eventos coronarios estimados por el score UKPDS (Rho Spearman = - 1,130) (tabla
71).
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Tabla 70. Asociacion entre puntuacion total del cuestionario ADDQoL y

diferentes variables

Variables n MediaxDT p
Sexo 258 0,00
Hombre 142 -0,177+1,70
Mujer 116 -0,143+1,66
Categorias de IMC 257 0,27
Menor de 20 1 0,0
De 20a24,9 18 -0,191+1,74
De 25a29,9 102 -0,171+1,76
Mayor de 30. 136 -0,151+1,63
Hébito tabaquico 257 0,897
No Fumador 144 -1,661+1,79
Fumador o Ex fumador 113 -1,570+1,55
HTA 258 0,161
No 59 -1,393+1,67
Sl 199 -1,685+1,69
Control de Tensién Arterial 258 0,057
Buen control 107 -1,877+1,81
Mal control 151 -1,436+1,57
Retinopatia 232 0,041
No 195 -1,580+1,72
Si 37 -1,994+1,58
Cardiopatia isquémica 258 0,109
No 214 -1,586+1,71
Si 44 -1,778+1,55
Cuestionario de Edimburgo 247 0,004
No Clinica de claudicacion 183 -1,482+1,67
Si Clinica de claudicacion 64 -2,019+1,77
Arteriopatia Periferica 252 0,515
ITB (menor0,9) 60 -1,705+1,70
ITB (igual 6 mayor0,9) 192 -1,586+1,69
Insuficiencia Renal
MDRD 256 0,356
No (FG > 60 mL/min) 203 -1,641+1,65
Si (FG <60 mL/min) 53 -1,514+1,80
COCKCROFT-GAULT 258 0,712
No 185 -1,657+1,69
Si 73 -1,521+1,67
indice Albumina-creatinina 228 0,233
Normal (< 30mg/gr) 195 -1,509+1,64
Microalbuminuria 19 -2,182+2,05
(30 a 300 mg/gr)
Proteinuria(> 300mg/gr) 14 -1,525+0,94

Resultados
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Tabla 71. Correlacion entre puntuacion total del cuestionario ADDQoL y
diferentes variables

Variables N de pares de Rho p
observaciones  Spearman
Edad en el momento actual 258 0,105 0,09
Edad al diagnostico 251 0,163 0,01
Tiempo de evolucion de la enfermedad 251 -0,101 0,11
Peso 258 -0,031 0,06
Talla 257 1,000 0,19
IMC 257 0,048 0,44
TAS 258 0,049 0,43
TAD 258 0,116 0,06
Comorbilidad
Funcién renal
Aclaramiento creatinina (MDRD) 256 0,048 0,44
Aclaramiento creatinina (Cockcroft- 258 -0,10 0,87
Gault)
Arteriopatia
indice tobillo brazo izquierdo 251 0,081 0,20
indice tobillo brazo derecho 255 0,064 0,31
Score de comorbilidad de Charlson 258 -0,018 0,77
Score de comorbilidad de Charlson, 251 0,068 0,28
ajustado edad
Ndmero de farmacos 257 -0,110 0,07
Parametros analiticos
HbAlc 255 -0,135 0,03
Glucemia basal 258 -0,080 0,20
Colesterol 256 0,055 0,38
Triglicéridos 256 -0,021 0,73
LDL 236 0,013 0,84
HDL
Creatinina 258 -0,105 0,09
Hemoglobina 255 0,021 0,74
GPT 257 -0,033 0,60
GOT 198 -0,039 0,58
GGT 257 0,086 0,17
Scores de riesgo
Framimnhan-Wilson 90 -0,104 0,32
Regicor 90 -0,098 0,35
Dorica 47 -0,197 0,18
Score 47 -0,041 0,78
UKPDS
Riesgo coronario 237 -0,130 0,04
Riesgo muerte coronaria 237 -0,121 0,06
Riesgo ACV 237 -0,083 0,20
Riesgo ACV fatal 237 -0,046 0,47
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La calidad de vida medida con el cuestionario ADDQoL se correlaciona con la
frecuentacion a los servicios sanitarios como se muestra en la tabla 72.
Se asocia significativamente y negativamente con el nimero de visitas al servicio de
urgencias hospitalario.

Tabla 72. Correlacion entre la puntuacion total del cuestionario ADDQoL y la
frecuentacion a los servicios sanitarios

Variables N de pares de Rho P
observaciones  Spearman

Frecuentacion de a los servicios

sanitarios
Consultas médico Atencidn Primaria 253 -0,106 0,09
Consultas enfermera Atencion Primaria 253 -0,075 0,23
Otros profesionales Atencion Primaria 253 -0,043 0,50
Consultas especialistas 255 -0,104 0,09
Visitas urgencias hospital 258 -0,131 0,03
Visitas urgencias PAC 258 -0,040 0,52
Ingresos hospital 258 -0,051 0,41

Como se muestra en la tabla 73, tras categorizar la puntuacion total del
cuestionario ADDQoL menor o igual de la mediana y mayor de la mediana, las
variables asociadas a una puntuacion menor o igual a la mediana son: la edad al
diagnostico, el sexo, la HbAlc, la presencia de retinopatia, la clinica de claudicacion
intermitente, el nUmero de visitas a urgencias al hospital y el estar en tratamiento con
insulina o anticoagulantes orales.

Tras categorizar la puntuacion total del ADDQoL menor o igual de la mediana y
mayor y tras tener en consideracion las variables que en el analisis univariado se
encontraban asociadas a una peor calidad de vida, objetivamos que las variables que
tiene un efecto independiente para determinar peor calidad de vida son: la HbAlc
(OR=1,320), la edad (OR=0,951) y el sexo (OR=0,399) (tabla 74).

A mayor valores de HbAlc mayor probabilidad de afectacion de la calidad de

vida y las mujeres tienen menor probabilidad de afectacion de la calidad de vida que los
hombres.
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Tabla 73 .Variables asociadas a la Calidad de vida menor o mayor que la mediana

Calidad de vida menor
gue la mediana (-1)

Calidad de vida mayor
gue la mediana (-1)

134/258 (51,9%0) 124/258 (48,1%0)
Variables
MediatDT n (%) MediazDT n (%) p

Edad al 55,1+12,6 59,6+12,8 0,005
diagnostico
Sexo 0,039

Hombres 82 (57,7%) 60 (42,3%)

Mujeres 52 (44,8%) 64 (55,2%)
HbAlc % 7,2+1,4 6,7+1,1 0,004
Retinopatia 0,019
No 96 (49,2%) 99 (50,8%)
Si 26 (70,3%) 11 (26,7%)
Cuestionario de 0,019
Edimburgo

No Clinica de 86 (47,0%) 97 (53%)
claudicacion

Si Clinica de 41 (64,1%) 23 (35,9%)
claudicacion
UKPDS
Riesgo coronario 0,47+0,28 0,41+0,28 0,100
Riesgo muerte 0,41+0,28 0,35+0,29 0,123
coronaria
Riesgo ACV 0,47+0,35 0,45+0,36 0,446
Riesgo ACV fatal 0,08+0,07 0,08+0,8 0,678
Visitas urgencias 0,69+1,2 0,38+0,8 0.014
Hospital

Insulina 0,000

Insulina si 49 (73,1%) 18 (26,9%)
Insulina no 85 (44,5%) 106
(55,5%)

Anticoagulantes 0,041
Anticoagulantes si 16 (72,7%) 6 (27,3%)
Anticoagulantes no 118 (50%) 118 (50%)
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TABLA 74. Modelo de regresion logistica para predecir peor calidad de vida
ajustando por diferentes covariables

B E.T. p OR 95% I.C.
Variables
Sexo (hombre) -0,918 0,296 0,002 0,399 0,22-0,71
Edad (afios) -0,050 0,024 0,035 0951 0,90-0,99
Tiempo de evolucion (afios) 0,032 0,021 0129 1,033 0,99-1,07
Score de Charlson 0,046 0,101 0,652 1,047 0,85-1,27
HbAlc 0,278 0,134 0,038 1,320 1,01-1,71
Retinopatia 0,503 0,461 0,275 1,654 0,67-4,08
Arteriopatia periférica 0,231 0,363 0,526 1,259 0,61-2,56
Cockrof.Gault (ml/min) -0,008 0,006 0,157 0,992 0,98-1,00
Constante 2,145 2,050 0,296 8,54

B: Coeficiente de regresion. EE: Error estandar. OR: Odds ratio. IC: Intervalo de confianza

Como se muestra en la tabla 75, hay interaccion entre la edad del paciente y el
tratamiento con insulina para modificar la calidad de vida, es decir, el uso de la insulina
dependiendo de la edad modifica la calidad de vida.

Tras ajustar un modelo de regresion logistica incluyendo el estar con tratamiento
con insulina en menores de 65 afios y de 65 6 méas afios, objetivamos que esta variable
tiene un efecto independiente para predecir peor calidad de vida s6lo en los menores de
65 afios (OR=11,17). Por lo tanto, la utilizacion de la insulina en la gente mas joven
empeora la calidad de vida y en la gente de 65 y mas afios no lo hace.

171



TABLA 75. Modelo de regresion logistica para predecir peor calidad de vida en

Resultados

menores de 65 afios y de 65 0 mas afos, ajustando por diferentes covariables

B E.T. p OR 95% I.C.
Variables
Modelo 1
(menores de 65 afnos)
Sexo -0,498 0,617 0,420 0,60 0,18-2,03
Edad (afios) -0,080 0,061 0,191 0,92 0,81-1,04
Tiempo de evolucion (afios) 0,004 0,052 0,946 1,00 0,90-1,11
Score de Charlson -0,236 0,297 0,425 0,78 0,44-1,41
HbAlc -0,001 0,314 0,997 0,99 0,53-1,85
Arteriopatia periférica 1,269 0,920 0,168 3,55 0,58-21,61
Cockrof.Gault (ml/min) -0,014 0,011 0,201 0,98 0,96-1,00
Tratamiento con insulina 2,413 0,972 0,130 11,17 1,66-75,00
Constante 6,315 4578 0,198 552,98
Modelo 2
(65 0 mas afios)
Sexo -0,798 0,341 0,019 0,45 0,23-0,87
Edad (afios) -0,079 0,032 0,015 0,92 0,86-0,98
Tiempo de evolucién (afios) 0,009 0,021 0,676 1,00 0,96-1,05
Score de Charlson -0,015 0,099 0,880 0,98 0,81-1,19
HbAlc 0,231 0,158 0,143 1,26 0,92-1,71
Arteriopatia periférica 0,097 0,373 0,795 1,10 0,53-2,28
Cockrof.Gault (ml/min) -0,009 0,008 0,253 0,99 0,97-1,00
Tratamiento con insulina 0,523 0,485 0,281 1,68 0,65-4,43
Constante 5,172 2,711 0,056 176,34

B: Coeficiente de regresion. EE: Error estandar. OR: Odds ratio. IC: Intervalo de confianza

172



19. BISEUSION



Discusion

174



Discusion

10. DISCUSION

El objetivo principal de nuestro estudio consistio en determinar el grado de
control de diabetes, el grado de afectacion de organos diana y la Calidad de Vida
Relacionada con la Salud en los pacientes diabéticos del centro de salud Marifiamansa
en Ourense.

Discutiremos nuestros resultados en base a los 5 apartados analizados
previamente:

10.1. Caracteristicas generales de la muestra y grado de control.
10.2. Funcion Renal.

10.3. Arteriopatia Periférica.

10.4. Riesgo cardiovascular.

10.5. Frecuentacion servicios sanitarios.

10.6. Calidad de Vida Relacionada con la Salud.

10.1. Caracteristicas generales de la muestra y grado de control
Prevalencia

Los 323 pacientes estudiados en el centro de salud de Marifiamansa en Ourense,
el 50,5% hombres, presentan una media de edad de 71,56+£12,73 afios y una media de
evolucion de la diabetes tipo 2 de 12,3+9,96 afios. La edad de los pacientes aqui
incluidos es superior a diferentes publicaciones como muestra las tablas 76-77 y lo
mismo cabe decir con el tiempo de evolucion en el que nuestro estudio es que muestra
los valores mas elevados.

La prevalencia de diabetes tipo 2 conocida es en nuestro estudio de 11,25 %
(12,54% en hombres; 10,14% en mujeres). Dichos hallazgos de prevalencia que
corresponden a la diabetes conocida son consistentes con los encontradas a nivel
nacional (Tabla 1) que oscilan entre 5.5% en Cerdafa, Catalufia (7) y un en 15.9% en
Canarias, estudio Guia (12). Dichos hallazgos son ademas consistentes por sexo como
se muestra en la Tabla 2.

Comorbilidad y grado de control

Estos pacientes presentan a su vez una alta comorbilidad como muestra el score
de Charlson ajustado por edad con una mediana de 3. La alta prevalencia de HTA en
este grupo de pacientes (76.5%) es una muestra de su comorbilidad asociada asi como la
prevalencia de cardiopatia isquémica (18.0%). Dichos hallazgos son consistentes con la
comorbilidad expresada en otros estudios (136, 142, 146) (tabla 77).
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Grado de control de la Tension Arterial

En la serie de pacientes estudiada tienen la TA controlada (valores menores a
140/90 mm/Hg) el 41,2% y con valores > 140/90 mm/Hg el 58,8% de ellos. Si
utilizamos como buen control por debajo de de 130/80 mm/Hg Objetivamos que por
debajo de ese valor esta el 17,0 %, es decir el 83% tienen valores por encina de 130/80
mm/Hg

Cuando comparamos estos resultados con diferentes publicaciones objetivamos
que existe una gran variabilidad (tablas 76-77).

Hay autores que sefialan como valores maximos de buen control (por debajo de
de 130/80 mm/Hg) hasta el 65,8%(124, 146)(124, 146)(124, 146)(124, 146)(124, 146)
otros con los valores mas bajos del 9.3% (134) . En el estudio de Vidal Pardo et
al.(146) en el que se muestra el mejor control son pacientes mas jovenes que en nuestra
serie (71.5+12,7 vs 69,3+10,9) y también tienen menos tiempo de evolucién (12.3
19,96 vs 8.4 6,3).

El grado de control de los pacientes estudiados respecto a la TA muestra que con
valores de < 130/80 mm/Hg en este serie es el 17.0% (95% IC 12.8-21.3%).

Dichos hallazgos cuando los comparamos con los estudios realizados en nuestro
pais que se muestran en la tabla 77 objetivamos una variabilidad en relacion a los
diferentes grados de control de los diferentes trabajos. En cuanto a los valores de TA
menores de 130/80 mm/Hg objetivamos que la mayoria presentan valores de buen
control, mejor que el encontrado en nuestra serie.

Grado de control glucémico

Respecto al grado de control glucémico alcanzaron los objetivos de HbAlc <
7% el 63,5% (95%IC 58%-68,9%), siendo la media HbAlc en los pacientes estudiados
fue de 6,93+6,68 % (tabla 3).

Cuando comparamos estos resultados con diferentes publicaciones objetivamos
que existe una variabilidad, aunque no tan marcada como en el control de la TA (tablas
76-77).

En la mayoria de los estudios el grado de control se encuentra por encima del
50% con un rango que oscila desde el 30,4% (231) al 78,4% (141). El bajo grado de
control de los pacientes estudiados en el estudio de Roca-Rodriguez et al. (231) con sélo
el 30,4% de los pacientes estudiados con valores de HbAlc < 7% podria explicarse por
que incluye en el analisis a pacientes hospitalizados. El alto grado de control con el
78,4% de los pacientes estudiados con niveles de HbAlc < 7% que publica Rivera
Casares et al.(141) podria estar en relacion con el perfil de los pacientes estudiados que
presentaban un muy alto riesgo cardiovascular.
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Grado de control lipidico

En relacion al control lipidico, en nuestro estudio el 36,2% presentaban niveles
de LDL < 100 mg/dl (95% IC 26,9-37,4%). La media de valores colesterol total fue de
183,7£34,1mg/dl y los valores medios de LDL 112,5+32,3mg/dl.

De forma similar a lo que sucede con el grado de control de la TA y el control
glucémico existe una variabilidad entre los diferentes estudios en los valores del grado
de control lipidico y ademéas en no todos los trabajos publicados los valores de
referencia de buen control lipidico son comparables ya que para algunos autores el buen
control lo presentan con valores de colesterol total < de 200mg/dl y otros con niveles de
LDL < de 100 mg/dl (tablas 76-77).

Comparando nuestros resultados con los estudios que utilizan como criterio de
buen control valores de LDL< 100 mg/dl vemos que los porcentajes de buen control
oscilan desde el 19,8% (145) hasta el 67,2% (141). Comparando nuestros datos con los
publicados en el estudio OBTEDIGA (146)realizado en nuestra comunidad autonoma
en 2007-2008 en que el buen control se alcanza en un  34.2% para TA < 130/80
mm/Hg , en un 54.3%, para los valores objetivo de HbAlc < 7 %y en un 27% en
control de lipidicos, en nuestro estudio de alcanzan mejores objetivos de glucemia y
lipidos.

Como hemos sefialado previamente, en nuestro estudio presentaban buen
control de cifras tensidnales (Ta < 130/80 mm/Hg), el 17 % de los diabéticos, de control
glucémico (HbAlc < 7%) el 63,5% y de lipidos (LDL < de 100 mg/dl) el 36,2%.
Alcanzando un buen control de los tres parametros simultaneamente el 4,2%(95% IC
1,7-6,7%) de los pacientes diabéticos estudiados.

Comparado los resultados obtenidos con otros estudios que consideran estos
mismos criterios de buen control observamos un grado de control mejor en todos ellos
excepto en el estudio de Diaz —Gravalos (145) que es del 2,5%; en el resto de los
estudios el porcentaje es superior al 10% ( 10,1% a 18,8%) (Tablas 76-77).

Los resultados de este estudio concuerdan con lo previamente publicado tanto
en EEUU, Europa como Espafia, reflejando es escaso cumplimiento de las
recomendaciones de las guias de préactica clinica en cuanto al grado de control en
pacientes diabéticos.
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Tabla 76. Grado de control de glucemia, presion arterial y lipidos en diferentes

estudios
Referencia, Pais, n Edad (afios) Tiempo de Grado de control
(mediatDT)  evolucion de
la DM2 (afios)
(media £DT)
Este estudio. 323 71,5127 12,3+9,96 HbAlc < 7% 63,5%
Ourense. Galicia .Espafia. TA <130/80 mm/Hg 17,0%
LDL <100 mg/dl 36,2%
HBalc +TA+LDL 4,2%
Saydah.2004.(127) 441 59,3+13,8 12,3 HbAlc < 7% 37,0%
Datos Estudio NHANES 1999- TA <130/80 mm/Hg 35,8 %
2000. Colesterol total <200 mg/dl 48,2%
HBalc +TA+LDL 7,3%
Eliasson.2005.(129) 57.119 67,4+11,2 8,747,4 HbAlc < 7,3% 58,3
Suecia. Datos del registro TA <130/80 mm/Hg 13%
nacional de DM2 afio 2003. Colesterol total < 154 mg/dl 28%
Bertoni.2008.(126) 5.145 58,7+12,1 HbAlc < 7% 45,8 %
USA. TA <130/80 mm/Hg 51,7%
LDL < 100 mg/dl 37,2%
HBalc +TA+LDL 10,1%
Club Diabete Sicili@2008(131) 26.782 65+12 HbAlc <7% 59,9%
Italia. TA <130/85mm/Hg 48,5%
LDL <100 mg/dl 44,1%
Cheung. 2009.(125) 8.780 59,2+0,7 11,2+0,5 HbAlc < 7% 57,1%
USA. Datos Estudio NHANES TA <130/80 mm/Hg 45,5%
2003-2006 LDL < 100 mg/dl 46,5%
HBalc +TA+LDL 12,2%
Cortez-Dias. 2010.(134) 3215 58,1+15,1 HbAlc < 7% 51,7%
Portugal. VALSIM study TA <130/80 mm/Hg 9,3%
Colesterol total <200 mg/dI 29,6%
Stark.2013.(124) 1.343 HbAlc < 7% 52,5 %
USA. Estudio NHANES Datos TA <130/80 mm/Hg 51,12
2007-2010 LDL < 100 mg/dl 56,2%
HBalc +TA+LDL 18,8%
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Referencia. Caracteristicas del
estudio.

Este estudio.
Ourense. Galicia .Espafia.
H=76,9% F=9,0% O =51,0%

Diaz Gravalos.2006.(145)
Ourense. Galicia. Espafia.
H=66,0% F=4,0% O =24,1%

Guerra-Bobo.2007.(232)
EAP-Segovia. Espafia
H=61,7% F=16,7% O/S=76,7%

Abellan.2010.(125)

Espafia. Estudio BRAND II.
Evaluacion en Atencion Primaria de
control en hipertensos y DM2
F=21,4% 0=36,0%

Media TAS =145,3+16,4

Media TAD =85,3+11,1

Mengual.2010.(140)

Catalufia. Espafa.

Evaluacién en Atencion Primaria
H=73,0% F=11,1% 0=44,8%

Roca-Rodriguez.2010.(231)

Cédiz. Espafia.

EvallGa y compara control en 2005-
2008, en pacientes hospitalizados y
ambulatorios.

Afio 2005

H=49,3% F=11%

Afio 2008

H=53,1% F=10,8%

Vidal Pardo.2011.(146)
Galicia. Espafia.

Estudio OBTEDIGA.
H=81,6% F=10,3% 0=49,6%

Lopéz-Simarro.2012.(142)
EAP-Barcelona. Espafa.
H=81,6% F=14,7% 0=49,6%

Mata-Cases 2012.(139)

Catalufia. Espafia.

Evaluacién en Atencion Primaria de
1993 a 2007.

Afio 2007

F=13,6% 0=50,3%

Vinagre.2012.(136)
Catalufia. Espafia.
H=77,8% F=15,4% 0=45,4%

Rivera Casares 2013.(141)
EAP-Valencia Espafia.

Comparacion de pacientes DM2 de
elevado (ERCV) y muy elevado RCV
(MERCV).

N
(3 %)

323
(50,5%)

253
(49,8%)

60
(53,3%)

6777
(50,5%)

393
(45,4%)

Afio 2005
564

Ario 2008
1177

3.078
(49,8%)

320
(53,4%)
Afio 2007

3110
(51,5%)

289.791
(54,0%)

385
(47,5%)

Edad (afios)
(media £DT)

71,5£12,7

69,1+11,2

71,8+12,1

64,4+11,5

66,8+10,6

Afio 2005
61,7

Afio 2008

63,2

69,3+10,9

67,4+10,7

Afio 2007

68+11,7

68,2+11,4

70,5

Tiempo de
evolucion de la
DM2 (afios)
(media £DT)
12,3+9,96

8,1+6,9

6,245

8,4+7,6

Afio 2005
14,6

Afio 2008

12.8

8,446,3

10,4+6,8

Afio 2007

746,6

6,5+5,1

Grado de control

HbAlc < 7%

TA <130/80 mm/Hg
LDL < 100 mg/dl
HBalc +TA+LDL

HbAlc < 7%

TA <130/80 mm/Hg
LDL < 100 mg/dl
HBalc +TA+LDL

HbAlc <7%
TA <130/80 mm/Hg
LDL < 100 mg/dl

HbAlc < 7%
TA <130/80 mm/Hg
LDL < 100 mg/dl

HbAlc < 7%
TA <130/80 mm/Hg
LDL < 100 mg/dl

Afio 2005

HbAlc < 7%
LDL < 100 mg/dl
HBalc +LDL
Afio 2008

HbAlc < 7%
LDL < 100 mg/dl
HBalc +LDL

HbAlc < 7%

TA <130/80 mm/Hg

LDL <100 mg/dl o
Colesterol total <200 mg/dI

HbAlc < 7%
TA < 130/80 mm/Hg
LDL < 100 mg/dl

Afio 2007

HbAlc< 7%
TA <140/90 mm/Hg
Colesterol total < 200 mg/dl

HbAlc< 7%
TA <130/80 mm/Hg
LDL < 100 mg/dl

ERCV

HbAlc < 7%

TA <130/80 mm/Hg
LDL < 100 mg/dl
MERCV

HbAlc < 7%

TA <130/80 mm/Hg
LDL < 100 mg/dl

63,5%
17,0%
36,2%

4,2%

44,3 %
21,2%
19,8%
2,5%

50,0 %
41,1%
30,6%

45,9%
9,8 %
25,3%

54,8%
24,7 %
40,6%

31,7%
19,1%
7,6%

30,4%
25,6%
9,2%

54,3%
65,8 %

72,6%

66,4%
43,2%
40,5%

62,5%
35,0%
65,6%

56,0%
31,0%
37,9%

31,6%
253 %
61,5%

78,4%
32,4 %
67,2%

H: Pacientes diagnosticados de HTA. F: fumadores. O: obesos (IMC>30) S: sobrepeso
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10.2. Funcion Renal

Para el célculo de su valor, disponemos de varias formulas. Clasicamente se ha
recomendado la férmula Cockcroft-Gault (229) que hoy sabemos que sobreestima la
tasa de FG. La formula MDRD (228) tiene el problema de infraestimar de forma
sistematica el FG en valores altos, por ese motivo solo se debe informar con un valor
numérico exacto los valores menores de 60 mL/min/1,73 m2.Resultado de las
investigaciones en los ultimos afios buscando formulas mas precisas y exactas, en 2009,
el grupo Chronic Kidney Disease-Epidemiology Collaboration (CKD-EPI) (233)
publicd una nueva ecuacion elaborada a partir de una poblacion con valores de FG mas
elevados y métodos de creatinina estandarizados. Esta ecuacion, conocida como CKD-
EPI, es recomendada por las nuevas guias KDIGO 2012 dado que presenta una mejor
exactitud que MDRD vy que tiene mayor capacidad para predecir mortalidad global y
cardiovascular y para predecir insuficiencia renal terminal. Es de esperar que en el
futuro las formulas utilizadas contemplen la cistatina en lugar de la creatinina, y
permitan mejorar la exactitud diagndstica de nefropatia en los pacientes en poblacion
general y en los diabéticos en particular. En el estado actual del conocimiento no existe
una formula ideal de estimacion del FG en pacientes diabéticos (234) y se continua
trabajando en su blsqueda (235-243).

En nuestro estudio hemos utilizado la férmula de MDRD para la estimacion del
filtrado glomerular por ser la recomendada actualmente para su uso en diabéticos (48,
244) y porque es la utilizada la mayoria de los estudios aun siendo conscientes de los
fallos de precision para valores elevados, en esta ecuacion .Hemos realizado también la
estimacion del filtrado también con la formula Cockcroft-Gault por ser la clédsicamente
recomendada y valoramos la concordancia entre ellas . La formula CKD-EPI que que
tiene mayor capacidad para predecir mortalidad global y cardiovascular y para predecir
insuficiencia renal terminal, por no ser este el objetivo del estudio y por no disponer al
inicio del estudio de validacion en nuestra zona no la hemos utilizado.

Este estudio pone de manifiesto que la prevalencia de insuficiencia renal (<60
mL/min/1,73 m2) segun el método de MDRD ha sido de 21.3%, un poco maés elevada
que la prevalencia observada en el estudio PERCEDIME2(65) realizado con la misma
formula de estimacion del filtrado glomerular en pacientes diabéticos mayores de 40
afios donde la prevalencia fue del 18%. Como era de esperar, teniendo en cuenta que la
formula Cockcroft-Gault sobrestima los valores, la prevalencia de insuficiencia renal
(<60 mL/min/1,73 m2) segun el método de Cockcroft-Gault fue mayor, 33,7%.
Nuestros datos consistentes con los resultados de otros estudios en los que la
prevalencia varia del 20 al 40 % (72, 245)

La concordancia entre ambas formulas alcanz6 un indice de kappa de 0,610.

En este estudio la prevalencia de de los pacientes con excrecién urinaria de
albimina-creatinina > 30 mg/g fue del 17,8% (11,9 % microalbuminuria y 5,9%
macroalbuminuria) un poco mas alta que en el estudio PERCEDIME2 en el cual la
prevalencia fue de 15,4 % ( 13 % microalbuminuria y macroalbuminuria 2,4 % ), pero
similar a la publicada por Col de Tuero et al ,19,5% (245)

La prevalencia de microalbuminuria fue menor que la observada en el estudio
UKPDS 64 en que un 24,5% de los pacientes la presentaban , pero esto se puede
relacionar con la diferencia en el perfil de los paciente de este estudio en que
presentaban dicha prevalencia a los 10 afios de evolucion de la diabetes (64).
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De forma similar a los hallazgos en otros estudios (66, 155-158) hemos
objetivado que la insuficiencia renal se asocio a un aumento en la utilizacién de los
servicios sanitarios en comparacion con los que no tiene insuficiencia renal tanto en las
visitas a urgencias del hospital, las visitas a otros especialistas y los ingresos
hospitalarios como posteriormente se discutira.

Las variables asociadas con la presencia de insuficiencia renal se incrementan
con la edad y la hipertension arterial, dicho hallazgo ha sido referido en otros estudios
publicados (65, 246-251).

10.3. Arteriopatia Periférica

Los pacientes diabéticos tienen un alto riesgo de padecer EAP, cuya
presentacion clinica es muy variable, desde pacientes asintométicos hasta aquellos que
presentan ulceracion, gangrena o dolor isquémico de reposo, “isquemia critica”. En la
mayoria de los casos la presentacion es con sintomas de claudicacion intermitente
(dolor, malestar o fatiga en la pantorrilla u otros grupos musculares de la extremidad
inferior, que aumenta al caminar y desaparece con el reposo). Debido a la inconsistencia
de los hallazgos clinicos en el diagnostico de EAP y al disponer de una prueba no
invasiva y relativamente simple, la medida del indice tobillo brazo (ITB), esta prueba
se considera de eleccién para el diagndstico de EAP. Un ITB< 0,9 no so6lo es
diagndstico de EAP, sino que es un marcador de riesgo independiente de mortalidad y
morbilidad cardiovascular (19, 80, 81, 252, 253).

Su prevalencia en pacientes diabéticos es mayor que en poblacion general (252,
254). El estudio NHANES encontré un mayor riesgo de EAP en los pacientes con
diabetes (OR 2,71, IC del 95%: 01.03 a 07.12), un nivel de riesgo s6lo superada por los
fumadores (OR 4.46, IC del 95%: 2,25 a 8,84) (255).

La verdadera prevalencia de EAP en diabéticos es dificil de determinar no sélo
debido a que muchos pacientes son asintomaticos, sino también a que no todos los
estudios ni utilizan el mismo método de diagndstico, ni el perfil de los pacientes
diabéticos es comparable. La EAP asintomatica es mas frecuente en pacientes diabéticos
en relacion con la comorbilidad asociada, la alteracion en la percepcion del dolor o la
inactividad fisica. Aunque recientemente, el papel del ITB en la deteccion de EAP ha
quedado bien establecido, los primeros estudios se realizaron basandose en la ausencia
de pulsos o la presencia de claudicacion intermitente.

En la poblacion general en Espafia la prevalencia de arteriopatia periférica en el
estudio ESTIME (82) fue del 8,03%, posteriormente el estudio HERMEX (83) un
estudio transversal realizado entre 2007 y 2009 con muestra aleatoria de 2.833 sujetos
entre 25 y 79 afios ,objetiva una prevalencia de enfermedad arterial periférica del 3,7%
(95% IC: 3,0-4,5%); el 5,0% (3,9-6,3%) en varones y el 2,6% (1,8-3,5%) en mujeres.
Siendo las prevalencias acumuladas a partir de 50, 60 y 70 afios del 6,2, el 9,1 y el
13,1% respectivamente.

Nuestro estudio ha detectado una prevalencia de EAP (ITB < 0,90) de 26,5%
(95% IC: 21,4-31,6). Nuestros hallazgos estan en el rango de valores de la prevalencia
de dicha arteriopatia como se muestra en la tabla 78 y que oscila entre 14,4 y 60,6%(84,
85, 256-259)
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La variabilidad de los diferentes hallazgos esta en relacion con las caracteristicas
de cada estudio. Algunas de las razones de esta variabilidad de prevalencia son:
diferentes métodos de muestreo, diferentes rangos de edad y de tiempo de evolucién de
la diabetes ademas de diferente distribucion de factores de riesgo.

Escobar et al.(256) encuentran una muy alta prevalencia de EAP, del 70,9%,
estudiando esta a una poblacion de 1462 diabéticos mayores de 70 afios, lo que justifica
estos valores elevados.

Puras-Mallagray et al. (257) estudiaron a 477 diabéticos tipo 1 (n=119) y tipo 2
(n= 358) atendidos en consultas de endocrinologia con una edad media de 59+ 16,1
anos, el 53,2% varones .La prevalencia de EAP en consultas fue del 37,3%, el 34,6%
leve-moderada y 2,6%, grave. La prevalencia de EAP se incrementaba con la edad, en
hombres, presencia de sindrome metabdlico y con los afios de evolucidn de la diabetes.

Agarwal et al. (84) analizando una muestra de 146 pacientes diabéticos tipo 2,
con una edad media de 59,4 + 7,2 afios, el 54.1% varones y con una media de duracién
de la diabetes de 8,8 + 3,8 afios. La prevalencia de EAP, utilizando como criterio
diagnostico el ITB< 0,9 fue del 14,4 % con las mujeres que tienen una prevalencia
ligeramente mayor (14.9 %), en comparacion con los hombres (13,9%).Los factores de
riesgo asociados significativamente con EAP fueron: mayor edad, mayor duracion de la
diabetes, HTA, tabaquismo y los niveles mas elevados de HbA1C.

Ali et al. (85) en su estudio de trescientos ochenta y siete pacientes diabéticos
tipo 2 con una edad media de 52,22 +9.6 afos, el 33,1 % varones y con una media de
duracion de la diabetes de 8,8 + 3,8 afios encuentran una prevalencia de EAP del
39,28, mayor en las mujeres, (46,71 %) que en los varones 24,22 %. Ser hipertenso se
asocio a padecer EAP.

En este estudio, las mujeres tuvieron una significativa mayor prevalencia de
arteriopatia periférica que los hombres (28,0% vs 25,2%) estos hallazgos son
consistentes con los publicados en otros estudios (260, 261).

En nuestro estudio ser fumador y la edad se asociaron a la presencia de
arteriopatia periférica de forma similar a lo publicado como previamente se ha expuesto.
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Tabla 78. Prevalencia de Enfermedad Arterial Periférica en pacientes diabéticos
en diferentes estudios

Referencia Sexo  Edad (afios) n Perfil de Prevalencia
(@) (mediatDT) pacientes (ITB<0.9)
estudiados
Este estudio 50,5% 715+12,1 323 T=12,38+9,9 26,5%
H=76,5 3 252 %
F=9 Q 28,0 %
Escobaretal. (256) 59,1% 785456 1462 H=80,3 60,6%
Espafia.2007 F=14,3
DM > 70 afios.
Puras et al. (257) 53,2% 59+ 16,1 477 H=63,5 37,3%,
Espafia.2008 F=20,1 3 43.7%
DM1y DM2 Q 30,8 %
Akram et al.(258) 49% 54,2489 830 T=9,1+6,3 31,6%,
Pakistan.2011 3 29,8%
DM2 Q 33,3%
Agarwal et al. (84) 54,1%  59,4+7,2 146 T=8,8+3,8 14,4%
India2012 H=52,7 4 13,9%
DM2 F=2,7 Q 14,9 %
Ali et al.(85) 33,1% 522+96 387 T=9,316,3 39,2%
Pakistan.2012 H= 54,3 3 24,2%
DM2 F=10,0 Q 46,7 %
Mancera et al.(259) 456 27,6%
Espafia.2013
DM2

T [Tiempo de evolucion (afios)]; H [Historia de hipertension (%)]; F [Fumadores (%)]

Como es sabido, una de las formas desde el punto de vista clinico de explorar la
arteriopatia periférica es utilizar el cuestionario de Edimburgo.

En nuestro estudio utilizando el cuestionario de Edimburgo hemos encontrado
una prevalencia de arteriopatia periférica de 26,4% %(95% IC 21,3-31,6%).

Diferentes estudios que utilizan el cuestionario de Edimburgo como diagndéstico
de EAP encuentran valores que oscilan entre 1,6 y 58,8% (tabla 79).

Es evidente que hay una discordancia entre los hallazgos de las mediciones
clinicas por el cuestionario de Edimburgo y los hallazgos con el ITB. En nuestro trabajo
la concordancia medida por el indice de kappa entre el cuestionario de Edimburgo vy el
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ITB ha sido de 0,33. Diferentes estudios, tabla 79, muestran kappas alrededor de 0,16-
0,17 aunque estos estudios no son en diabéticos, sino en poblacion general.

El estudio presentado por nosotros muestra una sensibilidad del cuestionario de
Edimburgo para predecir EAP utilizando como Gold estandar el 1TB del 50,7% y una
especificidad del 82,6%.

El cociente de probabilidad positivo es de 2,92 lo que indica cuantas mas veces
es probable que tenga arteriopatia periférica el paciente con CE positivo en comparacion
con el que no tiene cuestionario de Edimburgo positivo.

El cociente de probabilidad negativo de 0,60. Estos cocientes de probabilidad
reducidos expresan que un resultado positivo del CE no permite confirmar la presencia
de arteriopatia y un resultado negativo no lo descarta.

Estos resultados muestran una baja capacidad predictiva del cuestionario de
Edimburgo para EAP con una alta especificidad pero baja sensibilidad. Estos resultados
son similares a los previamente publicados (82, 83, 256, 259, 262, 263),posiblemente
debido a que el cuestionario de Edimburgo es solamente una medida de enfermedad
sintomatica y los sintomas no estan solo en relacién con el grado de aterosclerosis
vascular sino que muchos otros factores entre ellos el nivel de ejercicio realizado por el
paciente .

La sensibilidad del cuestionario de Edimburgo muestra una gran variabilidad
desde el 13,3 % en el estudio Hermex (83) realizado en poblacion general espafiola con
un 10,8 de paciente diabéticos al 56,2% en el estudio de Bendermacher et al(262)
realizado en 4227 pacientes que acudian a consulta de su meédico por sintomas
sugestivos de claudicacion intermitente (tabla 79).

La especificidad presenta valores mas uniformes en los diferentes estudios,

siendo en todos ellos superiores al 82,6% que evidenciamos en nuestro estudio,
Ilegando al 96,7% en el estudio Hermex (tabla 79).
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Tabla 79. Capacidad predictiva para arteriopatia periférica del cuestionario de

Edimburgo (ITB- Cuestionario de Edimburgo) en diferentes estudios

Referencia. Caracteristicas del

estudio.

Este estudio.

Ourense. Galicia .Espafia.

Pacientes DM2
E=715+12,7
T=12,38+9,9
H=76,5

F=9

Bendermacher et al.(262)

Paises Bajos.2006

Pacientes con clinica de
claudicacion intermitente.

(29,4% Diabetes)
E=68,8+8,5
H=75,7
F=34,7

Escobar et al.(256)
Espafia.2007

DM > 70 afios
E=78,0515,6

H= 80,3

F=14,3

The ESTIME Study.(82)

Espafia. 2009
Poblacién general.

Estudio Hermex.(83)
Espafia. 2012

Poblacién general.(10,8%

Diabetes)
E=51,2+14,7
H=29,2
F=31,6

Mancera —Romero et al.(259)

Espafia.2013.
DM2

Bell et al. (263)
Canada.2013

Poblacién general(41,6%

Diabetes)
E=67,5+11,1
H=69,9
F=20,0

N
(3 %)

323
(50,5%)

4227
(54,1%)

1462
(59,1%)

1324

2833
(46,5%)

456

2235
(68.,4%)

(ITB<0.9)

26,5%
3 252%
Q 28,0 %

48,3%

70,9%

8,03%

3,7%
3 5,0%
Q 2,6%

27,6%

12,3%

C. Intermitente 1.Kappa
C. Edimburgo

26,4% 0,33
45,9%

58,8%

6% 0,16

1,6 % 0,17
7,6%

S=50,7%
E=82,6%
VPP=48,6%
VPN=83,8%

S=56,2%
VPP=59,4%
VPN=60,7%

S=19,1%
E=952%
VPP=26,0%
VPN=93,1%

S=13,3%
E=96,7%
VPP=31,8%
VPN=96,7%

S=17,0%
E=96,0%
VPP=63,0%
VPN=75,0%

S=35,3%
E=88,2%

Edad (afios) T [Tiempo de evolucidn (afios)]; H [Historia de hipertension (%)]; F [Fumadores (%)
S [sensibilidad] E [especificidad] VPP [valor predictivo positivo] VPN [valor predictivo negativo]
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10.4. Riesgo cardiovascular

Nuestros datos siguieren una gran diferencia entre aplicar una u otra escala de
riesgo cardiovascular en los pacientes diabéticos.

Como hemos indicado en el apartado de material y métodos para calcular el
RCV en este estudio hemos utilizado los scores Dorica, Regicor, Framingham-Wilson y
Score, asi como UKPDS. Las variables que se precisan para el calculo de estos escores
son: Edad, sexo, colesterol HDL, colesterol total, tensién arterial sistdlica (TAS),
tension arterial diastolica (TAD) y  tabaquismo. Los scores Dorica, Regicor,
Framingham-Wilson estiman riesgo coronario y Score el riesgo de muerte
cardiovascular.

EL UKPDS es el escore especifico de RCV en diabéticos. Estima el riesgo de
eventos coronarios e ictus mortales y no mortales y tiene en consideracion ademas de
las variables anteriores, la presencia de fibrilacion auricular, los afios de evolucion de la
diabetes y el grado de control de la enfermedad mediante los niveles de HbAlc.

En relacion a los escores tradicionales muestran una gran variabilidad de alto
riesgo segun el escore utilizado desde un 21,8 % con Score al 55,9% con Framingham-
Wilson.

En nuestro estudio Framingham-Wilson estima un mayor nimero de pacientes
en alto riesgo (55.9%) en consonancia con los datos publicados en la literatura que
consideran que esta ecuacion sobreestima el riesgo y por tanto no se considera aplicable
a poblacion espafiola(264-266) Datos muy similares, 50% de pacientes en alto riesgo se
obtienen al aplicar Dorica, evidencidndose entre ambas tablas una alta concordancia.
[Kappa 0.923 p < 0,001].

Como era también de esperar, Regicor infraestima el riesgo y no se obtiene
ningun valor de riesgo elevado en nuestra muestra con Regicor, estando el 37,3% en
riesgo moderado (10-19%) que para algunos autores seria equiparable al alto riesgo con
Framingham (266, 267).

Si comparamos los resultados de RCV de los escores tradicionales, (Dorica,
Regicor, Framingham-Wilson y Score) con UKPDS objetivamos que los valores de
RCV son més elevados con UKPDS. Estos hallazgos son consistentes con lo publicado
(268-272). En el estudio de Simmons et al. (273) un estudio prospectivo realizado en
Reino unido de una cohorte de 10.137 personas de 40 a 79 afios que acudian a un
examen de salud. Los participantes se dividieron en tres grupos: Diabéticos conocidos,
individuos con hiperglucemia y normoglucémicos y fueron seguidos durante mas de 10
anos para eventos de enfermedad cardiovascular y/o muerte. Se presentaron eventos en
un 25.4% de los pacientes diabéticos, en un 17,7% de los individuos con
hiperglucemia y un 8,2% en los que tenian valores normales. EI RCV calculado con
UKPDS fue de 33%,31% y 20% respectivamente y un 37%, 22% y 14% con
Framingham. Por tanto ambas ecuaciones sobrestiman el riesgo.

No se observaron diferencias étnicas en el comportamiento de estas dos tablas
UKPDS y Framingham (272).
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Al analizar la estimacién del riesgo cardiovascular utilizando UKPDS vy su
relacién con la tasa de filtrado glomerular observamos una asociacion entre ambas de tal
forma que segin aumenta el RCV la tasa de filtrado glomerular es menor tanto si el
calculo es con la formula MDRD o con Cockcroft-Gault. Esta asociacion es
concordante el hecho de que la presencia de insuficiencia renal es un marcador de riesgo
cardiovascular. (64, 66, 68, 274, 275). Un paciente con ERC (FG < 60mL/min) puede
considerarse de alto riesgo cardiovascular (276).

Al realizar este mismo analisis entre UKPDS vy los valores del indice tobillo-
brazo nos encontramos con unos resultados similares; A medida que el RCV es mayor
los valores del indice tobillo-brazo son menores y esto también es concordante con la
evidencia cientifica que considera la enfermedad arterial periférica un marcador de
riesgo cardiovascular independiente (277, 278).

La utilidad principal de la estimacion del RCV en los pacientes diabéticos es
establecer prioridades de prevencion cardiovascular e identificar quienes deben ser
incluidos el alto riesgo cardiovascular y por tanto subsidiario de medidas intensivas de
control de los factores de riesgo conocidos, fundamentalmente lipidos y presion arterial.
Aunque sabemos que los pacientes diabéticos con DM2 presentan una elevada
morbimortalidad debida a acontecimientos cardiovasculares, en el momento actual no
disponemos de evidencia cientifica suficiente para decidir si todos los pacientes
diabéticos deben ser considerados de alto riesgo cardiovascular o si la mejor estrategia
es la valoracion individualizada.

De todas las multiples tablas de estimacién de que disponemos, tablas Dorica,

Regicor , Score, Framinghan-Wilson e incluso las especificas para diabéticos como
UKPDS risk engine no disponemos de estudios que nos permitan saber cul de ellas se
ajusta mejor al riesgo real de un paciente en concreto. Multiples factores entre ellos el
grado de control metabdlico y el tiempo de evolucion de la diabetes condicionan
diferencias importantes que sélo se contemplan en la escala UKPDS, y que puede ser
una de las razones de que el riesgo estimado sea mas elevado. Esta situacién condiciona
el que se estén proponiendo modificaciones de mejora para UKPDS (279-281).
La presencia de 1AM silente condiciona un mayor riesgo de IAM fatal y no fatal y
mortalidad por todas las causas y esta situacion no se contempla en ninguna tabla a
pesar de ser una situacion de alta prevalencia , pudiendo llegar a estar presente en 1 de
cada 6 pacientes (280) Otros autores proponen el considerar la historia previa
cardiovascular, teniendo en cuenta que UKPDS esta basada en pacientes de recién
diagnostico ,sin historia previa y sin embargo la presencia de enfermedad previa
cardiovascular es uno de los mas importantes factores de riesgo de nuevos eventos.(281)
Una de las decisiones que se deriva del alto riesgo cardiovascular es la indicacion de
tratamiento farmacologico, que puede variar del 14,5% utilizando Framinghan al 4,4%
con Regicor(267) y que esta decisidn es de especial trascendencia en individuos jovenes
donde UKPDS parece discriminar mejor que Framinghan en varones y personas
menores de 40 afos (271).

En conclusion, la estimacion del RCV es una parte del abordaje de los pacientes
diabéticos, muy util para orientar la intensidad de la modificacion de los factores de
riesgo 'y mejorar la morbimortalidad en estos pacientes, especialmente en los mas
jovenes y de reciente diagnostico, pero el riesgo cardiovascular no es homogéneo en los
diabéticos. A pesar de que disponemos de multiples herramientas de célculo de estos
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riesgos todos tienen limitaciones, los resultados son muy dispares entre ellos y la
eleccion de una u otra es tema de debate que se resolvera cuando dispongamos de
estudios prospectivos en diferentes subpoblaciones de pacientes diabéticos.

La estimacion del riesgo cardiovascular obtiene resultados sustancialmente
diferentes segun las diferentes escalas de célculo. La Tabla UKPDS aunque es la que
presenta estimaciones de riesgo mayor es la Unica que tiene en cuenta dos variables de
gran peso en los pacientes diabéticos, el grado de control metabolico y los afios de
evolucion y seria una alternativa entre considerar a todos los diabéticos de alto riesgo
cardiovascular. La otra alternativa es realizar una valoracion individualizada en la que
no podemos olvidar el balance riesgo/beneficio de un tratamiento intensivo en cada
paciente en concreto.

10.5. Frecuentacién servicios sanitarios.

Diversas publicaciones estudian la frecuentacion de los servicios sanitarios de
los pacientes diabéticos(139, 152, 154, 169, 171, 178, 179, 182-184). La frecuentacion
media registrada de la poblacion espafiola en atencidn primaria segn datos publicados
por el instituto nacional de estadistica es de 5,51 visitas por persona asignada /afio para
el médico y 2,8 en enfermeria, valores que en Galicia son un 553 y 2,76
respectivamente (Datos INE afio 2011). Los estudios de frecuentacion en pacientes
diabéticos muestran, aunque con gran variabilidad, una mayor frecuentacion que la
poblacion general, incluso los afios previos al diagnostico (180) . Este aumento en la
utilizacion de recursos se presenta no s6lo en atencion primaria sino también las visitas
a urgencias, a los especialistas de referencia y al hospital (181). Por otra parte es dificil
establecer si la frecuentacion esta en relacion directa con la diabetes o esta en relacion
con otros procesos debido a la alta comorbilidad que presentan los diabéticos (178,
182, 184).

Frecuentacién en el ambito de la atencidn primaria.

En nuestra muestra la media de visitas anuales al médico fue de 7,5+5,96 y
7,78+10,12 a enfermeria con una mediana de 6 para ambos.

Cuando comparamos nuestros resultados de frecuentacion al médico de atencion
primaria con los estudios publicados vemos que son similares a los hallazgos del estudio
Code 2 (169). El estudio Code 2 es un estudio multicéntrico realizado en nuestro pais
con un perfil de pacientes mas jovenes y con menor tiempo de evolucién que en nuestro
estudio. Otros estudios que se muestran en las tablas 80 y 81 encuentran hallazgos
similares.

Los trabajos que encuentran resultados mas bajos son aquellos que han analizado
la frecuentacion en consultas valorando sélo aquellas directamente condicionadas por
la diabetes y no todas las consultas realizadas por los pacientes diabéticos.

Existe una gran diferencia de nuestros resultados con los encontrados por

Pelletier (182)con una media de 21,2 visitas /afio, debido a que los pacientes estudiados
eran todos diabéticos tipo 2 con complicaciones.
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La diferencia de frecuentacion tanto al médico como a la enfermera de atencion
primaria en la literatura publicada se puede explicar no sélo por el diferente perfil de
los pacientes estudiados sino debido a que no disponemos de una definicion
universalmente aceptada de “frecuentacion” lo que dificulta la comparacion de los
resultados (282).

Como sefialan Ortiz Tobarra et al.(179) hay pocos estudios que evalten la
frecuentacién en atencién primaria y la relacion entre la frecuentacion y el grado de
control. En algunas publicaciones la mejoria del control de la hemoglobina glicosilada
no se relaciono con el nimero de vistas realizadas al centro de salud (152, 179).

Dicho hallazgo es consistente con nuestros resultados que muestran que tanto las
visitas al médico, como a la enfermera, no se relacionan significativamente con los
niveles de HbAlc. La falta de correlacion entre el nimero de visitas de un diabético al
centro de salud y el grado de control de HbAlc puede ser debido a la alta comorbilidad
que presentan estos pacientes ya que como sefialan algunos autores el 60% de los
pacientes con diabetes tipo 2 tiene al menos alguna otra enfermedad crénica y hasta un
12% de los mismos tiene tres 0 méas enfermedades cronicas (184). En este estudio los
pacientes incluidos tienen un score de Charlson de media 3,68 2,26, con una mediana
de 3, ademas un 76,5% de los pacientes son hipertensos y presentan insuficiencia renal
segun el método Cockroft-Gault el 33.7%.

En nuestro estudio hemos encontrado que la comorbilidad implica una mayor
frecuentacién a las consultas de atencion primaria, este hallazgo es consistente con otros
estudios (180, 182, 210)

Por otra parte como algunos autores sefialan la utilizacion de los servicios
sanitarios es muy heterogénea (184, 185). Donal et al.(185) evidencian una gran
variabilidad en la frecuentacion a las consultas de atencién primaria de los pacientes
cronicos en las que en la que influyen no sélo caracteristicas en relacion con la
enfermedad sino otros condicionantes en correspondencia con la personalidad de los
pacientes y el acceso y tipo del sistema sanitario. Este hecho condiciona que sea dificil
comparar la frecuentacion de los pacientes diabéticos a atencion primaria ya que en esta
influyen otros muchos factores independientes de la propia enfermedad.
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Tabla 80. Frecuentacion en el &mbito de la atencion primaria en diferentes
estudios fuera de Espafa

Referencia.

Caracteristicas del estudio.

Este estudio.
Ourense. Galicia .Espafia.
H=76,9% F=9,0% O =51,0%

Botica et al. 2007.(183)
Croacia
DM1y DM2

Pelletier et al.2008.(182)
USA
DM2 con complicaciones

Durden et al.2009.(154)
USA

DM2 2000 a 2005
H=35,2% Charlson 1,7

Currie et al. 2010(152)
UK.
DM1y DM2 de 1997 a 2007

Van Dijk et al.2011(178)
Paises Bajos

Van Dijk et al.2013(184)
Paises Bajos

DM2

Compara la frecuentacién en
atencion primaria en 3 grupos
1-:alta con visitas domicilio
2.-baja,solo médico
3.-alta.médico y enfermera

N
(3 %)

323 (50,5%)

490 (40,2%3)
DM1 16 (3,3%)
DM2 474 (96,7%)

44.021
(51,6%)

127.254
(52,1%)

126.052
DMI 11.300 (357%)
DM2 114.752 (354%)

316

6721
Grupo 1-393(26,5%)

Grupo 2-3231(49,2%)

Grupo 3-3097(52,0%)

Edad (afios) Tiempo de
(media£DT) evolucion de
la DM2
(afios)
(mediatDT)
71,5+12,7 12,3+9,96
62,5
51,747,9

FRECUENTACION

Media visitas /afio (media+DT)

MAP 7,559
Enfermeria 7,8+£10,1
Urgencias PAC 0,18 0,5
Urgencias Hospital 0,6 +1,0
Ingresos Hospital 0,27 +0,6
Afio 1998

MAP 14,7
Afio 2000

MAP 16,2
Consultas médico 21,2+26,7
Urgencias 0,3+0,8
Ingresos Hospital 0,6 1,3

31,5% Ingresos Hospital

Afio 2005

Consultas médico 8,2+6,6
Urgencias 19425
Ingresos Hospital 15+1,1

DM2 en 1997

Consultas médico 4,2

Consultas domicilio 0,4
Consultas teléfono 0,4
Consultas enfermeria 0,4
DM2 en 2007

Consultas médico 8,7
Consultas domicilio 0,6
Consultas teléfono 0,7
Consultas enfermeria 1,5
MAP 9,3
MAP 49*

*Solo vistas en relacién con DM.
18% Ingresos Hospital

Grupo 1

Consultas
Consultas
Consultas
Consultas
Consultas
Consultas
Grupo2

Consultas
Consultas
Consultas
Consultas
Consultas
Consultas
Grupo 3

Consultas
Consultas
Consultas
Consultas
Consultas
Consultas

médico

médico domicilio
médico teléfono
enfermeria
enfermeria domicilio
enfermeria teléfono

médico

médico domicilio
médico teléfono
enfermeria
enfermeria domicilio
enfermeria teléfono

médico

médico domicilio
médico teléfono
enfermeria

Media (95%IC)

0.45 (0.34-0.59)
1.08 (0.88-1.32)
0.95 (0.70-1.30)
0.41 (0.27-0.63)
2.71 (2.23-3.29)
1.99 (1.13-3.50)

1.65 (1.30-2.10)
0.19 (0.14-0.27)
0.28 (0.21-0.38)
0.09 (0.04-0.21)
0.00 (0.00-0.01)
0.01 (0.00-0.03)

1.59 (1.27-1.98)
0.05 (0.02-0.10)
0.30 (0.24-0.39)
3.48 (3.01-4.03)

enfermeria domicilio 0.69 (0.50-0.94)
enfermeria teléfono 0.68 (0.47-0.98)

*s0lo vistas en relacion con la diabetes.
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Tabla 81. Frecuentacion en el &mbito de la atencion primaria en diferentes
estudios realizados en Espaiia

Referencia.

Caracteristicas del estudio.

Este estudio.
Ourense. Galicia .Espafia.
H=76,9% F=9,0% O =51,0%

Mata et al.2002. (169)
CODE 2. Espafia.
H=57,3% F=12,1% O =49,4%

Ortiz Tobarra et al.2008.(179)
Espafia.
H=80,2% F=7% O =59,3%

Ballesta et al.2006.(171)
Espafia.
H=58% F=19%

Lopéz-Simarro.2012. (142)
Barcelona. Espafia.

DM2. Atencion Primaria
H=81,6% F=14,7% 0=49,6%

Mata-Cases 2012(139)
Catalufia. Espafia.

Evaluacion en Atencion
Primaria de 1993 a 2007.DM2
Afio 2007

F=13,6% 0=50,3%

N
(3 %)

323 (50,5%)

1004
(44,1%)

86
(43%)

517
(40,6%)

320
(53,4%)

Afio 2007

3110
(51,5%)

Edad (afios)

(mediaxDT)

71,5%12,7

67,410

65,5

63,4%12

67,4+10,7

Afio 2007

68+11,7

Tiempo de
evolucion de
la DM2 (afios)
(media £DT)

12,3+9,96

10,0+8,12

7,07+6,98

9,748

10,4+6,8

Afio 2007

7+6,6

FRECUENTACION
Media visitas /afio (mediaxDT)

MAP 7,545,9
Enfermeria 7,8+10,1
Urgencias PAC 0,18 £0,5
Urgencias Hospital 0,6 +1,0
Ingresos Hospital 0,27 £0,6
MAP 7,7
Enfermeria 55
Urgencias 0,5

MAP vy Enfermeria 17

MAP 14,1+6,9
Enfermeria 19,7+17,5
Urgencias 42 +54
Ingresos Hospital 0,19 +0,45
MAP 10,26+6,1
Enfermeria 9,33+7,5
MAP* 4,1+4,0
Enfermeria* 4,8+4,1

*Solo vistas en relacion con DM.
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A nivel Hospitalario.

Los pacientes estudiados presentaron una media de 0,27+0,6 de ingresos
hospitalarios en un afio que se encuentra dentro de la franja que presentan otros estudios
que van del 0,19 al 1,5 como se muestra en la tabla 82.

El porcentaje de hospitalizacion en nuestro estudio durante un afio ha sido de
18.3%. El porcentaje medio de hospitalizacion en varios paises europeos analizado en el
estudio CODE 2 (149) es de 12.9%. Esta diferencia puede explicarse dado que el tiempo
de seguimiento en el estudio CODE ha sido solo de 6 meses y en nuestro caso de 1 afio
(Tabla 83).

Tabla 82. Media de ingresos hospitalarios en diferentes estudios

Referencia. N Edad (afios) ~ Tiempo de FRECUENTACION

(3 %) (media+DT)  evolucion de MediaxDT (visitas /afio)

la DM2 (afios)

Caracteristicas del estudio. (media +DT)
Este estudio. 323 71,5+£12,7 12,3+£9,96 Ingresos Hospital 0,27 +0,6
Ourense. Galicia .Espaiia. (50,5%)
H=76,9% F=9,0% O =51,0%
Ballesta et al.2006 (171) 517 63,4112 9,748 Ingresos Hospital 0,19 +0,45
Espafia. (40,6%)
H=58% F=19%
Pelletier et al.2008.(182) 44.021 51,7+7,9 Ingresos Hospital 0,6 1,3
USA (51,6%)
DM2 con complicaciones 31,5% Ingresos Hospital
Durden et al.2009.(154) 127.254 Afo 2005
USA (52,1%) Ingresos Hospital 15+1,1
DM2 2000 a 2005

H=35,2% Charlson 1,7

Van Dijk et al.2011(178) 316 18% Ingresos Hospital
Paises Bajos
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Tabla 83. Porcentaje de hospitalizacion en pacientes con DM2 en Europa. Estudio

CODE-2* (149)

PAIS N Edad Tiempo de Hospitalizacion
(& %) (afios) evolucion %
(mediaxDT) de la DM2
(afios)
(mediaxDT)
Este estudio. 323 (50,5%) 71,5£12,7 12,3%9,96 18,3
Belgica 735 (42%) 66.0+11.7 7.6%6.9 18,5
Francia 731 (52%) 64.0+ 115 9.1+£8.0 13,1
Alemania 809 (48%) 67.1+16 8.0x0.9 12,7
Italia 1263 (50%) 65.7+9.5 13.0+8.7 17,8
Paises bajos 909 (49%) 64.8+11.6 6.416.0 7,7
Espafia 1004 (44%)  67.4+10.0 10.1+8.1 8,3
Suiza 773 (50%)  67.6+116 8.3+7.0 12,5
U.K. 756 (61%)  63.3+12.0 7.8%7.0 11,4
Media estudio CODE 2. 7000 (50%) 65.9 9.3 12,9

]*Porcentaje hospitalizacion en el periodo estudiado 6 meses.

Varios estudios muestran como la diabetes condiciona un mayor nimero de
ingresos hospitalarios, mayor nimero de dias de ingreso, y mayor tasa de re-
hospitalizacién(159) sobre todo en relacién con la comorbilidad asociada especialmente
macrovascular (149, 162, 175-177, 283) .

En nuestro estudio las variables determinantes de ingresos hospitalarios son la
comorbilidad y la hemoglobina glicosilada como previamente se comento en la seccion
de resultados. A mayor comorbilidad mayor probabilidad de ingreso (OR=1,43) y a
mayores valores de hemoglobina glicosilada mayor probabilidad de ingreso (OR=1,57).
Estos resultados son concordantes con lo previamente publicado (157, 158, 163, 165).
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En el interesante estudio de Zaman (284) que analiza las tasas de hospitalizacion
de 11.140 diabéticos tipo 2 a nivel mundial, y aunque las tasas y los motivos de
hospitalizacién son diferentes en las distintas regiones, en todas ellas los pacientes
hospitalizados tienen historia de enfermedad micro o macrovascular y mayores niveles
de HbAlc.

En resumen la diabetes es una enfermedad cronica de alta prevalencia, y en
aumento, que condiciona una gran carga economica tanto para el paciente como para el
sistema sanitario. Dentro de los costes sanitarios directos, el namero de consultas tanto a
atencion primaria, especializada, servicios de urgencias como ingresos hospitalarios
consumen un porcentaje elevado de los recursos disponibles. El hecho de que s6lo una
parte de los cuidados médicos de los pacientes diabéticos esta en relacion directa con la
diabetes, en algunos estudios el 50%(178) y la alta prevalencia de comorbilidad en
estos pacientes explica el que la comorbilidad determine una mayor frecuentacion a las
consultas y un mayor nimero de ingresos.

10.6. Calidad de Vida Relacionada con la Salud

La autopercepcion de la CVRS en los pacientes diabéticos tipo 2 esta afectada
negativamente, hallazgo que coincide con las investigaciones previas (199, 209-213,
215, 217-223, 285).

En este estudio se evidencia una peor calidad de vida de los pacientes diabéticos
estudiados, para todos los dominios: ocio, vida laboral, viajar, ir de vacaciones,
capacidad fisica, vida familiar, vida social, vida afectiva, vida sexual, aspecto fisico,
confianza en uno mismo, motivacion personal, trato de la gente, futuro, situacion
econdmica, condiciones de la vivienda, dependencia, libertad para comer y libertad para
beber.

Las dimensiones que presentan una mayor afectacion son la libertad para comer
y beber y la vida laboral.

Los diabéticos en tratamiento con insulina presentan una peor CVRS para todos
los items, excepto para la situacion econémica.

En este trabajo la puntuacién del impacto medio ponderado medido con el
cuestionario ADDQoL es -1,61+1,68 muy similar a los resultados del estudio de
Depablos et al. (223) realizado en nuestro pais y a los de Cliford et al. (222) y un poco
menor que los evidenciados por Chung (221) probablemente debido que este dltimo
estudio fue realizado en individuos mas jovenes (tabla 84).
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Tabla 84. Puntuacion del cuestionario ADDQoL* en distintos estudios. Impacto
medio ponderado (puntuacion total) e item 17 (“libertad para comer”)

Estudio ADDQoL
Puntuacion total ~ “libertad para comer”
MediaxtDT MediatDT
Este estudio -1,61 + 1,68 -3,8£3,12
DePablos (DM2) 2013 (223) -1,8+19 -4,4 43,2
Bradley (DM1Y DM2) 2002 (199) -3,6 £3,1
Demirci(DM2) 2012 (220) -3,99

Media (Rango)
Chung (DM2) 2012 (221) -2,73 (-4.16,-1,57) -4,0
Clifford (DM1Y DM2) 2013 (222) -1,7 (-3,56.-0,65)

ADDQoL* Audit of Diabetes-Dependent Quality of Life(200)

A la pregunta del ADDQoL “Si no tuviera diabetes mi calidad de vida seria...”
el 76% de los pacientes contesta que podria mejorar “un poco” ,”mucho” o
“muchisimo” si no tuviese diabetes de forma similar al estudio de Depablos et al.(223)
en que responden de asi el 75 % de los diabéticos tipo 2.

Comparando los resultados de nuestro estudio con otros utilizando el mismo
cuestionario de medida de CVRS, vemos que el dominio que méas se afecta es el que
mide la libertad para comer (199, 220-223)En segundo lugar en nuestro estudio de
encuentra la afectacion en la vida laboral, aunque es de destacar que debido a la elevada
media de edad vy al alto porcentaje de desempleo este item sélo fue aplicable al 20% de
la muestra. El siguiente dominio fue como en el resto de los trabajos consultados la
libertad para beber poniendo de manifiesto el importante impacto que tienen las
restricciones dietéticas en la calidad de vida de los diabéticos (tabla 85).

Nuestros hallazgos concuerdan con los de otros autores que han observado que
los pacientes diabéticos tipo 2 en tratamiento con insulina presentan una percepcion
peor de su calidad de vida.(199, 209, 214, 220-222) (tabla 86).

Tras ajustar el modelo multivariado de regresion las variables con un efecto
independiente para modificar la calidad de vida son la edad, HbAlc y el género.

En nuestro estudio hemos encontrado que un peor control, medido por valores de
HbAlc se relaciona con una peor calidad de vida en consonancia con muchos otros
estudios(209-211).

Algunos estudios han evidenciado que la calidad de vida es mejor para los
hombres diabéticos que para las mujeres, y este hallazgo es consistente con la mayoria
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de los estudios de calidad de vida en poblacion general que muestran una mejor calidad
de vida para los varones. En nuestro estudio el género masculino se asocio a peor
calidad de vida con una puntuacién del impacto medio ponderado de -0,177 £ 1,70 en
hombres vs -0,143 + 1,66 en mujeres (p= 0.00).Estos hallazgos son concordantes con
los del estudio de Sundaram et al (215)que también demuestran que ser mujer y tener
mas edad se asocia a una mejor calidad de vida. Otros estudios como el de Clifford et
al (222)son consistentes con la diferencia de género en la calidad de vida en poblacion
general y encuentran asociacion entre ser mujer y peor calidad de vida. Otros estudios
no evidencian que el sexo modifique la calidad de vida cono en el estudio de Demirci et
al (220) y el de Chung et al(221) en los que la calidad de vida no se asocia con el
género. Estos hallazgos sugieren la necesidad de estudios de calidad de vida
controlados por género en pacientes diabéticos.

En el momento actual se estd finalizando el estudio “Living with diabetes:
Australian prospective cohort study” en 3.951 pacientes diabéticos que nos ayudara a
entender mejor todas las implicaciones que tiene el vivir con diabetes (206).

Este estudio presenta algunas limitaciones debido a que no se han tenido en
cuenta ni las variables socioecondmicas de los pacientes estudiados, ni las
caracteristicas psicologicas ni la presencia de ansiedad o depresion que esta demostrado
influyen de modo importante en la calidad de vida de la poblacién general y de los
pacientes con enfermedades cronicas (219).
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Tabla 85. ADDQoL. Impacto medio ponderado para cada uno de los dominios

Este estudio DEMIRCI(22 CHUNG DePablos BRADLEY Clifford

0) (221) (223) (200)DM1 (222)DM1Y
DM2 DM2 DM2 YDM2 DM2
Variables mediazDT media Media mediatD  mediatDT Media
(Rango) T (Rango)
| 0,67+0,85
I (- 1,31)+0,98
1-leisure activities  (-1,35)%2,03 (-2.07) (-2,0) (-2,4)+2,8
2-working life (-2,22)£2,67 (-2.12) (-3,0) (-2,6)%3,1
3-travel (-1,26)+2,04 (-2,16) (-2,0) (-1,4)£3,2
4-holidays (-1,57)£2,31 (-1,57) (-2,0) (-2,4)£2,8
5-do physically (-1,58)%2,20 (-3.36) (-2,0) (-2,4)£2,9
6-family life (-1,97)%2,74 (-2,09) (-2,6)3,0
7- social life (-1,26)%2,28 (-1,52) (-2,0) (-1,8)+2,6
8-spiritual life (-1,68)+2,56 (-2,0)
9-sex life (-1,86)%2,75 (-1,76) (-2,0) (-2,6)+3,3
10-physical (-1,35)%2,22 (-2,0) (-1,2)£2,5
appearance
11-confidence in (-1,71)+2,59 (-4) (-1,8)+2,6
ability
12-motivation (-1,67)%2,53 (-2,89) (-4) (-1,6)+2,6
13-society (-0,62)+1,67 (-1,52) (-1) (-0,9)£2,0
reactions
14-future (- 1,81)%2,76 (-2,24) (-4) (- 2,4)%3,7
15-finances (-1,01)+2,10 (-2,0) (-1,2)x25
16-living (-1,07)+2,26 (-2,0) (-1,1)+2,4
condicions
17-dependece (-1,51)+2,69 (-1) (-1,1)+2,7
18- freedomtoeat (- 3,89)%3,12 (-3,99) (-4) (- 4,4)3, (- 3,6)£3,1
2
19-freedom to (-2,16)+2,80 (-4) (- 3,00£3,1 (-2,1)+2,9
drink
ADDQoL TOTAL  (-1,61)+1,68 -2,73 (-1,8)+1,9 -1,7
(-4.16,1,57) (-3,56.-0,65)
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Tabla 86. Comparacion de la CVRS en diferentes estudios

autor

area

n

cuestionario

comentarios

Este estudio

Demirci et al.(220)
2012
DM2

Chung et al. (221)
2013
DM2

Sundaram et al.(215)
2009
DM2

Depablos et al. (223)
2013
Dm2

Bradley.(199)
2002
DM1Y DM2

Botija et al.(212)
-2007.

Clifford et al.
(222)2013
DM1Y DM2

Ourense.

Turquia

Korea

USA

ESPANA

UK

ESPANA

IRLANDA

323

180

401

385

751

795

184

1456

ADDQoL

ADDQoL

ADDQoL

ADDQoL
SF-12

ADDQoL
EQ-D5

ADDQoL

ADDQoL
COOP/WONCA

ADDQoL

Todos los dominios muestran un impacto
negativo. Media (-1,61)

El item “libertad para comer “ es el mas
afectado

El tratamiento con insulina y el peor control
glucémico se asocian con peor calidad de vida.
Ser mujer y méas edad mejor calidad de vida.

Todos los dominios muestran un impacto
negativo.

El item “libertad para comer “* es el mas
afectado

El tratamiento con insulina y la duracién de la
diabetes se asocian con peor calidad de vida.
La calidad de vida no se asocia con el género

Todos los dominios muestran un impacto
negativo. Media (-2.73)

La libertad para comer o beber, junto con
autoconfianza, motivacion y fututo son los mas
afectados.

El tratamiento con insulina ,depresién y la
historia familiar de diabetes se asocian con peor
calidad de vida

La calidad de vida no se asocia con el género

La diabetes afecta negativamente a la calidad
de vida. Media (-1,95)

El tratamiento con insulina y la depresion se
asocian con peor calidad de vida.

Ser mujer y més edad mejor calidad de vida

La diabetes afecta negativamente a la calidad
de vida. Media (-1,8 £1,9).

Los items “libertad para comer “y “libertad
para beber “son los mas afectados.

El peor control glucémico, patrones de
tratamiento mas complejos y las hipoglucemias
graves se asocian con peor calidad de vida.

La CV no se asocia con el género

Todos los dominios muestran un impacto
negativo.

El item “libertad para comer “es el mas
afectado.

El tratamiento con insulina vy las
complicaciones se asocian con peor calidad de
vida.

Todos los dominios muestran un impacto
negativo.

Los items “libertad para comer “y “libertad
para beber “son los mas afectados.

La diabetes afecta negativamente a la calidad
de vida. Media (-1,7) (-3,56 a +0,65).

El tratamiento con insulina y las
complicaciones se asocian con peor calidad de
vida.

Ser mujer peor calidad de vida.

Mas edad mejor calidad de vida.
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10.7. Limitaciones del estudio

a.- Sesgos de seleccidn

Se derivan de cémo se selecciond a la muestra.

Es evidente que los Pacientes diabéticos del centro de salud Marifiamansa no
tienen por qué ser representativos de los pacientes diabéticos de este pais. En todo caso
la comparacion de nuestros resultados con lo publicado a nivel nacional e internacional
nos permite ver la consistencia de los datos. Para intentar reducir lo mas posible las
pérdidas de los pacientes seleccionados, hemos solicitado la colaboracion de los
médicos de cada uno de los participantes a fin de que colaboren resolviendo las dudas
que puedan tener los pacientes y los animen a participar en el estudio.

b.- Sesgos de informacién

Se derivan de cdmo se obtuvieron los datos.

Para evitar los sesgos de informacion se utilizaron cuestionarios e instrumentos
de medida validados. La calidad de vida la medimos con el cuestionario ADDQoL- 19
en su version validad al castellano. Para la exploracion se han seguido las
recomendaciones de las guias de practica clinica. Cuando existia déficit de informacion
(p. e. no constaba EKG, resultados de parametros analiticos o estudio de fondo de 0jo),
se citd al paciente para su realizacion.

De las variables: glucemia basal, HbAlc, colesterol Total, colesterol LDL,
colesterol HDL, triglicéridos, creatinina, hemoglobina transaminasas, proteinuria y
tasa de filtrado glomerular se realizaron tres mediciones utilizando la media para el
analisis.

Todo ello para minimizar los sesgos de informacion

c.- Sesgos de confusion

Se derivan de la presencia de terceras variables. Para eliminar el efecto confusor
de las diferentes variables se estudio la comorbilidad y variables que pudiesen tener
relacion con los eventos de interés (calidad de vida, frecuentacion....) y se realizé un
analisis multivariado de regresion.
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10.8. Aportaciones del estudio

Este estudio realizado en diabéticos tipo 2 pertenecientes al centro de salud
Marifiamansa, en la comunidad autonoma de Galicia nos ha permitido obtener
informacién de la actividad asistencial de estos pacientes diabéticos donde se objetiva:

a) Laalta comorbilidad y riesgo cardiovascular

b) Las posibles mejorias en el grado de control de la enfermedad desde el punto de
vista metabolico y de los factores de riesgo

c) Las variables asociadas a la frecuentacion de los servicios sanitarios

d) La afectacion de su calidad de vida y sus determinantes

Este estudio pone de manifiesto que el control de los pacientes diabéticos tipo 2 es
muy mejorable, hecho que concuerda con la gran mayoria de los estudios y por tanto
deberia ser Gtil para establecer estrategias de mejora que involucren a todos los agentes
implicados: médicos, personal de enfermeria, autoridades sanitarias y pacientes.
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10. CONCLUSIONES

1. Los pacientes presentan un alta comorbilidad determinada por la alta
prevalencia de  obesidad, hipertension, hiperlipidemia y score de Charlson
elevado.

2. El grado de control de la diabetes medido por su HbAlc y de los factores de
riesgo cardiovascular es mejorable.

3. La prevalencia de insuficiencia renal en estos pacientes es importante
incrementandose con la edad y la prevalencia de Hipertension arterial.

4. Existe una alta prevalencia de arteriopatia periférica que se incrementa con la
edad, el hecho de fumar y el tiempo de evolucion de la enfermedad. La
concordancia entre el indice tobillo-brazo y el cuestionario de Edimburgo para
el diagnostico de arteriopatia periférica es débil.

5. Los pacientes diabéticos presentan un riesgo cardiovascular elevado. Los escores
de riesgo tradicional infraestiman el riesgo en comparacién con UKPDS. Las
variables que se asocian con riesgo cardiovascular elevado, independiente de las
variables que se utilizaron para el calculo de los escores son: la funcién renal y
la presencia de arteriopatia periférica determinada por el indice tobillo brazo.

6. Los determinantes de frecuentacion a nivel de atenciéon primaria son: el sexo
femenino y el Score de comorbilidad de Charlson. Los determinantes de
ingresos hospitalarios son: los valores de hemoglobina glicosilada y el Score de
comorbilidad de Charlson encontrandose en el limite de la significacién
estadistica la presencia de cardiopatia isquémica.

7. En este estudio se evidencia una peor calidad de vida de los pacientes diabéticos
para todos los dominios estudiados. Las dimensiones que presentan una mayor
afectacion son la libertad para comer y beber y la vida laboral.

8. El impacto en la calidad de vida de los pacientes diabéticos es significativamente
mayor (peor calidad de vida) si esta recibiendo tratamiento con insulina o estan
anticoagulados.

9. En el analisis univariado las variables que modifican la calidad de vida son: el
sexo, la presencia de retinopatia, la clinica de claudicacion intermitente, la edad
al diagndstico, la HbA1C vy el riesgo coronario estimado con el score UKPDS.
Tras ajustar el modelo multivariado de regresion las variables con un efecto
independiente para modificar la calidad de vida son la HbAlc y el género. A
mayor valores de HbAlc mayor probabilidad de afectacion de la calidad de vida
y las mujeres tienen menor probabilidad de afectacion de la calidad de vida que
los hombres.
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13. ANEXOS

Anexo 1. Variables del estudio.

Anexo 2. Cuestionario de Edimburgo.
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Anexo 6. Cuaderno de recogida de datos.

Anexo 7. Hoja de informacion y modelo de consentimiento informado (Gallego).

Anexo 8. Hoja de informacion y modelo de consentimiento informado (Castellano).
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Anexo 1. Variables del estudio

VARIABLE ESCALA
Variables Fecha de nacimiento Afio/mes/dia
De Edad actual Afos
Identificacion Sexo Varén/mujer
Variables Afio de diagnoéstico
Antropométricas Peso Kg
Y Talla Cm
Tension arterial IMC Pesol/talla’
TAS mmHg
TAD Mg.
HbAlc %
Glucemia Basal mg/d|
Colesterol Total mg/d|
Triglicéridos mg/dl
LDL mg/d|
HDL mg/d|
Variables analiticas Creatinina mg/dl
Estimacion del aclaramiento
de creatinina mL/min
Hemoglobina gr/dl
GPT ul/L
GOT ul/L
GGT ul/L
Microalbuminuria mg/g
Retinopatia
iTB

Valoracién de 6rganos
diana

Claudicacién intermitente

Cuestionario de Edimburgo

MDRD

MI/min/1,73 m?®

Angor

IAM

EKG

Comorbilidad

HTA

Obesidad

Sobrepeso

Hiperlipidemia

Tabaquismo

Score de Charlson

Riesgo cardiovascular

UKPDS.SCORE.DORICA.REGICOR

FRAMINGAN

%

Medicaciéon

Frecuentacion

N° de visitas médico centro de salud

N° de visitas enfermera centro de salud

N° de visitas otros centro de salud

N° de visitas urgencias

N° de visitas especialistas

N° de ingresos hospitalarios

AnNexos

228



AnNexos

Anexo 2. Cuestionario de Edimburgo

¢Siente dolor o molestias en las piernas cuando camina? = No=

Sl

'

#El dolor comignza. en ocasiones, cuando estd sentado o de pie sin moverse? | SI H

!

No

}

#El dolor aparece si camina deprisa o sube una pendiente? ——— No H

Si

}

4El dolor desaparece en menos de 10 minutos cuando se detieng? ——— | Mo

Si

}

sMNota el dolar en las pantorrillas, en los muslos o gliteos? ——————* | No

Sl

j ,.

Civ No CIV

* Dolor en pantorrillas —= CIV definida
* Dolor s6lo en muslos o glitecs —= CIV atipica
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Anexo 3. Score de comorbilidad de Charlson

AnNexos

Infarto de miocardio: debe existir evidencia en la historia clinica de que el paciente fue 1
hospitalizado por ello, o bien evidencias de que existieron cambios en enzimas y/o en

ECG

Insuficiencia cardiaca: debe existir historia de disnea de esfuerzos y/o signos de 1
insuficiencia cardiaca en la exploracion fisica que respondieron favorablemente al

tratamiento con digital, diuréticos o vasodilatadores .Los pacientes que estén tomando

estos tratamientos, pero no podamos constatar que hubo mejoria clinica

Enfermedad arterial periférica: incluye claudicacion intermitente, intervenidos de by-pass 1
arterial periférico, isquemia arterial aguda y aquellos con aneurisma de la aorta (toracica o
abdominal) de > 6 cm de didmetro

Enfermedad cerebrovascular: pacientes con AVC con minimas secuelas o AVC 1
transitorio

Demencia: pacientes con evidencia en la historia clinica de deterioro cognitivo cronico 1
Enfermedad respiratoria crénica: debe existir evidencia en la historia clinica, en la 1
exploracion fisica y en exploracion complementaria de cualquier enfermedad respiratoria
cronica, incluyendo EPOC y asma

Enfermedad del tejido conectivo: incluye lupus, polimiositis, enf. Mixta, polimialgia

reumatica, arteritis cel. gigantes y artritis reumatoide

Ulcera gastroduodenal: incluye a aquellos que han recibido tratamiento por un ulcus y 1
aquellos que tuvieron

sangrado por Ulceras

Hepatopatia cronica leve: sin evidencia de hipertensién portal, incluye pacientes con

hepatitis crénica

Diabetes: incluye los tratados con insulina o hipoglicemiantes, pero sin complicaciones

tardias, no se incluiran los tratados Unicamente con dieta

Hemiplejia: evidencia de hemiplejia o paraplejia como consecuencia de un AVC u otra 1
condicién

Insuficiencia renal crénica moderada/severa: incluye pacientes en dialisis, o bien con 2
creatininas > 3 mg/d| objetivadas de forma repetida y mantenida

Diabetes con lesién en 6rganos diana: evidencia de retinopatia, neuropatia o nefropatia, 2
se incluyen también antecedentes de cetoacidosis o descompensacion hiperosmolar

Tumor o neoplasia sélida: incluye pacientes con cancer, pero sin metastasis 2
documentadas

Leucemia: incluye leucemia mieloide crénica, leucemia linfatica cronica, policitemia vera, 2
otras leucemias crénicas y todas las leucemias agudas

Linfoma: incluye todos los linfomas, Waldestrom y mieloma 2
Hepatopatia crénica moderada/severa: con evidencia de hipertensién portal (ascitis, 3
varices esofagicas

0 encefalopatia)

Tumor o neoplasia sélida con metastasis 6
Sida definido: no incluye portadores asintomaticos 6
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Anexo 4. Cuestionario de calidad de vida relacionada con la diabetes, ADDQoL

ADDQolL

Este cuestionario trata sobre su calidad de vida, en ofras palabras, en qué
medida le parece que su vida es buena o mala.

Por favor, margue con una “x” la casilla que mejor indigue su

I} En general, mi calidad de '.rlda antualmnte B52

excelents Yy I:-uena n| I:-u la Ay rn.ala malisima
buena

cada pregunta
Lo que queremos saber £3 como 32 siente con su vida :m;@t&.

Ahora, nos gustaria saber cl:: a su calidad de vida la diabetes, su
control (incluyendo medjca rtas- al médico, alimentacion..) v las
complicaciones que u
) 5ine tuviera di calidad de vida seria:
O O O O O
i5i mucho Un poco gual p=or
mejor rrigjor

Thiz copy ks for Information anly - for use, pleass contact Profeesor Bradley
ADDGoL © Frof Clare Bradiey” 34 2 94, Spanich for Spain 25.11.09 (from standand UK English ey, 1.3.06] Pagna 1ds &
Heath Psychoiogy Ressarch, Dage of Psychoiogy, Royal Holoway, Universty of London, Egham, Sumey, TW20 05X, L
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En las paginas siguientes encontrard una serie de preguntas mas concretas, Por
favor, responda a todas ellas. Para cada aspecto de la vida que se describa,

encontrara dos apartados:

En el apartado a) mamque con una “X” la casilla que indique como afecta la diabetes a ese

aspecto de s vida;
En el apartado b} margue con una “X" la casilla que indique hasta que punto ese agpecto
de su vida es imporante para su calidad de vida.
1 {a)| 5i no tuviera diabetes, podria disfrutar |:le- mis activida
muchisimo mas mucho mas un pﬂm IT'I-‘E menos

Mis actividades de ocio son:

ib

—

O O O

masy importantes mportantes |n1pu|13r1tE5 nada importantes

$i [] En caso afi ﬁ {a) ¥ (b.
Mo [] En casc negafi a pregunta 3a.

2 Actualmente, ;esta usted traba Jbuscando frabajo o le gustana trabajar?

ida laboral seria:

O O

rnunhlsmm chid migjor N PG mejor gual

{a)| Si nﬂtwien diab

O

pecr

{b) | Para mi, a wida laboral e-s

Q\ |n1.|n'l::|ntE un poco importante nada importante

3 (a)| 5i po tuviera diabetes, hacer trayectos o viajes (cortos o largos) seria:

O O O O

mas facil mas facd mas facil

muchisimo mucho N pOC igual mas dificil

O

{b) | Para mi, hacer trayectos o viajes [cortos o largos) es:

O O O O

rriuy irmportants imiportante Uni oo irmportante nada imporante

This copy ks for Information only - for ues, pleass contact Profeesor Bradley
ADDGoL © Frof Clare Sradiey: 242,94, Spanich for Epain 25.11.09 (fom standard UK English ey, 1.3.06)
Heath PEychoiogy FResearch, Dept of Psychoiogy, Royal Holoway, Universty of London, Egham, Sumey, TW20 DEX, LK

Pagina 2 de &
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4 LAlguna vez se va de vacaciones o quiere irse de vacaciones?
§i [ En caso afirmative, conteste [a) y (b).
Mo D En caso megativo. salte a la pregunta Ja.

{a} | 5i po tuviera diabetes, mis vacaciones serian:

O O O O O

muchisimo i un oo iguales
migjores IMEjores Mmejores

{b} | Para mi, las vacaciones son:

O O O

mary importanies mporiantes un poco importanies Importantes

5 {a)| 5i po tuviera diabetes, fisicamente podria hacer: Q
O O O O

muchisimo mas mucho mas un poco igual menos

(b} | Para mi, lo que puedo hacer fisicamente es:

O O O O

rhiuy importante importante C:o importante nada importante
B iTiene usted familia / parien
§i [] En caso afi . te (a) y (b).

It a la pregunta Ta.

{a) | §i mo tuviera diab

O

0 = =

muchisimo migjor  mucho mejor N poCo mejor igual peor
(b} | Mi wida f;
importante un poco imgortante: nada mportante

T (a3l| §i no tuviera diabetes, mis amistades y mi vida social serian:

O O O O O

rruchisime mucho un paocD guales peores
mejores mgjores mejores

(b} | Para mi, mis amistades y mi vida social son:

O O O O

muy importanies mportantes un poco importanies nada importantss

Thiz copy ks for Information anly - for use, pleass contact Profeesor Bradley
ADDGoL © Frof Clare Bradiey” 34 2 94, Spanich for Spain 25.11.09 (from standand UK English ey, 1.3.06] Pagna 3de £
Heath Psychoiogy Ressarch, Dagt of Psychoiogy, Royal Holowsy, Universty of London, Egham, Sumey, TW20 DEX, LK
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B iTiene usted o le gustaria tener una relacion afectiva con alguien que cuente mucho

para usted (por ejemplo, conyuge, pareja)?
§i [ En caso afirmative, conteste (a) y {b).
No D En caso megativo, salte 3 la pregunta 9.

(al
O

miuchisima miejor

O

FRLICRD migjor

O

N PG mejor

O

gual

5i no tuviera diabetes, la relacion con la persona que mas cuenta para mi seria:

ib)
O

miuy importante

O

importante

O

un poco importante

Tener una relacion afectiva con alguien que cuente mucho para mi es: \§

da'mportante

L iTiene usted o le gustaria tener vida sexual?
$i [ En caso afirmative, conteste (a) v (b).
No D En caso megativo. salte a la pregunta 105,

O

5i po tuviera diabetes, mi vida sexual seria:

O O

a)

miuchisima mejor rriuche mejor gual pecr
{b) | Para mi, tener vida sexual es:
muy importante & un poco importante nada importante
10 {a) | 5i no tuviera di i aspecto fisico seria:
miuchisima FRLICRD migjor N PG mejor gual peor
(b} | Parasmi et fisico es:
importante importante un poco importante nada importante
11 {a) | 5i no tuviera diabetes, la confianza en mi mismola seria:
muchisimo mayor  mucho mayor  wn poco mayor igual menor
{b} | La confianza en mi mismola es:
muy importante importante un poco importante nada importante
This copy Ia Tor Information only - for ues, pleass contact Professor Bradley
ADDGoL € Frof Clare Sradiey: 34.2.54. Spanish for Epain 25,11 09 {from standard UK Engish rev. 1.3.05) Pagradoe g

Heath Psychoiogy Researth, Dept of Psychology, Royal Holloway, Unlversity of London, Egham, Sumey, TW20 0EX, Lk
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12 {3} | 5i po tuviera diabetes, mi motivacion para hacer cosas seria:
muchisimo mayor  mucho mayor W pOCs Mayor igual MmEnor
{b] | Mi motivacion para hacer cosas es:
Iriuy irnportants importante un poco importante nada importante
13 {a}| 5i po tuviera diabetes, la forma como la gente me trata seria:
miuchisims mejor miucho mejor N paOCD Mepor gua Q pecr
{b)| Para mi, la forma como la gente me trata es:
muy impartanbe importante [ nada importants
14 {a) | 5i po tuviera diabetes, mis sentimientos so o [por ejemplo, preccupaciones,
eSperanzas) serian:
muchisimo muchio iguales peOres
mejores mejores
(k) | Mis sentimientos sobre el futw
mary importantes ntes un poco importantes nada importantes
*
15(a) i situacion economica seria:
mucho mejor un poco mejor igual peor
{b) 3CION BCoOnOmica es:
importante importante un pocD importante nada mportante
16 {a) | 5i po tuviera diabetes, las condiciones y situacion de mi vivienda serian:
muchisimo mucho un poco iguales peores
mejores mejores MEjores
{b} | Para mi, las condiciones y situacién de mi vivienda son:
mary imgortantes mportantes N polo importantes nada importantes
Thiz copy Ia for Information only - for uss, pleass contact Professor Bradley
ADDHZoL & Frof Clare Bradey: 34,254, Spanish for Spain 25.11 03 {from standard UK English rev. 1.3.06] FagnaSde g

Health Psychosogy Researth, Dept of Psychoiogy, Royal Hollowsay, Universty of London, Egham, Sumey, TW20 0=X, L
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17 (3} | 5i po tuviera diabetes, mi necesidad de depender de los demas cuando no quiero

hacerlo seria:
O O O O O
muchisimo menor  mucho Menor  UN OGO MENOr igual mayar

(b} | Para mi, no tener que depender de los demas es:

O O O O

rhiuy importante importante un poco importante nada im nte

18 (a) | 5i po tuviera diabetes, mi libertad para comer lo gque guisiera y cua

O O O O
muchisimo mayor  mucho mMayor  un poco mayor ig menar

(b} | Mi libertad para comer ko que quiero y cuando quiero es:

O O

rhiuy importante importante u

19 (a) | 5i po tuviera diabetes, mi libertad para b
bebidas dulces frias y calientes) y cua

O O

muchisimo mayor  mucho ma

O O

mayor igual menor

¥ cuando quiero es:

O O

(b} | Mi libertad para beber lo que
iy importante Qnt& un poco imgortante: nada mportante

Si la diabetes, s rol (incluyendo medicacion, visitas al médico,
alimentacigf...) y cialguiera de sus complicaciones afectan de algan
aotro m calidad de vida, por favor indiquelo abajo.

Gracias por haber contestado a este cuestionario.

Thiz copy Is Tor Information ony - for uss, pleass contact Professor Bradisy

ADDCol © Frof Clare Bradiey- 24.2.54. Spanish for Spain 25.11.0% (from standand UK, Engilsh ney. 1.3.05) PagraGoe
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Anexo 5. Carta de invitacién a participar en el estudio.

CENTRO SAUDE A CURA
RUA& DOCTOR PERA REY D2E«OURENSE«32005 OURENSE

OURENSE A 31 de mayo de 2011

Apreciado Don.:

Nos dirigimos a usted para invitarle a participar en el estudio de investigacion:
“GRADO DE CONTROL METABOLICO Y PRESENCIA DE COMPLICACIONES CRONICAS
EN PACIENTES DIABETICOS TIPO 2” que se realizara en un grupo de pacientes diabéticos
escogidos al azar de entre los pacientes controlados en nuestro centro de salud.

El objetivo de este estudio es conocer el grado de control asi como la presencia de
complicaciones en los pacientes diabéticos.

Para conocer el grado de control necesitamos conocer su tensién arterial, su peso, talla y
también sus niveles de azlcar, grasas y como funciona su rifién y sus ojos.

La realizacién de este estudio no conlleva un aumento, ni el nimero de analisis, ni el nUmero
de pruebas de ningun tipo (radiografias, ecografias) que se le puedan realizar. Incluso, si su
médico le ha realizado un andlisis reciente (en los Ultimos 12 meses) no sera necesario hacerle
ningln analisis mas.

Su participacién en el estudio no va a interferir en el seguimiento habitual que su
médico realice. Es probable que de una manera inmediata este estudio no tenga ningun
beneficio inmediato para usted, pero a la larga podra beneficiarse de los hallazgos obtenidos,
ya que este ayudara a determinar el grado de control de los pacientes diabéticos y los factores
que se asocian a la presencia de afectacion de otros 6rganos, lo cual nos permitird conocer
mas y mejor a los pacientes diabéticos y sus condiciones de salud.

La informacién recogida sobre usted sera confidencial indefinidamente.

Préximamente nos pondremos nuevamente en contacto con usted
Muchas gracias por su colaboracion.

M2 José Modrofio Freire
Médico EAP Mariflamansa
INVESTIGADOR PRINCIPAL
Tfno: 988248040
Fdo:Dra ......cooccvvviiiieeeeeenn.
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Anexo 6. Cuaderno de recogida de datos

Fecha de nacimiento [dd/mes/afo]

La edad actual. Afos

Fecha:

AnNexos

Varon | 0
Mujer |1 . _ . .
Afio de | dd/mes/afio | diagnéstico de diabetes
Peso kg Valor1 | Valor?2
Talla cm TAS
IMC TAD
ANALITICA SANGRE PERIFERICA VALOR1 | VALOR 2 VALOR 3 MEDIA
HbAlc %
Glucemia Basal mg/dl
Colesterol Total mg/dl
Triglicéridos mg/dl
LDL mg/dl
HDL mg/dl
Creatinina mg/dl
Estimacion del aclaramiento
de creatinina mL/min
Hemoglobina gr/dl
GPT Ul/L
GOT Ul/L
GGT Ul/L
indice Normal ( <30 mg/ gr) 0
albumina/creatinina - —
(mglgr). Microalbuminuria ( 30-300 mg/gr) 1
Proteinuria (> 300 mg/gr) 2

Retinopatia Diabética

NO

Sl
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Arteriopatia Periférica

Cuestionario de Edimburgo No Claudicacion intermitente | Q
C. intermitente definida 1
C intermitente atipica 2

indice Tobillo- Brazo

TA Para ITB derecho | izquierdo
TA MID <0.9
TA MII 0.9-1.10

>1.10

Cardiopatia isquémica

) S] NO Fecha de Diagnostico[dd/mes/afio]
NO C.L. IAM

1 Angor previo

2 Angor actual Fecha de Diagnostico[dd/mes/afio]

NO

EKG Normal

HVI

Repolarizacién anormal

Q Patoldgicas

Fibrilacién auricular

Bloqueo A-V

Bloqueo de rama

Extrasistoles.

Otras alteraciones ekg

OO |INO OB WIN|FPOW]

B Incompleto Rama Derecha

COMORSBILIDAD

SCORE de Charlson \

HTA NO 0

Sl 1
TABACO. No fumador O.- Fumador actual 1.- Ex fumador 2.-
N° Cigarrillos/dia Fecha de abandono.....................
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Riesgo Cardiovascular.

UKPDS

SCORE

DORICA

REGICOR

FRAMINGAN

Medicacion actual

AnNexos

Principio activo

Figura en HMA

O Ha

Dice el
paciente

HIPOGLUCEMIANTES

0= No

1=si

0= No

1=si

DIETA

INSULINA

METFORMINA

SULFANILUREAS

GLITAZONAS

GLINIDAS

INHIBIDOR DPP4

INHIBIDOR GLP1

INHIBIDOR ALFA GLUCOSIDASA

ANTIHIPERTENSIVOS

IECA

ARA I

DIURETICOS

BETABLOQUEANTES

OTROS-*

BETABLOQUEANTES

Otro hipotensor.

HIPOLIPEMIANTES

ESTATINA

Otros hipolipemiantes

ANTIAGREGANTES/
ANTICOAGULANTES

AAS

CLOPIDRIGEL

ANTICOAGULACION

OTROSTTS

Otros hipotensores: calcioantagonistas/aliskiren/doxazosina/......

Otros hipolipemiantes Fibratos/ac. Nicotinico/ ezetimibe/
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Frecuentacion.

Centro de salud

N° de visitas Ultimo afio

Médico

Enfermera

Otros profesionales

Urgencias hospital

Urgencias PAC

Otros especialistas

1.- oftalmélogo

2.- endocrino

3.- cardiélogo

4.- neur6logo

5.- otros

Ingresos hospitalarios

AnNexos
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Anexo 7. Hoja de informacion y modelo de consentimiento informado (Gallego)

Invitdmolo a participar no estudo : “ESTUDO DO GRAO CONTROL
METABOLICO E PRESENZA DE COMPLICACIONS CRONICAS EN
PACIENTES DIABETICOS TIPO 2” cuxo obxectivo final é cofiecer o grao de
control asi como a presenza ou ausencia de complicacions nos pacientes diabéticos.
Vostede foi seleccionado de forma aleatoria de entre todos os pacientes diabéticos do
noso centro de saude.

En que consistird a sua participacion?

Se vostede acepta participar citarémolo para realizar unha completa revision do grao de
control da sUa diabetes e se estd ou non afectando ao seu ril, os seus ollos, 0 seu corazon
ou as suas arterias. Para iso debemos pesarlle, medirlle, tomarlle a tension arterial(T.A.),
valorar se realizou unha analitica recente, retinografia (o seu fondo de ollo) e
electrocardiograma (ekg) recente e en caso negativo se vostede esta conforme
solicitarllos. Tamén cumprimentar unha brevisima enquisa para valorar a sta
circulacion periférica e realizarlle o test nocello/ brazo (medir a T. A en brazos e
nocello). Estimamos que precisaremos aproximadamente de media hora para iso.

Os resultados seranlle comunicados ao seu médico e a vostede se asi deséxao.
Confidencialidade

Este documento ten por obxecto ofrecerlle informacidn sobre o estudo de investigacion
no que se lle invita a participar. Este estudo realizase no Centro de saude de

Marifiamansa e foi aprobado polo Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia.

Se decide participar no mesmo, debe recibir informacion personalizada do investigador,
ler antes este documento e facer todas as preguntas que precise para comprender 0s
detalles sobre 0 mesmo. Se asi 0 desexa, pode levar o documento, consultalo con outras
persoas, e tomar 0 tempo necesario para decidir se participa ou non.

A participacion neste estudo é completamente voluntaria. Vd. pode decidir non
participar ou, se acepta facelo, pode cambiar de parecer retirando o0 seu consentimento
en calquera momento sen a obrigacion de dar explicacions. Asegurandolle que esta
decision non afectara & relacion co seu médico nin 4 asistencia sanitaria a que Vd. ten
dereito.

A informacion recollida como parte do estudo, ten caracter confidencial e sera tratada
de forma an6nima, unicamente o nimero asignado permitiralle ao investigador facer
coincidir os datos coas persoas. O estudo respectara en todo momento os principios
éticos basicos establecidos pola lexislacion vixente, en especial pola lei organica

15/1999 de proteccion de datos, asi como a lei 41/2002 reguladora da autonomia do
paciente e dos dereitos e obrigacions, en materia de informacion e documentacién
sanitaria.

Este estudo non ten ningln interese comercial, o interese € unicamente cientifico, non
reporta ningun beneficio econémico para o investigador principal.

Se en calquera momento desexa obter mais informacion pode contactar co investigador

principal no teléfono 988248040
Moitas grazas pola sua participacion
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CONSENTIMENTO INFORMADO

Estudo de investigacion “ESTUDO DO GRAO CONTROL METABOLICOE
PRESENZA DE COMPLICACIONS CRONICAS EN PACIENTES
DIABETICOS TIPO 2”

D./Dna con D.N.I. N°

MANIFESTO que:

Que fun informado polo Dr./Dra. , membro do equipo de atencién primaria do Centro
de Saude de Marifiamansa, no que se vai a realizar o estudo anteriormente citado.
Puiden facer todas as preguntas e aclarar todas as dubidas que me xurdiron sobre o
estudo.

Comprendo que a mifia participacion é voluntaria e que NON participar no estudo non
tera ningunha repercusién na mifia atencién sanitaria.

En base a isto outorgo a mifia conformidade en participar no mencionado estudo.

Ourense,a........... (1 [ de

O participante O Investigador
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Anexo 8. Hoja de informacién y modelo de consentimiento informado (Castellano)

Lo invitamos a participar en el estudio “ESTUDIO DEL GRADO DE CONTROL
METABOLICO Y PRESENCIA DE COMPLICACIONES CRONICAS EN
PACIENTES DIABETICOS TIPO 2” cuyo objetivo final es conocer el grado de
control asi como la presencia o ausencia de complicaciones en los pacientes diabéticos.
Usted ha sido seleccionado de forma aleatoria de entre todos los pacientes diabéticos de
nuestro centro de salud.

En qué consistira su participacion?

Si usted acepta participar lo citaremos para realizar una completa revision del grado
de control de su diabetes y si esta 0 no afectando a su rifidén, sus 0jos, su corazon o sus
arterias. Para ello debemos pesarle, medirle, tomarle la tension arterial (TA), valorar si
ha realizado recientemente una analitica, retinografia (su fondo de o0jo) vy
electrocardiograma para en caso negativo y si usted estd conforme solicitarselos.
También cumplimentar una brevisima encuesta para valorar su circulacion periférica y
realizarle el test tobillo/ brazo (medir la T. A en brazos y tobillo).

Estimamos que precisaremos aproximadamente de media hora para ello.
Los resultados le seran comunicados a su médico y a usted si asi usted lo desea.

Confidencialidad

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre el estudio de
investigacion en el que se le invita a participar. Este estudio se realiza en el Centro de
salud de Marifiamansa y fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica de
Galicia.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada del
investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas que precise para
comprender los detalles sobre el mismo. Se asi lo desea, puede llevar el documento,
consultarlo con otras personas, y tomar el tiempo necesario para decidir si participa o
no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. VVd. puede decidir no
participar o, si acepta hacerlo, puede cambiar de parecer retirando su consentimiento en
cualquier momento sin la obligacion de dar explicaciones. Asegurandole que esta
decision no afectara a la relacién con su médico ni a la asistencia sanitaria a la que Vd.
tiene derecho.

La informacion recogida como parte del estudio, tiene caracter confidencial y sera
tratada de forma andnima. El estudio respetard en todo momento los principios éticos
basicos establecidos por la legislacion vigente, en especial por la ley organica 15/1999
de proteccion de datos, asi como la ley 41/2002 reguladora de la autonomia del paciente
y de los derechos y obligaciones, en materia de informacion y documentacion sanitaria.

Este estudio no tiene ningun interés comercial, el interés es unicamente cientifico, no
reporta ningun beneficio econdmico para el investigador principal.

Si en cualquier momento desea obtener mas informacion puede contactar con el
investigador principal en el teléfono 988248040.

Muchas gracias por su participacion
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

“ESTUDIO DEL GRADO DE CONTROL METABOLICO Y PRESENCIA DE
COMPLICACIONES CRONICAS EN PACIENTES DIABETICOS TIPO 2”

Estudio de investigacion

D./Dia con D.N.I. N°

MANIFIESTO que:

Que fui informado por el Dr./Dra.

miembro del equipo de atencion primaria del Centro de Salud de Marifiamansa, en el
que se va a realizar el estudio anteriormente citado.

Pude hacer todas las preguntas y aclarar todas las dudas que me surgieron sobre el
estudio.

Comprendo que mi participacion es voluntaria y que NO participar en el estudio no
tendra ninguna repercusion en mi atencion sanitaria.

En base a esto otorgo mi conformidad en participar en el mencionado estudio.

Ourense,a........ de.ccoiiiiinnnnnns de.........

El participante El Investigador
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Difusién de resultados

COMUNICACIONES A CONGRESOS

M2 José Modrofio Freire
presentou o péster tipo A,

Prevalencia de arteriopatia periférica segin el cuestionario de Edimburgo y
el indice tobillo-brazo en pacientes diabéticos tipo Il

Modrofio Freire, Marfa José; Pita Ferndndez, Salvador; de la Paz Solis, Adriana; Pértega
Diaz, Sonia; Alhayek, Mohammed; Herrera Diaz, Lisbeth

na xornada BIOINTEGRASAUDE 2013
celebrada en Santiago de Compostela o dfa 25 de abril de 2013
organizada por
Instituto de Investigacion Sanitaria de Santiago de Compostela (IDIS)
Instituto de Investigacion Biomédica de Vigo (IBIV)

lnstifgta’if’e Investigacidn Biomédica da Corufia (INIBIC)

Asina...

A

" ~"José Castillo Sénchez

lngtteo de Isvestigadin Santori:
SANTIAGD DE COMPOSTE| o

or e VR

Director Cientifico do IDIS

Santiago de Compostela, 29 de abril de 2013

St 2 i““’i...'i... ’MSI@J

I rvestigadie Momddics It d rveesgocitn Biemadea /de Vieo

o o . oes RE e
Porfomédica 4 2.Costoys @®celta écnupowf';?& Ciberobn

INGENICRO
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Difusién de resultados

Adriana de la Paz Solis
presentou o péster tipo A,
Concordancia entre scores de riesgo cardiovascular para diabéticos tipo Il

Pita Fernandez, Salvador; Modrofio Freire, Maria José; de la Paz Solis, Adriana; Seoane
Pillado, Teresa; Pértega Diaz, Sonia; Lépez Calvifio, Beatriz

na xornada BIOINTEGRASAUDE 2013
celebrada en Santiago de Compostela o dia 25 de abril de 2013
organizada por
Instituto de Investigacién Sanitaria de Santiago de Compostela (IDIS)
Instituto de Investigacion Biomédica de Vigo (IBIV)
Instituto de Investigacién Biomédica da Corufia (INIBIC)

e Asina...

José Castillo Sdnchez

A SC
A0

e et
’./ﬁ .
o
AY . lmma'm &
RT o - 030 5a
\“‘_;;‘.» C Director Cientifico do IDIS  SANTUGOBE Compoern s

Santiago de Compostela, 29 de abril de 2013

Monkdia  (rarbso o iowsgocide Bordden Jde Vige

i““’?f... ~B6iv 10 @9

e

T o o P —
Poriomédica & m.costors @celta §cnuro”?§?‘:i Ciberobn "%E

INGENIEROS
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" .
4y} Socreooe Gaean o S UNIVERSIDADE DA CORURA

9 XERONTOLOXIA E XERIATRIA Grupo de Investigacion en Gerontologia

XXV CONGRESO INTERNACIONAL

SOCIEDADE GALEGA DE XERONTOLOXIA E XERIATRIA
CERTIFICADO DE POSTER

A Modrofio Freire, M.J., Pita Fernandez, S., Lépez Calvifio, B., de la Paz Solis, A., Pértega Diaz, S., Herrera
Diaz, L.

Pola sia participacion presentando o Pdster “Concordancia del cuestionario de Edimburgo y el indice tobillo-brazo para
diagnosticar la arteriopatia periférica” no XXV Congreso Internacional da Sociedade Galega de Xerontoloxia e Xeriatria,
“Investigacion, Desenvolvemento e Innovacién en Xerontoloxia e Xeriatrfo” celebrado no Edificio Universitario de Oza, A
Corufia, durante os dias 10 e 11 de maio de 2013 organizado pola Sociedade Galega de Xerontoloxia e Xeriatria en
colaboracion co Grupo de Investigacién en Xerontoloxia da Universidade da Corufia. -

A Corufia, 11 de maio de 20/3.

Asdo. José C. Asdo. Ana eda Rodriguez

Secretaria Comité Organizador
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% SociEDADE GALEGA DE . N
@J XeRONTOLOXIA E XERIATRIA h== gﬂ!y ﬂr?vlgé;gcgor!) Q gg’:tgcr:;é

XXV CONGRESO INTERNACIONAL

SOCIEDADE GALEGA DE XERONTOLOXIA E XERIATRIA
CERTIFICADO DE POSTER

A Modrofio Freire, M.)., Pita Ferndndez, S., Lépez Calvifio, B., Alhayek, M., Seoane Pillado, T., Herrera Diaz,
L

Pola stz participacién presentando o Péster “Prevalencia de la insuficiencia renal en diabéticos tipe II” no XXV Congreso
Internacional da Sociedade Galega de Xerontoloxia e Xeriatrfa, “Investigacién, Desenvolvemento e Innovacion en
Xerontoloxia e Xeriatria” celebrado no Edificio Universitario de Oza, A Coruiia, durante os dias 10 e 11 de maio de 2013
organizado pola Sociedade Galzga de Xerontoloxia e Xeriatria en colaboracidn co Grupo de Investigacién en Xerontoloxia da
Universidade da Corufia. —

A Corufia, 11 de maio de 2013.L

ey
oA,
e Mo

i e G

Secretaria Comité Organizador

@ SoCIEDADE GALEGA DE === UNIVERSIDADE DA CORURA

. £ 2
et XERONTOLOXIA E XERIATRIA Grupo de Investigacién en Gerontologia

XXV CONGRESO INTERNACIONAL
SOCIEDADE GALEGA DE XERONTOLOXIA E XERIATRIA
PREMIO

A Pita Fernandez, S., Modrofio Freire, M.J., Lopez Calvifio, B., De La Paz Solis, A., Seoane Pillado, T., Pértega
Diaz, S.

Ao mellor Péster “Prevalencia del riesgo cardiovascular segin los scores Framingham-Wilson, SCORE, DORICA y REGICOR"
presentado no XXV Congreso Internacional da Sociedade Galega de Xerontoloxia e Xeriatria, “Investigacion,
Desenvolvemento e Innovacidon en Xerontoloxia e Xeriatria” celebrado no Edificio Universitario de Oza, A Corufia, durante os
dias 10 e 11 de maio de 2013 organizado pola Sociedade Galega de Xerontoloxia e Xeriatria en colaboracién co Grupo de
Investigacion en Xerontoloxia da Universidade da Corufa. >

A Corufia, 11 de maio de 2013,
1 s

,I».v P e ? 0. Ana Maseda Rodriguez
gy wi-Setretaria Comité Organizador
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i

| S

' CONGRESD £l Comité Cientifico y el Comité Organizador del

' semEYC . XXXIIl Congreso de la Sociedad Espafiola de Medicina
Granadhia Y 8 * de Familia y Comunitaria certifican que la comunicacion

Tlniost titulada:

Riesgo cardiovascular en diabéticos tipo Il (Comunicacién Péster
con defensa)

PITA FERNANDEZ S, MODRONO FREIRE MJ, HERRERA DIAZ LD,
SEOANE PILLADO MT, PERTEGA DIAZ S, LOPEZ CALVINO B

ha sido presentada en este congreso.

Granada, 8 de junio de 2013

A e

Ana Maria de los Rios Alvarez Francisco Javier Gallo Vallejo

Presidenta del Comité Cientifico Presidente del Comité Organizador
CONGRESO ~ El Comité Cientifico y el Comité Organizador del
semFYC XXXIII Congreso de la Sociedad Espafiola de Medicina
Granada 017y 8 de Familia y Comunitaria certifican que la comunicacion
de'juniode 2013 .

titulada:

Validez del cuestionario de Edimburgo para determinar la
presencia de Arteriopatia Periferica en diabeticos tipo Il
(Comunicacioén Oral)

MODRONO FREIRE MJ, PITA FERNANDEZ S, DE LA PAZ SOLIS A,
PERTEGA DIAZ S, ALHAYEK Al M, HERRERA DIAZ LD

ha sido presentada en este congreso.

Granada, 8 de junio de 2013

A &

. " Ana Maria de los Rios Alvarez Francisco Javier Gallo Vallejo
SRR i s P Y ‘ >residenta del Comité Cientifico Presidente del Comité Organizador
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PUBLICACIONES.

El articulo: “Estudio de la frecuentacion de pacientes diabéticos tipo 2 y sus
determinantes” ha sido enviado para su publicacion en la revista Atencion Primaria.
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