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1.INTRODUCCION
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1.1 ENFERMEDADES CARDIOVASCULARES

En los paises occidentales, la Enfermedad Vascular Aterosclerética (EVA) tiene una
enorme relevancia y se ha convertido en una prioridad sanitaria, debido a su elevada
morbimortalidad, al grado de discapacidad que origina y los altos costes socioeconémicos
que conlleva. Si bien, en la mayoria de los paises europeos la mortalidad ha ido

descendiendo de forma significativa, continfia siendo la primera causa de muerte (1).

Espafia tiene una de las tasas de mortalidad cardiovascular més altas tanto en hombres
como en mujeres, por encima del cancer u otras patologias. Por tanto, se espera que el
impacto demografico, sanitario y social de esta enfermedad aumente a lo largo de las
préximas décadas debido al progresivo envejecimiento de la poblacidn y la alta prevalencia
de los Factores de Riesgo Cardiovascular (FRCV), sin olvidar el alto indice de obesidad

que se observa (1,2).

En la Comunidad Auténoma de Canarias, la EVA lidera todas las causas de muerte en
ambos sexos. La cardiopatia isquémica es la manifestacion que mayor mortalidad produce
y que nos sitla, segun los datos disponibles, en los primeros puestos de mortalidad del pais

y de Europa (3). (Figura 1).
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Fig 1. Mortalidad por cardiopatia isquémica estandarizada por edad. Hombres y Mujeres de 45-74 afios. Afio
2000.

Fuente: “An update on regional variation in cardiovascular mortality within Europe. J. Muller-Nordhorn et al.
Eur Heart J 2008~
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La aterosclerosis, que subyace en las principales causas de morbilidad y mortalidad
vascular, estd intimamente relacionada con los estilos de vida y los factores de riesgo
asociados. Esta enfermedad es multifactorial en su origen y, en muchos casos, es
prevenible y se puede actuar sobre ella, tanto en prevencion primaria, con actuaciones
precoces y preventivas, como en prevencién secundaria, con actuaciones que permiten
en muchos casos solventar la fase critica.

Las ECV constituyen un conjunto de entidades que afectan el corazén y los vasos
sanguineos. Cuando afecta los vasos sanguineos puede comprometer 6rganos como el
cerebro (enfermedad cerebrovascular), los miembros inferiores, los rifiones y el
corazén. Dentro de las ECV las de mayor ocurrencia son la enfermedad coronaria y la

enfermedad cerebrovascular (3).

La enfermedad coronaria es la enfermedad del corazon secundaria al compromiso de
las arterias que lo nutren (arterias coronarias). Puede manifestarse como angina de

pecho, o en forma aguda como infarto de miocardio.

La enfermedad cerebrovascular se manifiesta principalmente en forma de ataques
agudos (ACV) ya sea por obstruccion o sangrado de una arteria. En cualquiera de los
dos casos, pueden comprometerse en forma transitoria o permanente las funciones que

desempefia el sector del cerebro irrigado por esa arteria.

Las ECV son, junto con el cancer, obesidad y diabetes tipo 2 (DT2), los principales
problemas de salud publica en los paises desarrollados; y actualmente constituyen la
primera causa de muerte y hospitalizacién en la poblacién espafiola. La prevalencia de
esta enfermedad se ha incrementado en la mayoria de los paises occidentales,
probablemente debido al gran peso que tiene sobre la salud los malos hébitos dietéticos

y la inactividad fisica.

Espafia presenta una mortalidad coronaria similar al resto de paises mediterraneos y

muy inferior al del resto de paises del centro y norte de Europa y Norteamérica.

Las razones de esta baja tasa de mortalidad por coronariopatia respecto a otros paises
europeos no se conoce exactamente, aunque se ha considerado que la dieta mediterranea

puede estar relacionada (3,4).
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Asimismo, en Espafia encontramos importantes diferencias geogréficas en la mortalidad
cardiovascular observada en los Gltimos afios. Los valores més altos se presentan en las
Islas Canarias y en las regiones peninsulares del Sur y Levante, y los mas bajos, en el

Centro y Norte de Espafia (3), (Figura 1).

La causante de la mayoria de incapacidades que ocurren en los paises desarrollados es la
enfermedad cardiovascular (ECV), siendo también la primera causa de muerte en la

poblacién espafiola.

En el afio 2005 causd en Espafia 126.862 muertes (57.723 en varones y 69.139 en
mujeres), lo que supone el 32,8% de todas las defunciones (28,6% en varones y 37,3%

en mujeres), (disponible en: http://www.ine.es/inebase/cgi).

Canarias se encuentra junto con Andalucia, Baleares, Murcia y Comunidad Valenciana
en el grupo de comunidades con una mayor tasa de mortalidad cardiovascular de
Espafia. Por provincias, Las Palmas tiene la mayor tasa de mortalidad del pais,
ocupando S/C de Tenerife el quinto puesto en cuanto a mortalidad por cardiopatia
isquémica (disponible en: http://www.ine.es/inebase/xls_temp/pcaxis1238234205.xls).
(Figura 2).
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Fuente: Centro Nacional de Epidemiologia. Instituto de Salud Carlos I1I.

La ECV no sélo ocupa el primer puesto de mortalidad en nuestra regién sino que
también constituye la primera causa de morbilidad asistida hospitalaria, pero adn
conociendo su prevalencia se desconoce su incidencia. Aln contando con una poblacion
mas joven que la de otras regiones espafiolas, Canarias encabeza las estadisticas
nacionales de mortalidad. Se ha publicado que en estas estadisticas de mortalidad
cardiaca podrian estarse atribuyendo indebidamente, debido al volumen de turistas que
visitan Canarias (aproximadamente doce millones de visitantes anuales frente a una

poblacién. censada de 1.8 millones, lo cual equivaldria a que el archipiélago presentara

una poblacion flotante continua de 350.000 turistas), (5).
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1.2 FACTORES DE RIESGO CARDIOVASCULAR.

Un factor de riesgo es cualquier caracteristica o circunstancia detectable de una persona
que se asocia con un aumento en la probabilidad de padecer, desarrollar o estar
especialmente expuesto a un proceso mdrbido. Estos factores de riesgo (bioldgicos,
ambientales, de comportamiento, socioculturales...) pueden ser acumulativos,
aumentando asi el efecto aislado de cada uno de ellos produciendo un fendmeno de

interaccion (6, 7).

Para las ECV, existen FRCV maodificables y no modificables, éstos Gltimos también
denominados factor de riesgo independiente. Dentro de los no modificables
encontramos la edad (envejecimiento), el sexo (los varones tienen un riesgo relativo de
arteriosclerosis de 1.66 respecto a las mujeres; aunque éstas a partir de los 55 afios
evolucionan peor), y la genética (la aparicién de la enfermedad precoz en los

progenitores suele ser un marcador de afectacion temprana en la siguiente generacion).

Dentro de los factores de riesgo modificables, se encuentran el tabaco, la hipertensién
arterial (HTA), el aumento del colesterol, la disminucidon del colesterol HDL (del inglés,
High Density Lipoprotein), el aumento del colesterol LDL (del inglés, Low Density

Lipoprotein), la diabetes, la obesidad y el sedentarismo.

La identificacién de los mismos permite realizar la prevencion cardiovascular, con el
objetivo reducir la probabilidad de padecer o morir por una ECV. Esta prevencidn, debe
incluir la identificacién del riesgo que tiene una poblacién o un individuo de padecer la
enfermedad, més que buscar factores de riesgo individuales. Las intervenciones
preventivas deben ser multifactoriales. Los problemas que afectan a muchos individuos
consisten en la acumulacién ligera o moderada de varios factores de riesgo que
marcaran a menudo un mayor riesgo de enfermedad que elevaciones intensas de un solo

factor aislado (8).

1.2.1 OBESIDAD

La obesidad es la excesiva acumulacion de grasa en el organismo y se puede definir con
un Indice de Masa Corporal (IMC) o de Quetelet (IMC = peso en kg / talla en m2) >30
kg/ m2,
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Constituye uno de los mayores problemas a los que se enfrenta la sociedad moderna y
los paises desarrollados. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) clasifica el grado
de obesidad mediante el IMC en (9):

¢ Infrapeso: IMC 15-18,5 kg/m?

e Normopeso: IMC 15-24,9 kg/m?

e Sobrepeso: IMC 25-29,9 kg/m?

e Obesidad grado I: IMC 30-34,9 kg/m?
e Obesidad grado II: IMC 35-39,9 kg/m?
e Obesidad grado III: IMC > 40 kg/m?

Se ha diferenciado entre obesidad de predominio abdominal o androide, y obesidad de
predominio gluteofemoral o ginecoide; la primera con mayor prevalencia de

alteraciones hiperinsulinemia, insulinorresistencia y Diabetes Tipo 2 (DT2).

Numerosos estudios han demostrado su correlacion con la grasa corporal total, ademas
de ser utilizada como medida estandar para identificar a individuos con elevado riesgo
de diabetes y de eventos cardiovasculares. Asi, en el “Framingham Heart Study” se
demostré que la mortalidad acumulada de los varones obesos, definidos por un IMC
superior a 25, era 4 veces superior a la de los sujetos con normopeso (10). El sobrepeso

se asocid con un mayor riesgo de presentar DT2, HTA y dislipemia.

El tratamiento de los pacientes obesos debe consistir en una pérdida de peso lenta,
estable y de forma programada. Se recomienda perder un 10% del peso corporal, sin que
pueda conseguir en muchas ocasiones el peso ideal. Entre las medidas se encuentran la
modificacion de la dieta, realizacién de ejercicio fisico, tratamiento farmacoldgico,

tratamiento conductual y tratamiento quirdrgico (11).

1.2.2 HIPERTENSION ARTERIAL

Se diagnostica la HTA cuando las cifras de presion arterial sistélica (PAS) y/o de la
presion arterial diastdlica (PAD) en la consulta son iguales o0 mayores a 140/90 mmHg

en adultos mayores de 18 afos.
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El diagnostico de HTA se establece como la media de dos 0 més determinaciones de la
presion arterial (PA) obtenidos de forma adecuada en cada una de al menos dos visitas
en consulta, separadas varias semanas, siendo no necesario repetirla si la PA inicial es
>180/100 mmHg.

La guia NICE 2011 (12) recomienda ofrecer la realizacion de la monitorizacion
ambulatoria de la presion arterial (MAPA) a todos los pacientes con PA >140/90 mmHg
en la consulta de forma mantenida (en al menos 3 visitas) para confirmar el diagnostico
(12, 13).

Clasificacion de la Presién Arterial segln la guia NICE 2011:

e Hipertension estadio 1: >140/90 mmHg y subsecuente medicion MAPA >
135/85 mmHg.

e Hipertension estadio 2: >160/100 mmHg y subsecuente MAPA > 150/95
mmHg.

e Hipertension severa: presion arterial sistolica > 180 mmHg o presion arterial

diastdlica >110 mmHg.

Se calcula que la HTA esté relacionada con el 25% de la mortalidad total, el 42% de las

muertes por cardiopatia isquémica y el 46% de las enfermedades cerebrovasculares.

La prevalencia de la HTA en la poblacién adulta espafiola es de un 45% y de un 70% en

mayores de 65 afios (HTA sist6lica aislada fundamentalmente).

Poco mas del 50% de los hipertensos esta diagnosticado, y de ellos menos del 20%
estarian bien controlados, lo cual supone un problema de salud publica por los eventos

cardiovasculares que ocurren a esta poblacion.

El descenso de las cifras de presion arterial reduce los eventos cardiovasculares y en
especial los ictus en un 42% en menores de 60 afios y un 14% los eventos coronarios.
Estudios de intervencién han demostrado que al reducir la media de la presion arterial
de la poblacién general en 2 mmHg, la mortalidad anual por accidente cerebrovascular,
por enfermedad coronaria y por todas las causas, se reduce en un 6 y un 4%,

respectivamente (14, 15).
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1.2.3 COLESTEROL LDL Y HDL

Colesterol LDL: El cLDL tiene un rol importante en la arterioesclerosis y sus
complicaciones isquémicas. Por cada 1% de aumento en la concentracion plasmatica de
cLDL se produce un aumento del riesgo coronario de un 2-3%, segin el NCEP ATP 1l
(16). La American Heart Association (AHA) sefiala niveles de cLDL <100 mg/dL como
Optimos, de 100 a 129 mg/dL como aceptables, de 130 a 159 mg/dL como limitrofes, de
160 a 189 como altos, y niveles >190 mg/dL como muy altos (17).

Colesterol HDL.: La asociacién entre niveles bajos de cHDL y el aumento del RCV se
ha establecido en diversos estudios clinicos y epidemiol6gicos como el estudio de
Framingham en EEUU vy el estudio PROCAM en Europa, han encontrado que los
niveles bajos de cHDL esta asociado de forma independiente con el aumento del riesgo
de enfermedad coronaria debido a su potencial antiaterogénico, asi como el riesgo de
enfermedad coronaria disminuye de 2% a 3% con cada incremento de 1 mg/dL en los
niveles de cHDL (18-21).

El déficit de cHDL se ha definido como una concentracion inferior a 35 mg/dL y ha

sido considerado como un FRCV.

La AHA sefiala niveles de cHDL <50 mg/dL como bajos en las mujeres (rango
promedio de 50 a 60 mg/dL), y cHDL <40 mg/dL como bajos en los varones (rango
promedio de 40 a 50 mg/dL), sefialandose niveles de cHDL >60 mg/dL como niveles
optimos y factor protector (16, 20).

1.2.4 SEDENTARISMO

La inactividad fisica o sedentarismo se asocia con un incremento en el riesgo de
mortalidad y aparicién de varias enfermedades. La OMS incluye dentro de los objetivos
de salud la reduccién de la prevalencia de sobrepeso y obesidad, como aumentar la

proporcion de individuos que realicen actividad fisica moderada de forma regular (22).

Gran variedad de estudios demuestran que el sedentarismo se asocia con un aumento del
riesgo de mortalidad y de aparicidn de numerosas enfermedades. Espafia es el pais de la

Unién Europea con menor porcentaje de adultos que realicen actividades fisicas cada
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semana durante mas de cinco horas, siendo mayor el nimero de mujeres sedentarias
(23).

El ejercicio fisico (EF) por si mismo puede mejorar el control glucémico en los
pacientes con diabetes. Los resultados de dos metaanalisis, ponen de manifiesto que el
EF mejora la HbAlc entre un 0.6 y un 0.7 % en la DT2. Constituye por tanto una
herramienta terapéutica muy Util en esta enfermedad, por lo que los miembros del

equipo educador deben saber como prescribirlo a sus pacientes (24, 25).

En primer lugar debemos sefialar que la recomendacién genérica de hacer ejercicio
realizada en la consulta, sin otro tipo de medida o intervencién, no es eficaz para
conseguir un cambio de habitos ni para mejorar el control glucémico a largo plazo, se
hace necesario un seguimiento continuado. Habitualmente las recomendaciones sobre
EF de las principales Sociedades Cientificas se centran en el ejercicio aerébico y en la
pérdida de peso. Asi la American Diabetes Association (ADA) y AHA recomiendan
(26):

e 150 minutos semanales de EF aerdbico de moderada intensidad o 90 minutos de
EF aerdbico intenso.

e Entre 3 y 5 sesiones/semana. Al menos 3 dias/semana, no mas de 2 dias
consecutivos sin actividad.

e Gasto energético de 400-500 kcal por sesion (1 h caminar deprisa, 5-6 km/h, bici
a 15 km/h) y 1200-2000 kcal/semana.

e Al 60-75% de la frecuencia cardiaca maxima (220-edad).

Numerosos trabajos han puesto de manifiesto que el ejercicio de resistencia muscular
con pesas es igualmente eficaz para mejorar el control de la diabetes, aumentando
ademas la fuerza y la masa muscular. Los resultados del estudio DARE (Diabetic
Aerobic and Resistance Exercise) realizado en 262 pacientes con DT2 muestran que el
grupo de pacientes que realizé la combinacién de 3 sesiones de 30-45 minutos de EF
aerdhico y de 3 sesiones de EF de resistencia (circuito de pesas) consiguié un descenso
de la Hb1Ac significativamente superior al del grupo de solo EF aerébico y al del grupo
de solo EF de resistencia. El grupo de tratamiento combinado consigui6 reducciones de
HbAlc proximas a 1.5% en sujetos con HbALc inicial > 7.5 %, resultados incluso

superiores al del tratamiento con muchos antidiabéticos orales (27, 28).
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1.25 TABAQUISMO

Segln la OMS, se considera fumador a las personas que han fumado al menos un
cigarrillo al dia en el Gltimo mes; y exfumador a aquellas personas que llevan méas de
seis meses sin fumar. El consumo de tabaco es la primera causa de enfermedad,
invalidez y muerte evitable en Espafia. En el afio 2006 se produjeron 53.155 muertes
atribuibles al tabaquismo en individuos mayores de 35 afios, lo que supone el 14,7%

(25,1% en varones y 3,4% en mujeres) de todas las muertes ocurridas.

Se incluye junto con la HTA, el colesterol, el cLDL elevado, el cHDL bajo, diabetes y
edad avanzada, por su importancia y frecuencia, entre los mayores factores causales de
RCV (29-31).

1.2.6 ALIMENTACION

En pacientes con diabetes los cambios de estilo de vida son fundamentales en el control
metabdlico. Aquellos con sobrepeso u obesidad, una reduccién moderada del peso
corporal (5-10% del peso) se asocia a mejoria de la sensibilidad a la insulina, mejor

control glicémico, reduccidn de los triglicéridos y aumento del c-HDL séricos (32, 33).

Un patréon de alimentaciéon que ha demostrado ser efectiva en la reduccion de
enfermedad cardiovascular es la dieta mediterrdnea, que se ha considerado como un
factor importante de proteccién contra algunas enfermedades como la diabetes, la

cardiopatia coronaria o el cancer (34-38).

En el estudio PREDIMED (Prevencion con Dieta Mediterranea), una intervencion con
este tipo de alimentacion se asoci6 a una leve reduccion de los niveles de triglicéridos y
de c-LDL y aumento del c-HDL, con una reduccidn significativa de la incidencia de
ECV. Aproximadamente el 50% de los individuos era diabético y el efecto beneficioso

en estos pacientes fue comparable a los no diabéticos. (39).

La Guia Europea de Prevencién Cardiovascular en la Practica Clinica (23) recomienda
que la eleccion de dietas saludables sea una parte integral del manejo del RCV, y

establece una serie de recomendaciones generales:
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La dieta debe ser variada y proporcionar una ingesta caldrica adecuada para el
mantenimiento del peso ideal. Los alimentos cuyo consumo debe fomentarse son las
frutas y verduras, cereales y pan integral, productos lacteos bajos en grasa, pescado y
carne magra. El aceite de pescado y los &cidos grasos omega-3 poseen propiedades

protectoras especificas.

La ingesta total de grasa no deberia sobrepasar el 30% de la ingesta calérica total y la de

acidos grasos saturados no deberia exceder un tercio de la ingesta total de grasa.
La ingesta de colesterol deberia mantenerse por debajo de los 300 mg/dia.

Los pacientes con HTA, diabetes, hipercolesterolemia u otras dislipemias u obesidad
deben recibir consejo dietético especializado. Dentro de la piramide alimentaria de la
dieta mediterranea (40), la ingesta de grasas deberia ser el 30-40% de las calorias

totales, resaltando el aceite de oliva y otras grasas monoinsaturadas.

Los cereales y derivados deben ingerirse, preferiblemente, sin refinar, siendo en forma

de pan, pasta y trigo integrales.

De verduras deberian consumirse 2-3 raciones diarias, de frutas 4-6 raciones diarias, de

pescado, 4-5 raciones semanales, y de frutos secos >4 raciones semanales.

La ingesta de grasa poliinsaturada deberia ser hasta el 10% de las calorias totales, de
grasa monoinsaturada hasta el 20% de las calorias totales, de grasa total alrededor de
25-35% de las calorias totales, de hidratos de carbono un 50-60% de las calorias totales,
20-30 g diarios de fibra dietética, y alrededor del 15% de las calorias totales en forma de
proteinas (17, 34).

La evidencia indica que los &cidos grasos trans aumentan el RCV y parecen estar
envueltos en los procesos de inflamacién, diabetes y cancer. EI aumento de 2% de la
energia diaria en forma de acidos grasos trans esta asociado con un aumento del 23%
del RCV. La OMS ha recomendado eliminarlos de los alimentos o disminuir su

consumo al minimo posible, menos de 1%.
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1.3 ESTIMACION DEL RIESGO CARDIOVASCULAR

El RCV es la probabilidad que tiene un individuo de presentar una ECV en un periodo
de tiempo, generalmente de 5 a 10 afios. La estimacion del RCV global se realiza a
partir de la determinacién de los FRCV (6), que se explicaran con mayor detalle en los

apartados 2.5y 2.6.

A partir de la estimaciéon del RCV se puede realizar prevencion primaria en sujetos
sanos con riesgo de padecer problemas cardiovasculares, lo que permite optimizar los
recursos mediante la clasificacion de la poblacion en funcion de su riesgo, para aplicar

las medidas de prevencion primaria mas adecuadas.

La estratificacion del riesgo cardiovascular mediante escalas es un pilar fundamental
para tomar decisiones terapéuticas en prevencién cardiovascular. Las escalas derivadas
del estudio Framingham, que calculan morbimortalidad coronaria (41), y las del
proyecto Score, que calculan mortalidad cardiovascular (17), en ambos casos a 10 afios,
son las de mas difusidn en la practica clinica. En Espafia, se ha calibrado la ecuacion de
Framingham-Wilson en la poblacion de Girona (42), obteniéndose la escala de Regicor
(43,44). Todas las sociedades cientificas espafiolas han protocolizado esta escala para el
seguimiento de pacientes hipertension, dislipemia y diabetes, pero presenta un gran
inconveniente: predice sdlo la mortalidad cardiovascular y no la morbilidad. Estas
escalas de riesgo se han construido contando con una poblacién homogénea natural y no
son el resultado de seguimiento de pacientes con una patologia determinada como
hipertension, dislipemia o diabetes. Determinados estudios como el ESCARVAL
(Estudio Cardiometabélico Valenciano) (45), buscan conocer el peso especifico
ajustado que tiene cada factor de riesgo en las valoraciones ajustadas a su comunidad de
pacientes, partiendo de una muestra muy heterogénea para que sus resultados tengan no
solo validez interna sino también externa, pudiendo asi prevenir situaciones de
enfermedad cardiovascular futuras, mejorando estos resultados de forma directa la salud

de los ciudadanos y globalmente la eficiencia del sistema sanitario.

Actualmente, el programa de prevencion y control de la enfermedad vascular
aterosclerética de Canarias (Servicio Canario de Salud, 2013) (41), recomienda la tabla
clasica de Framingham-Anderson, que ha sido utilizada hasta el momento en el
programa de prevencién y control de la enfermedad cardiovascular, y cuyo uso esta

integrado en la practica clinica del Servicio Canario de la Salud. Se han comparado las
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tablas originales del Estudio de Framingham, con las calibradas para Canarias y las del
modelo SCORE calibradas para nuestra poblacion, comprobandose que las que mejor se
comportan en la prediccién de eventos cardiovasculares son las tablas de Framingham
calibradas (41,46, 47).

1.3.1 PRIORIDADES EN PREVENCION CARDIOVASCULAR

En base al calculo del RCV, las Sociedades Europeas (48) definen las siguientes

prioridades en prevencion de la ECV en la practica clinica:

1. Pacientes con ECV establecida (cardiopatia isquémica, arteriopatia periférica y

enfermedad cerebrovascular arteriosclerotica).
2. Individuos asintométicos con alto riesgo de desarrollar ECV debido a:

e 2.1 Elevacion de multiples factores de riesgo que condicionen un riesgo alto
(ahora o extrapolado a > 60 afios) para el desarrollo de un evento cardiovascular.

e 2.2 Elevacion importante de un factor de riesgo individual: colesterol total >320
mg/dl, LDL colesterol >240 mg/dl, TA > 180/110 mmHg.

e 2.3 DT2yDT1 con microalbuminuria.

3. Familiares de primer grado de pacientes con enfermedad cardiovascular de inicio

precoz o de pacientes con riesgo particularmente alto.
4. Otras personas a las que se accede en la practica clinica habitual.

Prevenir la enfermedad cardiovascular abordando el RCV global, frente a la estrategia
de tratar de forma individual los distintos factores de RCV, permite conseguir un
balance adecuado de efectividad y eficiencia y alcanzar de forma més adecuada los
objetivos de prevencion. Estos objetivos han sido fijados en el mencionado documento
de consenso de las sociedades europeas (48) en el que se indica que los objetivos de la
prevencion de la enfermedad cardiovascular son reduccion en el nimero de primeros
eventos y de recurrencias debidos a enfermedad isquémica coronaria, ictus isquémico y

arteriopatia periférica con el fin de evitar discapacidades y muertes tempranas.
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1.3.2 EPIDEMIOLOGIA DE FRCV EN ESPANA Y CANARIAS

Se ha demostrado que los factores de riesgo independientes, como el consumo de
tabaco, HTA, la hipercolesterolemia (especialmente los valores elevados de colesterol
unido a lipoproteinas de baja densidad (LDL colesterol) y la diabetes mellitus, son
causas directas de cardiopatia isquémica y son frecuentes en la poblacién (48-51). En
los estudios epidemioldgicos prospectivos se atribuye a estos 4 factores principales un
50% del riesgo de morbilidad por enfermedad coronaria en las poblaciones de alto
riesgo; incluso pueden explicar hasta el 90% del exceso de mortalidad por enfermedad

isquémica cardiaca (50).

Segun datos de la Encuesta Nutricional de Canarias, ya desde 1998 (52) la poblacion
canaria presenta unos valores de colesterol total muy elevados con respecto a la media
del pais, con una media de 205,6 mg/dl (201,6 para los hombres y 208,9 para las
mujeres). El Plan de Salud de Canarias para el periodo 2013 muestra unas cifras de
prevalencia de hipercolesterolemia de aproximadamente un 20-25%, considerando los
valores de colesterol superiores a 250 mg/dl. La media poblacional del colesterol LDL
es 126+36 mg/dL para las mujeres y 129,9+37,4 mg/dL para los varones. Para el
colesterol HDL, la media poblacional es 54,6£13,1 mg/dL para las mujeres y 46,3+11,9
mg/dL para los varones (17, 41, 53).

De hecho, la prevalencia de FRCV en Canarias es mas elevada en todos los casos
excepto para el tabaquismo. Destaca la elevadisima prevalencia de la obesidad, que se
asocia a la elevada prevalencia de diabetes e hipertension. La obesidad esta presente en
el 27% de varones y el 29% de mujeres (frente al 17,9% de varones y 23,2% de mujeres
en Espafia). Salvo en la obesidad, el resto de los factores de riesgo son més prevalentes

en los varones que en las mujeres (46).

El tabaquismo en Canarias esta presente en el 31,8% de los varones y el 21,4% de las
mujeres (frente a los 41,1% de varones y 24,3% de mujeres en Espafia). Estas cifras son
inferiores a las publicadas 10 afios antes en la ENCA, donde fumaba el 40,2% de los

varones y el 31,3% de las mujeres (41).

La prevalencia de HTA en Canarias asciende al 34% para la poblacién comprendida
entre 18 y 75 afios, estando presente en el 43% de varones y 33% de mujeres (frente a

los 34,8% de varones y 33% de mujeres en Espafia). Si consideramos por ejemplo la
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Age-standardized mortality

poblacidn entre 64 y 75 afios esta prevalencia asciende al 67,6% en varones y 72,4% en

mujeres.

Para enfermedades que son asimismo factores de riesgo como la diabetes, Canarias
presenta la mayor tasa de mortalidad de toda Espafia por esta causa (Figura 3). El que la
poblacién canaria continte presentando los indices mas elevados de sobrepeso de
Espafia constituye un factor asociado a la mas alta prevalencia de Diabetes en Canarias,

tal como se deriva de los resultados de la Encuesta Nutricional de Canarias (52).

Las Palmas de Gran Canaria seguida de Santa Cruz de Tenerife, fueron las provincias
de mayor mortalidad por diabetes, por encima de la media espafiola, con una tasa
ajustada a la poblacién europea de 22,18-37,2 por 100.000 habitantes (53, 54). (Figura
4). Segun datos extraidos de la cohorte del estudio “CDC de Canarias” para el periodo
2000-2005, la diabetes en Canarias tenia una prevalencia del 12% de varones y 10% de

mujeres (frente a los 11,7% de varones y 8,4% de mujeres en Espafia) (53).
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Balearic Islands
— Canarylslands ~ —— Madrid
Castile-La Mancha Murcia
— CastileandLeén —— Navarre

Catalonia

—— Extremadura — Andalusia
Balearic Islands.

— Canary Islands
Castile-La Mancha

— Catalonia

~——  Extremadura

— Madrid
Murcia

50 4

—— CastileandLesn —— Navarre

40 |

e

30

20 -

Age-standardized mortality

1981 1991 2001 2011

1981

Year Year

Figura 3. Evolucion de la mortalidad relacionada con Diabetes en 10 regiones de Espafia durante las
Gltimas cuatro décadas (tasas de mortalidad estandarizadas por edad por 10s habitantes).
(A) Hombres, (B) Mujeres.

Fuente: Marcelino-Rodriguez I, et al. On the problem of type 2 diabetes-related mortality in the Canary
The DARIOS Study. Clin (2015),
http://dx.doi.org/10.1016/j.diabres.2015.10.024

Islands, Spain. Diabetes Res Pract
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MORTALIDAD PROVINCIAL. DIABETES. ANO 2008. SEXO MASCULINO. TASA AJUSTADA A LA POBLACION FUROPEA/100,000

PALMAS LAS
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Figura 4. Mortalidad provincial por diabetes. Afio 2008. Sexo Masculino. Tasa ajustada a la poblacion
europea/100000.

Fuente: Centro Nacional de Epidemiologia. Instituto de Salud Carlos Il1.
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La presencia de estos altos indices en FRCV, sugieren la alta prevalencia de

enfermedades cronicas en nuestra comunidad (Figura 5).

Tabaquismo Canarias 32 2
Espana 4.1 243
Colesterol (=240mg/dl) Canarias 32 31
Espana 273 234
HTA (2140/90) Canarias 43 33
Espana 348 33
Diabetes Canarias 12 10
Espana n7 84
Obesidad (IMC=30 Kg/m?) Canarias 27 2
Espana 179 23,2

Figura 5. Fuente: Gobierno de Canarias, Consejeria de Sanidad, Servicio Canario de Salud, Direccién General de
Programas Asistenciales. Programa de prevencion y control de la enfermedad vascular aterosclerética de Canarias.

Gran Canaria: Consejeria de Sanidad; 2013.

1.4 DIABETES MELLITUS: CONCEPTOS Y EPIDEMIOLOGIA.

La diabetes se define como un desorden metabdlico caracterizado por hiperglucemia
crénica con disturbios del metabolismo de los hidratos de carbono, grasas y proteinas,

resultantes de trastornos de la secrecién y/o accién de la insulina.

Es una enfermedad progresiva caracterizada por la resistencia a la insulina (RI) y un

fallo de la funcion de las células B de los islotes pancreéticos.

La diabetes tipo 2 es la forma mas prevalente en el mundo, y en ella coexisten,
habitualmente, dos defectos fisiopatoldgicos basicos. Un defecto en la secrecion de
insulina por parte de las células beta pancreaticas y una resistencia a la accién de la
hormona en los tejidos diana.

El déficit primario de la célula beta pancreatica condicionaria, en un primer momento,
la respuesta secretora de insulina, de modo que se estimularia la produccion hepatica de
glucosa y habria un déficit de captacién de la glucosa por parte de los tejidos periféricos
(sobre todo tejido adiposo y muscular). Como consecuencia de la hiperglucemia, se
produce un estimulo para la secrecion tardia de insulina que, en las primeras fases, da

lugar a una hiperinsulinemia compensatoria que a su vez, potencia la resistencia a la
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insulina por un mecanismo dependiente del receptor. A medida que la célula beta se
deteriora mas, la hiperinsulinemia no es compensatoria y aparece la hiperglucemia en
ayunas, una intolerancia a la glucemia, o ambas, que se asocian con un aumento del
riesgo de DT2.

Tanto el defecto en la secrecion de la insulina como la resistencia a la accion de dicha
hormona estan condicionados por la interacciéon entre genes ain mal definidos
(predisposicion poligénica) y factores ambientales ligados, generalmente, al estilo de
vida, una alimentacion inadecuada por un excesivo aporte energético y una escasa
actividad fisica. Aln asi, no se conoce con exactitud cuél es el defecto primario en la
patogenia de la DT2 porque aunque los elementos genéticos participan en ella, los
rapidos cambios en las tasas de incidencia sugieren un papel particularmente importante
en los factores ambientales. Factores como la actividad fisica y la dieta, se consideran

que cumplen un factor clave como factor de riesgo modificable.

141 MORBILIDADES ASOCIADAS A LA DIABETES. DISLIPEMIA
DIABETICA.

Las ECV constituyen la principal causa de morbimortalidad en los pacientes con

diabetes y uno de los principales factores de riesgo son las dislipidemias.

El patron lipidico caracteristico de la DT2 consiste en un aumento de la concentracion
de triglicéridos, disminucion en los niveles de colesterol de las lipoproteinas de alta
densidad (c-HDL) y aumento en el nimero de lipoproteinas de baja densidad (LDL)
pequefas y densas. Las concentraciones de colesterol total y del colesterol transportado
por las lipoproteinas de baja densidad (c-LDL) no suelen estar aumentados (dislipemia
aterogénica). Los niveles de triglicéridos suelen tener una buena correlacién con el
control glucémico; es decir, suelen disminuir con un adecuado control de la diabetes.
Por otra parte, el predominio de particulas LDL pequefias y densas, se asocia con los

niveles de triglicéridos, especialmente cuando estos estan sobre los 150mg/dl (55).

Los pacientes con DT2 suelen tener obesidad de predominio central concentrando el
exceso de grasa a nivel abdominal y visceral, que se asocia con insulinorresistencia,

hiperinsulinemia y dislipidemia aterogénica, de ahi la importancia del control del indice
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abdomino-pélvico (IAP). Producto de la resistencia a la insulina se produce un aumento
de la liberacidn de acidos grasos libres desde los adipocitos, que inducen la sintesis
hepéatica de triglicéridos y estimulan la produccién de Apo B. De este modo, la
resistencia a la insulina promueve una sobreproduccion de particulas VLDL ricas en
triglicéridos, lo que explica la hipertrigliceridemia clasica en la diabetes. Este aumento,
aumenta a su vez la expresion de la proteina transferidora de ésteres de colesterol
(CETP) (56, 57), una glicoproteina producida por el higado y que se encuentra unida a
las HDL. Esta proteina promueve el intercambio de ésteres de colesterol de las HDL a
las lipoproteinas ricas en Apo B (VLDL y LDL) y de triglicéridos desde las VLDL a las
HDL y LDL (58).

De esta forma, en la diabetes, especialmente en presencia de hipertrigliceridemia, se
produce un enriquecimiento en el contenido de triglicéridos de las particulas HDL, lo
que va a afectar su catabolismo. Estas particulas de HDL ricas en triglicéridos son
sustrato para la lipoprotein-lipasa endotelial y para la lipasa hepética que hidrolizan sus
triglicéridos, resultando en una particula de HDL pequefia y con escaso contenido en
colesterol. Esto explica las concentraciones bajas de c-HDL e hipertrigliceridemia en los

sujetos con diabetes (Figura 6).

En el estudio UKPDS, tanto c-LDL como c-HDL fueron las variables que mostraron
una mayor asociacion independiente con la enfermedad cardiaca coronaria en la
diabetes tipo 2. En este punto hay que resaltar que el riesgo cardiovascular es muy
dependiente de la concentracién de LDL y HDL. Las particulas LDL pequefias y densas
son mas aterogénicas debido a que tienden a la hiperagregacion, a diferentes
modificaciones como la glicosilacién o la oxidacién, y por otra parte, tienen un
catabolismo disminuido por su menor afinidad al receptor hepatico de las LDL, lo que
permite un mayor tiempo de residencia vascular y paso al espacio subendotelial (59).
Algo similar ocurre con las particulas HDL, que no solamente se encuentran
disminuidas en nimero, sino que son particulas mas pequefias, densas y con menor
capacidad de captacion periférica de colesterol y, por lo tanto, funcionalmente menos

eficaces.
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Figura 6. PATOGENIA DE LA DISLIPIDEMIA DIABETICA.
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CETP = Colesterol ester transfer protein; Ce= Colesterol-ester; TG=triglicéridos; VLDL= lipoproteinas de muy

baja densidad; LDL= lipoproteinas de baja densidad; HdL lipoproteinas de alta densidad; dp= densas y

pequefias

142 COMPLICACIONES DE LA DIABETES

La DT2 puede presentar a largo plazo una serie de complicaciones organicas que a
menudo suponen un gran problema en la vida de la persona con diabetes. Clasicamente

estas complicaciones se han agrupado en 2 grandes grupos:

1. Microangiopaticas: Derivadas basicamente de la lesion de vasos pequefios, que
aunque pueden afectar a multiples territorios suelen tener su mayor expresion clinica a
nivel de rifion, retina y sistema nervioso, periférico o central, dando lugar

respectivamente a lo que se conoce como nefropatia, retinopatia y neuropatia diabéticas.

2. Macroangiopaticas: Derivadas de la lesion de grandes vasos arteriales, cuya mayor
expresion clinica suele darse en tres territorios: coronario, cerebrovascular y en
extremidades inferiores, dando lugar a la aparicion de cardiopatia isquémica,

enfermedad cerebrovascular y arteriopatia periférica respectivamente (60, 61).

Este documento incorpora firma electrénica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por la ULL segln la Ley 39/2015.

Su autenticidad puede ser contrastada en la siguiente direccién https://sede.ull.es/validacion/

Identificador del documento: 973864 Codigo de verificacion: SlaPyX6y

Firmado por:

MARIA DEL CARMEN DARANAS AGUILAR Fecha:
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

30/06/2017 16:01:33

ANTONIO CABRERA DE LEON
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

30/06/2017 16:20:46

M2 DEL CRISTO RODRIGUEZ PEREZ
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

30/06/2017 16:53:12

LILISBETH |. PERESTELO PEREZ
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

30/06/2017 16:58:33

ERNESTO PEREDA DE PABLO
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

11/07/2017 16:33:10

26 /258



1.4.2.1 MICROANGIOPATIAS

La nefropatia diabética se debe fundamentalmente a la afectacion de los glomérulos

renales y el intersticio renal.

Hay tres factores de riesgo principales de desarrollar nefropatia diabética:
Hiperglucemia, niveles elevados de presion arterial y cierta predisposicion genética.
Otros factores de riesgo que juegan un papel menos relevante son: hiperlipemia,

tabaquismo y contenido proteico de la dieta.

Es la primera causa de enfermedad renal terminal y afecta aproximadamente al 40% de
las personas con diabetes de larga evolucion. Ademas aumenta la mortalidad, sobre todo

la de origen cardiovascular.

En la comunidad auténoma de Canarias se ha informado una excepcionalmente alta
incidencia de la enfermedad renal en etapa terminal relacionada con la diabetes, donde
se ha encontrado la mayor incidencia de Espafia en insuficiencia renal cronica
dependiente de tratamiento renal sustitutivo (dialisis y trasplante), de la cual es la
diabetes la causa conocida mas frecuente y aparece asociada al 40% de los trasplantes
renales. Ocupando de hecho el primer puesto mundial en nimero de trasplantes renales
funcionales por millon de habitantes, segin datos internacionales del Registro de
Estados Unidos (USRDS). La tasa de enfermos renales cronicos supera a la de la media
nacional (1000 pacientes por millon de habitantes) y se sitda en 1.500 personas por
millén de habitantes (62).

La retinopatia diabética se trata de una alteracion progresiva de la retina, que
comienza por un aumento de la permeabilidad vascular y dilatacién de los pequefios
vasos retinianos seguido de la aparicién de exudados, hemorragias y formacion de
neovasos en retina y superficie posterior del vitreo, que pueden ocasionar hemorragia

vitreo, desprendimiento de retina y glaucoma.

Es la causa mas frecuente de ceguera en adultos, afectando a mas del 95% de las

personas con DT1 de 20 afios de evolucién y a més del 60% con DT2.

Son factores de riesgo para su desarrollo: mal control glucémico, larga evolucion de la
diabetes, hipertension, dislipemia, nefropatia y embarazo. Una lesion que puede

aparecer en cualquier fase de la enfermedad y evolucionar de forma rapida es el edema
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macular, mas caracteristico de la DT2 de larga evolucidn, donde se produce
engrosamiento y edema de la porcién macular de la retina que produce pérdida de la

vision central severa (ceguera).

La polineuropatia periférica diabética produce un dafio de las fibras nerviosas que
conectan con el sistema nervioso central, especialmente las de mayor longitud, que son
las de los nervios que inervan las extremidades. La afectaciéon de las fibras grandes
ocasiona deterioro de la sensibilidad propioceptiva, pérdida de reflejos osteomusculares
y atrofia muscular mientras que el dafio de las fibras pequefias, amielinicas o con escasa
mielina, alteran la sensibilidad dolorosa, térmica y autondémica. La pérdida de
sensibilidad puede dar lugar a la aparicion de Ulceras en puntos de presion que a su vez
pueden gangrenarse obligando a la amputacion (63), afectando en la actualidad a un

60% de las personas con diabetes.

1.4.2.2 MACROANGIOPATIAS

La diabetes cronicamente mal controlada da lugar a un dafio arterial generalizado, que

es la causa de muerte en el 75-80% de las personas que la padecen.
La enfermedad cardiovascular (ECV) o ateroesclerosis de la diabetes.

La cardiopatia isquémica es la causa mas frecuente de muerte en personas con
diabetes (50%). Y ellos a su vez, van a tener mayor riesgo de cardiopatia isquémica y

ECV en general, si tienen otros FRCV asociado.

Los accidentes cerebrovasculares (ACV) son 3 veces mas frecuentes en personas con
diabetes que en la poblacion general y suelen ser debidos a trombosis en territorios
carotideo y vértebrobasilar. La incidencia de arteriopatia periférica en las personas con
diabetes es 2-4 veces superior a la poblaciéon general y tiene unas caracteristicas
peculiares: suele ser méas distal, con estrechez arterial filiforme o oclusiones mdltiples,

en vez de segmentaria, y mayor grado de calcificacion (64).

Si contextualizamos el problema en la comunidad auténoma de Canarias, encontramos
que la tasa de complicaciones vasculares que traen un mal control de la diabetes

constituyen de las mas altas del mundo desarrollado (62).
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El pie diabético se puede definir como un sindrome resultante de la interaccion de
factores sistémicos y ambientales en el contexto de una hiperglucemia, determinando la
aparicion de lesiones en el pie que pueden evolucionar a la ulceracién, infeccion,

gangrena y amputacion (64).

Se estima que alrededor de un 15-20% de personas con diabetes pueden desarrollar una
lesion ulcerosa a lo largo de su enfermedad. La prevencion es un elemento esencial para
evitar la aparicion de Ulceras, y en Gltima instancia la amputacion. Entre un 40 y un 60%
de las amputaciones no traumaticas en los miembros inferiores se producen en personas
con diabetes, donde hasta el 85% de las amputaciones vienen precedidas de una Ulcera.
Los objetivos son detectar a los pacientes en riesgo e incluirlos en programas de

educacion y seguimiento en el autocuidado de los pies (65-68).

Ya en el afio 2009, Canarias encabezaba la tasa nacional de amputaciones a personas
con diabetes. Datos disponibles en el Servicio de Calidad Asistencial y Sistemas de
Informacion del Servicio Canario de la Salud muestran un crecimiento progresivo en el
nimero de amputados de miembro inferior en nuestra comunidad durante los Gltimos
cinco afios (desde 568 en 2010 hasta 689 en 2014). El total de amputados en estos 5
afios es de 3057, convirtiéndose en la regi6n espafiola con mayor indice de

amputaciones por diabetes (69).

1.5 EPIDEMIOLOGIA DE LA DIABETES.

La OMS ha pronosticado que en el afio 2030 la diabetes afectard a 370 millones de
personas, lo que supone un aumento de un 114% con respecto a las cifras publicadas
por esta entidad en el afio 2000. Actualmente, la diabetes se distribuye por todo el
mundo, aunque tiene mayor peso en los paises desarrollados y en aquellos en vias de
desarrollo. EI 90% de los pacientes con diabetes padecen la tipo 2, sin embargo, las
cifras globales de prevalencia en adultos oscilan entre el 4% y el 7%, muchos de ellos
no diagnosticados. La prevalencia mundial de diabetes casi se ha duplicado desde ese
afio, pues ha pasado del 4,7% al 8,5% en la poblacion adulta. La OMS calcula que en
2012 la diabetes fue la causa directa de 1,5 millones de muertes, y que otros 2,2

millones de muertes eran atribuibles a la hiperglucemia (70).
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Como se ha venido detallando, en Espafia la diabetes y las ECV constituyen la

principal causa de muerte en la poblacion (71, 72).

La deteccion y control de los FRCV sigue siendo la estrategia fundamental para
prevenirlas (73) ya que se ha observado un aumento en la prevalencia de obesidad,

diabetes y consumo de tabaco (42).

En Espafia la prevalencia de DT2 se sitla entre el 11 y el 15% de la poblacion adulta a
partir de 30 afios, una cifra superior a los porcentajes estimados hasta el momento. Estas

cifras se deben, entre otros factores, al aumento del sedentarismo y la obesidad (23).

En las Islas Canarias (Espafa), existe una prevalencia de diabetes tipo 2 muy elevada
con respecto al resto de Espafia donde también aumenta con la edad. La prevalencia de
diabetes es de 0,9% para el grupo de edad de 6 a 24 afios, ascendiendo hasta 20,9% para
el grupo de edad de 65 a 75 afios. Estas cifras superan los valores conocidos para la
mayoria de las regiones europeas, que sitdan la prevalencia de este trastorno entre un
2% y un 5% de la poblacion; asi como el sindrome metabélico, conocido precursor de la

diabetes, presenta una prevalencia en torno al 25% (62).

Asimismo, la DT2 tiene una mayor prevalencia por mortalidad en comparacién con el
resto de Espafia, 65 vs 20-30 casos / millon de habitantes y 7,8% frente a 2,5%,

respectivamente (43).

La estrategia de investigacion definida en Canarias a partir de las necesidades
detectadas por el Plan de Salud (44), ha permitido conocer, progresivamente, la
incidencia y prevalencia de la DT2 en Canarias con respecto al territorio espafiol y
europeo y su relacion con factores de riesgo de elevada prevalencia, tales como la
obesidad y el sedentarismo, la precocidad de su debut; la elevada incidencia de
complicaciones; y sus repercusiones sobre la calidad de vida, los aspectos econémicos y

la mortalidad.

La disponibilidad de esta informacidon epidemioldgica y socio-econdmica permite
discernir mejor la medida en la que los resultados de la atencion a la DT2 en Canarias
se explican en base a factores epidemioldgicos, socio-econémicos, de accesibilidad o de

calidad de la atencion sanitaria recibida.
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Ademas, las tasas de complicaciones vasculares asociadas a DT2 son de las més altas
del mundo desarrollado. En esta linea, estudios epidemiol6gicos de cohortes han podido
perfilar la situacion de la enfermedad en poblacién general adulta del archipiélago. Asi
se ha podido comprobar cdmo los pacientes afectos por la DT2 apenas realizan las

modificaciones de estilo de vida (53, 62).

1.6 DIAGNOSTICO DE DIABETES Y PARAMETROS DE BUEN
CONTROL.

Los criterios diagnosticos de la diabetes segun los criterios de la ADA, 2012 son (74):

e HbAlc>6,5%.

e Glucemia en ayunas (periodo sin ingesta caldrica de al menos horas) en plasma
venoso >126 mg/dL (7 mmol/L).

e Glucemia en plasma venoso >200 mg/dL (11,1 mmol/L)

e 2 horas después de una carga de glucosa, durante una prueba de tolerancia oral a
la glucosa (PTOG). Se debe realizar utilizando una carga de glucosa equivalente
a 75 g de glucosa anhidra disuelta en agua.

e Glucemia casual o al azar (a cualquier hora del dia sin relacién con el tiempo
transcurrido desde la tultima ingestiéon) en plasma venoso >200 mg/dL (11,1
mmol/L) en un paciente con sintomas de diabetes (poliuria, polidipsia, polifagia,

pérdida inexplicable de peso).

Para el diagnostico en el paciente asintomatico debe tener al menos un resultado
adicional de glucemia igual o mayor a las cifras anteriormente mencionadas. Si el nuevo
resultado no logra confirmar la enfermedad, se recomienda hacer controles periédicos.
La glucemia en ayunas es la prueba mas sencilla para el despistaje de la diabetes en
personas asintomaticas, sin embargo, el gold standard sigue siendo la prueba de

tolerancia oral de glucosa (PTOG).

o Los resultados de la glucemia en ayunas <100 son normales.

e Resultados entre 100-125 es glucemia en ayuno alterada.
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e Tras una PTOG, los valores normales son <140 tratdndose de intolerancia
hidrocarbonatada si se encuentra entre 140-199. estos tienen un riesgo alto de
desarrollar diabetes, pudiendo reducirse hasta 50% con cambios del estilo de

vida.

Dentro de las categorias de riesgo incrementado para la diabetes entran la glucemia en
ayunas 100-125 mg/dL (5,6-6,9 mmol/L) 6 glucemia plasmatica a las 2h de PTOG con
75 g de glucosa entre 140-199 mg/dL (7,-11,0 mmol/L) é HbAlc entre 5,7 y 6,4% (
(ADA), 2012).

En los pacientes con diabetes se deben recomendar cambios en el estilo de vida para
mejorar su perfil lipidico (reduccién de ingesta de acidos grasos saturados, acidos trans,
colesterol, y aumentar los acidos omega-3, fibra dietética, esteroles vegetales; realizar

pérdida de peso si estuviese indicado, y aumentar la actividad fisica) (ADA, 2012).

En pacientes sin ECV, el objetivo de cLDL es <100 y con ECV instaurada el objetivo es
cLDL <70.

En pacientes con diabetes, tratados con farmacos que no alcancen los objetivos con la
maxima dosis tolerada, la reducciéon de 30-40% de cLDL es un objetivo terapéutico
alternativo (ADA, 2012) (74).

1.7 IMPORTANCIA DE LA EDUCACION SANITARIA EN LA
PREVENCION DE COMPLICACIONES EN DIABETES TIPO 2.

Potencialmente, toda persona afecta de diabetes puede padecer complicaciones tardias.
La educacion terapéutica en diabetes (ETD) es un conjunto de intervenciones educativas
que implican un método pedagdgico, un proceso, y ante todo, un acercamiento a la
enfermedad particular de cada persona, enfocado a aprender a prevenir y/o mejorar
todos aquellos aspectos perjudiciales que la enfermedad puede acarrearle. Obviamente,
dentro de este proceso educativo hay que planificar un espacio para las complicaciones
cronicas de la diabetes, que no debe ser estatico, sino que ésta educacion necesita ser

adaptada y reforzada de manera continuada, puesto que la enfermedad esta sujeta a

Este documento incorpora firma electrénica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por la ULL segln la Ley 39/2015.

Su autenticidad puede ser contrastada en la siguiente direccién https://sede.ull.es/validacion/

Identificador del documento: 973864 Codigo de verificacion: SlaPyX6y

Firmado por:

MARIA DEL CARMEN DARANAS AGUILAR
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

Fecha: 30/06/2017 16:01:33

ANTONIO CABRERA DE LEON
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

30/06/2017 16:20:46

M2 DEL CRISTO RODRIGUEZ PEREZ
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

30/06/2017 16:53:12

LILISBETH |. PERESTELO PEREZ
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

30/06/2017 16:58:33

ERNESTO PEREDA DE PABLO
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

11/07/2017 16:33:10

327258



cambios, tanto de la propia vida de los pacientes, como de los avances cientificos que

puedan surgir en el conocimiento, y sobre todo tratamiento, de la diabetes.

Es necesario integrar todos los conocimientos que van adquiriendo las personas con
diabetes. Hay que tener en cuenta que las charlas o cursos didacticos impartidos por los
profesionales que se ocupan de la educacién no son su Unica fuente de informacion (y
formacién), también pueden estar recibiendo muchas otras influencias del medio en que
se mueven. Al abordar el tema de las complicaciones cronicas de la diabetes se debe
tener en cuenta a cada persona individual, con sus peculiaridades concretas,
centrandonos inicialmente en el campo de la prevencion: habitos saludables, objetivos
de control metabolico, conocimiento de sintomas, visitas programadas que nos ayuden a

detectar precozmente las complicaciones, etc.

Las intervenciones en prevencién primaria son la base sobre la que construir la
prevencién vascular aterosclerética, implantando medidas que incidan en la promocion
y el cuidado de la salud, la deteccién precoz y el control de habitos y factores de riesgo
como la dislipemia, el tabaquismo, HTA, la diabetes, el sobrepeso, la vida sedentaria, la
alimentacién inadecuada, etc. Factores de riesgo que aumentan la probabilidad de
enfermar y morir por esta enfermedad y de los que se tratara mas detalladamente en el

desarrollo de esta tesis.

La educacion del paciente con diabetes es uno de los aspectos mas importantes del
tratamiento. ES un proceso continuo que comienza en el momento del diagnéstico y
contina durante toda la vida, estando implicadas la Atencion Primaria y la
Especializada. La educacion en diabetes es la base del tratamiento y pretende conseguir

la implicacién del paciente para su autocuidado.

La enfermeria constituye un pilar basico en la educacion diabetolégica y en la
prevenciéon de las complicaciones cronicas. La educacién diabetol6gica clasica era
monodireccional con un esquema rigido en el que el paciente era alumno y tenia poca
capacidad de decisién. El objetivo de la educacién actual es que sea el paciente el
conductor de su proceso Y el equipo asistencial pase a un segundo plano como apoyo
acompafiante para lograr que ellos sean autosuficientes y los protagonistas en la toma de

decisiones diarias (75).
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Casi el 100% de los cuidados de la diabetes son realizados por el mismo paciente y no
por los profesionales de salud. Como profesionales de la salud se nos ha ensefiado a
sentirnos responsables de nuestros pacientes y a crear un compromiso con el cuidado de
la enfermedad que, de acuerdo con las normas actuales, dependen de nosotros. Sin
embargo, carecemos del control para asegurar que cumplan nuestras recomendaciones

una vez salen de nuestra consulta.

La diabetes es una enfermedad controlada por el paciente. El autocontrol de la diabetes
es responsabilidad del paciente, por lo que exige nuevos roles, tanto para éste como para
el profesional, y una vision totalmente nueva sobre la educacién de los pacientes. El
equipo de salud con su experiencia en diabetes facilita, orienta, ayuda, pero no controla
la diabetes. La probabilidad, de que una persona inicie y mantenga importantes
modificaciones en su estilo de vida, disminuye, si estas carecen de significado para si

misma y no han sido elegidas por ella (76).

La educacion terapéutica en el tratamiento de la diabetes en el contexto de la educacion
sanitaria, es el proceso educativo integrado en el seguimiento terapéutico, a través del
cual intentamos facilitar, a las personas con diabetes y familiares, las competencias
(conocimientos, habilidades y actitudes) y la ayuda necesaria para que puedan

responsabilizarse del autocontrol de su diabetes.

Empoderar al paciente en el control de su enfermedad, va a ayudar a prevenir en gran
medida las complicaciones que conlleva una diabetes mal controlada y que
concretamente en nuestra comunidad destaca por la alta incidencia de complicaciones

derivadas de un mal control de la enfermedad.

El educador ayuda, facilita y orienta para favorecer la reflexion activa, el didlogo, la
discusion, los pactos, la base para ayudar al paciente a cambiar su comportamiento de
salud, para que pueda gestionar mejor su enfermedad. Mas que decirle qué tiene que

hacer, se debe:

1. Ayudar al paciente a enfrentarse con lo que significa su diabetes y entender la

importancia del autocontrol.

2. Ayudar al paciente a transformar en acciones las conclusiones, a las que ha llegado

tras el aprendizaje (76).
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El objetivo del proceso educativo consiste en incrementar la motivacion y las
competencias para que las personas con diabetes y sus familiares sean capaces de
prevenir, reconocer y saber actuar ante problemas relacionados con su diabetes. Deben
tomar parte activa responsabilizéndose de sus propios cuidados. El profesional dedicado
a la educacién debe proporcionar conocimientos, promover habilidades y fomentar
actitudes en los pacientes usando una metodologia variada. La educacién se deberia
repartir en varias sesiones, de forma individual o grupal. Es esencial la evaluacion de la

comprensién de informacion, adquisicién de capacidades y grado de motivacion (77).

1.8 USO TERAPEUTICO DE LAS TECNOLOGIAS DE LA
INFORMACION Y COMUNICACION EN LA PREVENCION DE
ENFERMEDADES CRONICAS

Se ha observado que la educacion que no se sigue con algin tipo de estimulo
recordatorio no logra mejorar la adherencia terapéutica (78). Del mismo modo, la
educacion diabetolégica que no se continla de seguimiento con refuerzo post-
educacional tampoco mejora las conductas de autocuidado en los pacientes con

diagnostico reciente de diabetes (79).

Las nuevas tecnologias de la comunicacion ofrecen mayores posibilidades para dar
soporte a las personas con DT2, mejorando su capacitacion y fortalecimiento para hacer
frente al manejo de la enfermedad y mantener, a lo largo del tiempo, niveles adecuados
de glucemia que contribuyan a retrasar la aparicion de complicaciones (80-82).
Mediante el acceso y la comunicacion a través de Internet y/o telefonia mdvil, tanto en
tiempo real como en tiempo diferido, es posible prolongar y dar continuidad a la
interaccion entre pacientes, familia y profesionales sanitarios més all4 de lo que es
posible en la consulta, con mayor eficiencia potencial, extendiéndola hacia situaciones
reales en el dia a dia. Un nimero creciente de estudios han combinado el uso de
telefonia movil con el de Internet (via PC o teléfono movil) para tratar de ampliar la
continuidad de los cuidados y reforzar el soporte a los cambios de conductas que

requieren incorporar y mantener las personas con DT2.

La Encuesta sobre utilizacion de tecnologias de la comunicaciéon en los hogares
canarios, ejecutada por el Instituto Canario de Estadistica en 2010, informa que el

76,67% de los hogares disponen de ordenador, pudiéndose acceder a Internet en el
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70,44% de ellos. El 70,63% de estos afirman haber utilizado Internet alguna vez y el
91,13% de estos Ultimos lo han hecho en el dltimo mes. Ademas, en el 92,33% de los
hogares se dispone de teléfono mavil, reconociéndose que en el 89,47% de los mismos

se utiliza habitualmente (83).

Los Short Messages Services (SMS) son utilizados por un amplio sector de la poblacion
que dispone de telefonia maovil, pudiendo ser adaptados de forma relativamente simple a
determinadas caracteristicas personales. Permiten la entrega y recepcion, inmediata o
asincrona, de informacion relevante para el paciente, abriendo la posibilidad de servir
como medio para intervenir y reconducir conductas tanto en poblacién sana como en
poblacién afectada por enfermedades crénicas en las que determinadas conductas de
riesgo tengan un papel relevante, tal como ocurre con la DT2. Los servicios de SMS
permiten la entrega y recepcion de mensajes cortos (maximo de 160 caracteres)
directamente a las personas interesadas, en cualquier momento del dia, los 365 dias del

afio y en cualquier lugar.

A pesar de que el uso experimental de SMS como medio para apoyar intervenciones de
modificacidn de conducta es muy reciente, existen precedentes de uso de esta tecnologia
como recordatorio de citas médicas (84-87), para mejorar la coordinacion entre
profesionales sanitarios (88), para entregar resultados sobre pruebas médicas (87,89,90)
y para monitorizar posibles efectos adversos de tratamientos. A pesar de que la
informacion valida disponible sobre la efectividad y coste-efectividad de esta tecnologia
para esta finalidad es cientificamente muy limitada, ésta sugiere que este tipo de
servicios es econdmicamente favorable con respecto a otros tipos de intervenciones

mediadas por teléfono convencional o mediante informacién impresa (91, 92).

Existe evidencia al respecto que las intervenciones educativas grupales en pacientes con
diabetes tipo 2 son mas efectivas que las individuales, por las sinergias que se producen
en las interacciones de grupo (88, 93-95), ademas de que se conocen algunas de las
caracteristicas (frecuencia, contenidos, etc.) que hacen mas efectivas las intervenciones
grupales. También existen diversos estudios que han incorporado las nuevas tecnologias

de la informacion y la comunicacion en el trato con el paciente (96-100).

Diversas revisiones sistematicas y un nimero creciente de ensayos clinicos han

mostrado la efectividad de las intervenciones grupales, que cuentan con una auditoria

Este documento incorpora firma electrénica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por la ULL segln la Ley 39/2015.

Su autenticidad puede ser contrastada en la siguiente direccién https://sede.ull.es/validacion/

Identificador del documento: 973864 Codigo de verificacion: SlaPyX6y

Firmado por:

MARIA DEL CARMEN DARANAS AGUILAR
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

Fecha: 30/06/2017 16:01:33

ANTONIO CABRERA DE LEON
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

30/06/2017 16:20:46

M2 DEL CRISTO RODRIGUEZ PEREZ
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

30/06/2017 16:53:12

LILISBETH |. PERESTELO PEREZ
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

30/06/2017 16:58:33

ERNESTO PEREDA DE PABLO
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

11/07/2017 16:33:10

36 /258



externa con retroalimentacion (92, 101-104), debido a que permite superar las
limitaciones de la autoevaluacion si bien es necesario sefialar que los efectos han sido
medidos Unicamente a corto plazo y centrados sobre medidas de proceso; requiriéndose

de medidas de resultado finales.

La incorporacion de los SMS para mejorar la autogestion de los pacientes con DT2 es
reciente y suele complementarse, en la mayoria de los estudios revisados, con el uso de
webs a través de Internet en las que los pacientes deben volcar, con cierta periodicidad
(diaria o semanal) sus datos sobre controles de glucemia, actividad fisica medida por
poddmetros, caracteristicas pre-establecidas de la ingesta, sintomas relacionados, etc.
(105-109). De los 14 estudios incluidos en la revision sistematica publicada por
Fjeldsoe et al (99) para sintetizar el conocimiento cientifico sobre el valor de
intervenciones via SMS para modificar conductas de salud, 12 demostraron cambios de
conducta positivos, con tamafios de efecto considerables (medio a medio-alto) (92,102-
107) a pesar de que algunos de ellos eran de escaso poder como para alcanzar

significacion estadistica (108-112).

Las intervenciones puntuales ecoldgicas mediante SMS han sido aplicadas con éxito a
diversas situaciones clinicas y en poblaciones desde adolescentes a hombres y mujeres
con 60 afos de edad. El éxito ha sido mas claro en el caso de programas de cesacion de
tabaco, reduccion de peso (mujeres con sobrepeso), actividad fisica, nutricién saludable

y reduccion de ansiedad. Existe menos informacion valida sobre DT2.

A pesar de la disponibilidad de la practica clinica basada en la evidencia (113, 114) y
los ensayos clinicos que informan mejores resultados relacionados con las
intervenciones que promueven el autocuidado de los pacientes (115, 116), los informes
internacionales todavia muestran que sélo el 55% de las personas con DT2 reciben
educacion diabetolégica (117); 16% se adhieren a las actividades de autogestion
recomendadas (118), 37% cumplen la meta de hemoglobina glicosilada (HbAlc) de
7.0%, y sélo el 7% cumple con los niveles de glucemia, lipidos y de presién arterial
(119-122).

Las consecuencias socioeconémicas y de salud publica que la DT2 ha acarreado en las

Islas Canarias hizo que el Servicio Canario de Salud buscase evaluar la eficacia

de nuevas intervenciones tanto para los resultados sanitarios del paciente como para la

sostenibilidad de los servicios de salud financiados con fondos publicos.
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En este contexto, las tecnologias de la informacion y la comunicacion (TIC) ofrecen la
oportunidad de apoyar eficazmente la transferencia de conocimientos y la modificacion
de la conducta para mejorar la toma de decisiones por los pacientes con DT2
(83,86,99,105). De hecho, més del 70% de las familias canarias y el 90% de los
habitantes tiene acceso diario a Internet y teléfonos moviles, respectivamente (124).
Aunque hay muchas publicaciones que abordan el uso de diferentes aplicaciones TIC
para apoyar a los pacientes en la toma de decisiones (125), pocos estudios han evaluado
el impacto sanitario de las intervenciones por medio de ensayos clinicos aleatorizados a

largo plazo y que informen sobre la eficacia rentabilidad.

El estudio INDICA, el cual se explica a continuacion en el siguiente epigrafe, es un
ensayo controlado aleatorizado (ECA) que evalla la eficacia y la rentabilidad de tres
intervenciones diferentes para el conocimiento transferencia de conocimientos y la
modificacion del comportamiento de pacientes, familias, y profesionales de la salud a

nivel de los centros de atencion primaria de salud en las Islas Canarias.

Las intervenciones incluyen un sistema de coaching para la diabetes usando talleres
educativos convencionales, combinado con el uso de teléfonos moviles y una

plataforma web donde registren sus actividades.

Se plantea la hipétesis de que esta combinacion de actividades educativas
complementadas con herramientas de apoyo a la toma de decisiones sobre TIC
mejoraran las habilidades y el comportamiento en el manejo de los pacientes y en sus

resultados de salud (cambio de HbAlc en 2 afios).

En definitiva, las Islas Canarias cuentan hoy con una poblacién adulta sometida a
frecuente exposicién a factores de riesgo para la diabetes y las ECV, destacando
especialmente la prevalencia de sobrepeso, obesidad, y sedentarismo. Si no se corrigen
los habitos de sobrealimentacion y sedentarismo, es de esperar en las préximas décadas
la aparicién de ECV, diabetes y sus complicaciones, como ya esta ocurriendo en edades

cada vez mas precoces.

En este sentido, es especialmente necesario en esta comunidad la puesta en marcha de
politicas socio-sanitarias encaminadas a potenciar los habitos de vida saludables, como

el fomento de la actividad fisica en tiempo de ocio y la mejora de la alimentacion.
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La tesis que se presenta se encuentra anidada dentro de un estudio més amplio, el

Estudio Clinico Aleatorizado (ECA) INDICA, el cual se explica a continuacion.

1.9 ESTUDIO INDICA: JUSTIFICACION Y OBJETIVOS

El acrénimo INDICA viene de las palabras Intervencion de la DT2 en Canarias. Las
razones que llevaron al disefio de INDICA vinieron dadas porque la DT2 ha cobrado

mayor importancia en cuanto a morbimortalidad en los Gltimos afios en las islas.

El estudio INDICA surgi6 con el objetivo de aportar conocimiento para mejorar el
control de la DT2, de acelerar el camino hacia la toma de decisiones, de proporcionar
cuidados basados en intervenciones compuestas donde se evalué su efectividad para
producir cambios de conducta, y con la meta de reducir las complicaciones en pacientes
con DT2, durante el afio 2010 se movilizaron a expertos de las universidades canarias,
de las unidades de investigacion de los hospitales, especialistas en diversas areas
(endocrinologia, nefrologia, cardiologia, oftalmologia, neurologia, psicologia,
epidemiologia), médicos y enfermeros de Atencién Primaria, etc. En aquel momento, la
idea principal fue reunir un equipo investigador multicéntrico y multidisciplinar con el
objetivo de disefiar, ejecutar y evaluar un proyecto de intervencién sobre la poblacion
afectada por DT2, para mejorar las actuaciones tanto en el autocuidado, como en sus

resultados de salud.

Se trata de un ensayo clinico comunitario, multicéntrico, con asignacion aleatoria de
centros de salud de atencién primaria a 4 grupos (3 de intervencién y un grupo control),
controlado mediante la inclusion de un grupo control formado por 2334 pacientes con

DT2 que recibian la atencion sanitaria habitual.

El ensayo INDICA se inici6 en noviembre de 2012 y finaliz6 en octubre de 2016. En la
actualidad se encuentra en la preparacion de los resultados y conclusiones para su
difusion. La intervencion se llevé a cabo en 4 de las 7 Islas Canarias, las dos capitalinas
(Tenerife y Gran Canaria) y las dos de mayor poblacion de entre las no capitalinas (La

Palma y Lanzarote).

La intervencion fue continua durante 24 meses y en este periodo se realizaron

seguimientos a los pacientes a los 3, 6, 12, 18 y 24 meses.
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Aunque el estudio conté con 4 grupos, fueron dos las intervenciones compuestas
fundamentales: la que intervino sobre pacientes y la que lo hizo sobre los profesionales
sanitarios de Atencién Primaria (UAF), aunque la evaluacién de resultados siempre se

realiza sobre los pacientes.
El estudio INDICA planteaba los siguientes objetivos:

Objetivo operativo: Evaluar la efectividad y coste-efectividad de dos intervenciones
multicomponente de forma independiente y conjunta, realizadas sobre unidades de
atencion familiar (UAF) y sobre pacientes y sus familias para mejorar los resultados de

salud en poblacién afectada por DT2 en Canarias.

Objetivos especificos principales: Comparar la efectividad obtenida en los grupos de

intervencién y control para:

- Mejorar la calidad de la préactica clinica en el cuidado de los pacientes con DT2,
determinada mediante el grado de adherencia a las recomendaciones sobre
habitos y estilo de vida, utilizacién de medicamentos, realizacion de pruebas de
laboratorio y exdmenes fisicos.

- Reducir, al menos en un 0,4%, el valor de la hemoglobina glicosilada (HbA1c)
al afio de inicio y lograr que esta reduccion se mantenga durante los siguientes
dos afios.

- Evaluar el coste-efectividad de las diferentes intervenciones, a corto y medio

plazo, desde la perspectiva de los servicios de salud.

Objetivos especificos secundarios: Comparar la efectividad alcanzada para:

- Mejorar el control de los principales FRCV, incluyendo la obesidad, HTA, el
consumo de tabaco y la dislipemia.

- Reducir la incidencia de eventos cardiovasculares.

- Prevenir o retrasar la progresion de la retinopatia diabética.

- Prevenir o retrasar la progresion de la nefropatia diabética.

Se presenta de forma resumida la metodologia seguida en el estudio INDICA puesto

que esta Tesis Doctoral forma parte de la misma, donde los participantes con DT2 se

Su autenticidad puede ser contrastada en la siguiente direccién https://sede.ull.es/validacion/

Este documento incorpora firma electrénica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por la ULL segln la Ley 39/2015.

Identificador del documento: 973864 Codigo de verificacion: SlaPyX6y

Firmado por:

MARIA DEL CARMEN DARANAS AGUILAR Fecha:
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

30/06/2017 16:01:33

ANTONIO CABRERA DE LEON
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

30/06/2017 16:20:46

M2 DEL CRISTO RODRIGUEZ PEREZ
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

30/06/2017 16:53:12

LILISBETH |. PERESTELO PEREZ
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

30/06/2017 16:58:33

ERNESTO PEREDA DE PABLO
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

11/07/2017 16:33:10

40/ 258



asignaron de forma aleatoria a cada uno de los 4 grupos que se explican a continuacion,

y que estan mas ampliamente explicados en el protocolo del ensayo (126).
GRUPO 1: INTERVENCION SOBRE LOS PACIENTES:

Muestra formada por los pacientes que reciben la intervencion educativa que, a su vez,

se articula sobre estas cuatro intervenciones:

A) Programa grupal de educacion y modificacidn de la conducta (8 sesiones educativas

en 2 afios).

B) Seguimiento de pacientes a través del uso de Tecnologias de la Informacion y la
Comunicacion (TIC) (por ejemplo, autocontrol del paciente mediante la entrada de

datos a través de una pagina web y la obtencién de sus progresos personales).
C) Envio diario de mensajes de texto al paciente de recordatorio y refuerzo.

D) Diario donde el paciente escribira sus patrones de alimentacion, ejercicio, adherencia

a la medicacion, presion arterial y glucemia.
GRUPO 2: INTERVENCION SOBRE LOS PROFESIONALES:

Muestra formada por pacientes que no reciben intervencion directa sino indirectamente
a través de los profesionales sanitarios responsables de su asistencia, que son quienes

reciben la intervencion.
GRUPO 3: INTERVENCION MIXTA:

Muestra formada por pacientes que reciben la intervencién educativa y sobre los

profesionales sanitarios asociados que también reciben intervencion.
GRUPO 4: GRUPO DE CONTROL (GC):

Muestra formada por pacientes que reciben los cuidados habituales en Atencién

Primaria de Salud.
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Intervencion sobre i
) Intervencion sobre . .
. los pacientes y ) Cuidados habituales
Estudio INDICA o los profesionales
familias
Grupo 1 Si No Si
Grupo 2 No Si Si
Grupo 3 Si Si Si
Grupo 4 (GC) No No Si

La intervencidn educativa sobre los pacientes en el grupo 1 combiné 3 componentes en
este ensayo, siendo esta la metodologia usada para la elaboracion de esta Tesis, y se

describen a continuacién con mayor detalle.
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1. Sesiones educativas periodicas:

Este programa estaba dividido en sesiones educativas grupales a aplicar a los pacientes

y uno de sus familiares (el que usualmente hiciese la compra o preparase las comidas).

El programa se impartié en los centros de salud de atencién primaria por personal
especialmente entrenado y contratado expresamente para el proyecto. El perfil de estos
profesionales era el de Educador en Salud. Se buscaron profesionales de enfermeria en
activo en atencion primaria que fueran de referencia en la comunidad con una

formacién demostrada en diabetes y experiencia como educadores.

La intervencion consistié en 8 sesiones de 3 horas aproximadamente que se impartieron
cada 3 meses durante dos afios. Su disefio se enfocé a la participacion activa del
paciente en las sesiones, favoreciendo la interaccion del grupo y su automotivacion para

conseguir una adecuada transferencia de conocimientos.

2. Registro de actividades diarias:

Las sesiones se complementaban con el registro por parte de los pacientes de un diario

en su casa durante los tres meses que transcurrian de sesién a sesion.

Dicho diario se elaboré para ayudar al paciente a mejorar el buen control de la
enfermedad, de forma que rellenase todos los dias un cuestionario con preguntas sobre
su alimentacion, ejercicio fisico, adherencia a su medicacién prescrita, niveles de

glucemia, estado de animo y presion arterial (Anexo VII).

3. Seguimiento pacientes via TIC (Tecnologia de la Informacion y la

Comunicacion):

Con el mismo objetivo del programa educativo, se cred un recurso online consistente en
el que los pacientes cumplimentasen una vez a la semana via web un cuestionario breve
con informacion acerca de su alimentacién, consumo de tabaco, practica de ejercicio

fisico, adherencia a la medicacién y niveles de glucemia. Para ello, los pacientes
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tomaban como apoyo la informacidn recogida en el diario de seguimiento anteriormente

explicado.

Transcurridas tres semanas cumplimentando el cuestionario semanal, el paciente pasaba
a cumplimentar el cuestionario mensual que es una version ampliada del semanal
(Anexo VIII).

Sus contenidos son una version extendida de las preguntas de alimentacion, ejercicio
fisico, consumo de tabaco, cuidado de los pies, peso y niveles de glucemia y presion
arterial.

La informacion obtenida de este cuestionario era el input necesario para llevar a cabo el

Gltimo componente de la intervencion, el envio de sms (véase siguiente apartado).

Los cuestionarios tenian un tiempo de caducidad en la web (siete dias) y estaban activos
durante la semana de referencia para el paciente, si no lo cumplimentaba se abria uno

nuevo correspondiente a la siguiente semana.

En el caso de que los pacientes no tuvieran acceso a Internet, ellos (o un familiar con el
que conviva) podian cumplimentar el cuestionario Ilamando a un teléfono gratuito para
el paciente en el que dejar sus respuestas. Para esto se contrataron los servicios de una

empresa que recibia las respuestas del cuestionario (call center).

4. Envio de mensajes telefonicos de texto via “sms” al paciente:

Este componente de la intervencion se estableci6 con el objetivo de dar continuidad a

todo el proceso y consistia en el envio de tres tipos de sms al movil del paciente.

e Recordatorios: Para la cumplimentacion de los distintos formularios semanales.

e Mensajes de informacion general: Con consejos generales sobre buenos
habitos en diabetes, denominados “sms generales”. Estos mensajes
complementan a los “personalizados” y su funcion es informar sobre /potenciar
las conductas adecuadas en la autogestion de la diabetes.

e Mensajes de refuerzo personalizados: Orientados a reforzar el cambio de

conducta en aquellos Objetivos Terapéuticos (OT) donde se detectan mayores
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necesidades en el paciente a partir de la informacion obtenida a través de los

cuestionarios semanales de la web.

Estos mensajes de texto personalizados se crearon en base a 3 principios:

1) Incidir de forma continuada en el tiempo en aquellas conductas del paciente que

requieran una mayor atencion.

2) No crear rechazo en el paciente por ser repetitivos o ser utilizados en un nimero

eXCesivo.

3) Ser mensajes planteados de manera positiva que tengan como objetivo conseguir la
motivacion del paciente y disefiados de acuerdo a los principios del “empowerment” o

empoderamiento de los pacientes en el manejo de su enfermedad.

Los mensajes de texto se correspondian con los objetivos terapéuticos, y éstos se
relacionan con 8 areas: Dieta, Ejercicio fisico, Tabaquismo, Cuidado de los pies,

Presién arterial, Peso, Adherencia a la Medicacion y Control del estrés.

Para cada una de las areas se establecieron un conjunto de OT a alcanzar por el paciente
para conseguir un buen control de su diabetes (ver ejemplo en Figura 5: Area “Dieta”,

Objetivo terapéutico “consumir al menos tres raciones diarias de fruta”).

Una vez analizadas las respuestas del cuestionario mensual, cada paciente requeria unos
OT donde incidir, y cada OT tenia un conjunto de mensajes asociados (tanto generales
como personalizados) que ayudaban al paciente a lograr tal objetivo. Los mensajes
personalizados se asociaron no sélo al OT, sino a su nivel de cumplimiento, que
determind su frecuencia de envio; es decir, no recibia el mismo mensaje una persona

que no comfa nunca fruta que una persona que comia fruta 3 o 4 dfas a la semana.
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Area: Dieta
Objetivo terapéutico: Al menos 3 raciones al dia de fruta
iiBien hecho!! Su ingesta de fruta diaria es la

>1 VEZ/DIiA recomendada. Una forma natural, y deliciosa de mejorar
su salud.

Nivel de 2/4 VECES Animese a consumir todos los dias frutas. Estdn
cumplimiento /SEMANA deliciosas y son muy saludables.

Consumir frutas resulta muy beneficioso para su salud.
Incorpdrelas a su dieta. Estan deliciosas y son muy
saludables

Figura 6. Esquema de relacion entre areas, objetivos terapéuticos (OT) y mensajes de

ejemplo

Los mensajes se asociaron a los OT siendo el nivel de cumplimiento (adecuado, parcial
e inadecuado) lo que determinaba la frecuencia de envio de dichos mensajes (ver figura
7). Tras cada sesidn educativa que se impartia, se activaban los OT tratados en la
misma, y a partir del analisis de las respuestas del cuestionario mensual de cada
paciente se seleccionaban los OT en los que el cumplimiento del paciente sea
inadecuado o parcial, ordenandose por la prioridad establecida previamente por los

investigadores.

El paciente recibia por tanto los mensajes de texto (sms) relativos a estos OT
seleccionados. Los sms generales que se enviaban a cada paciente versaban sobre

aquellos aspectos que no trataban los sms personalizados.
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I Semana 1' Semana 2JSemana 3 JSemana 4I I 1

1

|---

| ot

OoTe6 oT7 oT9 oT8 OT6 oT7 oT9

oT8 OoTe

oT3 I oT5 Ll oT2 ] oT1 T oT3 Ll oT5 I oT 2 ] oT1 T DTSl oT5 | oT2 l

oT8

Revisar nivel de

Activar OT sesién 1: cumplimiento de cada OT

0OT1, 072, ..., OT10

Revisar nivel de
cumplimiento de cada OT

Seleccionar OT por
paciente segin
cumplimiento:

(OT1, OTs), (OT3, 0T7),
(OT5, 0T9), (OT2, OT8)

Activar OT sesion 2:
0T11,0T112, .., 0OT15

Seleccionar OT por
paciente segin
cumplimiento:

(0T1, 0T11), (OT3, OT7),
(OT5, 0T10), (OT6, OT8)

Figura 7. Esquema temporal de eventos relacionados con los mensajes.
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1.10 JUSTIFICACION DE LA TESIS DOCTORAL

A la luz de todo lo anterior, destaca la magnitud que en Canarias tiene la DT2, por ser
una enfermedad con una elevada prevalencia y con unas tasas de mortalidad que
superan a las del resto del pais. Evidentemente, la alta prevalencia de factores de riesgos
concomitantes no mejora en absoluto el prondstico de esta enfermedad. Todo ello
conlleva un incremento importante en la aparicion de otras ECV y mortalidad derivada,
entre ellas la cardiopatia isquémica. En resumen, la DT2 en Canarias parece ser mas
prevalente, de début mas precoz y de pronéstico mas desfavorable en este Comunidad

que en el resto de Espafia.

En este contexto, estudios como el INDICA estan méas que justificados. El conseguir
una mejora en la implicacion por parte del paciente sobre su enfermedad, aumentando el
grado de conocimientos para una toma de decisiones mas correcta, tiene como objetivo
final conseguir una mejora en la prevencion de las complicaciones y en el control de la

propia diabetes.

La muestra estudiada para el estudio INDICA fue de 2334 pacientes (distribuidos en 4
grupos de intervencion, como se ha comentado). Esta tesis doctoral se centra en evaluar

la intervencidn que se aplica a los pacientes con DT2 y sus familiares del GRUPO 1.

En el estudio INDICA, las claves basicas de la intervencién sobre pacientes en el grupo
1, se basaban en la actuacién simultanea de los cuatro apartados que lo conforman,

anteriormente descritos.

Sin embargo, una vez desarrollado el estudio, se observa que dentro de la muestra no
todos los pacientes utilizan los 4 recursos disponibles, pudiendo la falta de adherencia al
programa crear diferencias significativas en los resultados de salud con respecto a
aquellos que si utilizaron efectivamente todos los recursos disponibles. Es por ello que,
buscando estudiar el mayor grado de efectividad entre las distintas variables, estas se
deciden reformular dentro del mismo grupo que lo conforman con el objetivo de hallar
en cual de estos a nivel practico, se obtienen mejores resultados en salud con el objetivo

de identificar qué herramientas son mas efectivas en el paciente con DT2.
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Por tanto, y para esta Tesis Doctoral, se optd por combinar las distintas intervenciones
entre si obteniendo 4 subgrupos dentro del primer Grupo de Intervencion (Gl), que

seran explicados con detalle en el siguiente capitulo.

Con esta medida, se pretende llevar a cabo un estudio que busque ain un mayor grado
de practicidad en la intervencion a estudiar. Todo ello, redundaria ademas en un
conocimiento de los recursos ofrecidos que no son aprovechados, datos de utilidad para
ser tenidos en consideracion a la hora de implantar el programa en los servicios de

salud.

1.10.1 HIPOTESIS.

1. La prevalencia de la DT2 en Canarias y la mortalidad asociada a la enfermedad son

muy elevadas en Canarias.

2. La educacion diabetolégica es mas efectiva si se continda un seguimiento con

refuerzo post-educacional, mejorando las conductas de autocuidado en los pacientes.

3. La aplicacién adecuada de medidas para el control pueden mejorar el grado de

control de los pacientes que padecen DT2.

4. Las nuevas tecnologias de la comunicacion ofrecen mayores posibilidades para dar
soporte a las personas con DT2, mejorando su capacitacion y fortalecimiento para hacer
frente al manejo de la enfermedad y mantener, a lo largo del tiempo, niveles adecuados

de sus variables bioguimicas y biomédicas, asi como de su control metabdlico.
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1.10.2 OBJETIVOS DEL PRESENTE ESTUDIO:

Objetivo general: Evaluar la efectividad de tres intervenciones multicomponente de

forma independiente y conjunta, realizadas sobre pacientes afectos de DT2.
Objetivos especificos:

= Comparar la efectividad obtenida en los grupos de intervencién y control para
mejorar la calidad de la préctica clinica en el cuidado de los pacientes con
DT2, determinandolo mediante la realizacion de pruebas de laboratorio y
examenes fisicos.

= Comparar la efectividad alcanzada para mejorar el control de los principales
factores de riesgo cardiovascular determinada mediante el grado de

adherencia a las recomendaciones sobre habitos y estilo de vida.

= Averiguar cudl es el método o la combinacion de métodos que determina un

mejor grado de control del paciente con DT2.
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2.MATERIAL Y METODOS
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2.1 DISENO DEL ESTUDIO

Ensayo clinico comunitario con asignacién aleatoria de centros de salud de atencién
primaria a los 4 grupos que integran el estudio, controlado mediante la inclusion de un

grupo control formado por pacientes recibiendo la atencién sanitaria habitual.

La intervencion se realiz6 en 4 de las 7 Islas Canarias, las dos capitalinas (Tenerife y
Gran Canaria) y las dos de mayor poblacién de entre las no capitalinas (La Palma y
Lanzarote). Cada una de las islas se dividié geograficamente y la seleccién de los
centros de salud se hizo atendiendo a su situacion para mantener la representacion de

todas las zonas.

La estrategia utilizada para el muestreo fue de estratificacion polietapica, con la isla
como primera etapa, y la comarca (norte y sur en cada isla) como segunda,
seleccionando aleatoriamente al menos un municipio por comarca y realizando,

finalmente, un muestreo aleatorio simple en cada municipio.

Los participantes del estudio se reclutaron de forma aleatoria a partir del censo de las
tarjetas sanitarias del Servicio Canario de la Salud, que incluye la casi totalidad de la
poblacién residente en las islas, ya que la cobertura del sistema sanitario publico es casi
universal. La intervencion fue continua durante 2 afios y en este periodo se realizaron

seguimientos a los pacientes en el momento basal, 12 y 24 meses.

Puesto que las intervenciones requerian de la colaboracién y participacion de los sujetos

implicados no hubo cegamiento intencionado.

Se trata de un ensayo clinico comunitario, multicéntrico, con asignacion aleatoria de
centros de salud de atencién primaria a 3 grupos de intervenciéon, controlado mediante la
inclusién de un grupo control formado por 1123 pacientes con DT2 que recibieron la
atencion sanitaria habitual. Se describe a continuacién en lo que consistié la

intervencion de cada grupo:

Grupo 1 (GI11) INTERVENCION BASICA: Muestra formada por los pacientes que
reciben la intervencion educativa y reciben los mensajes de texto con recomendaciones

generales diariamente.
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Grupo 2 (GI2) INTERVENCION PARCIAL: Muestra formada por los pacientes que
reciben la intervencién educativa, mensajes diarios de texto personalizados, y ademas

completan los cuestionarios en la plataforma web una vez a la semana.

Grupo 3 (GI3) INTERVENCION COMPLETA: Muestra formada por los pacientes
que reciben la intervencion educativa, mensajes diarios de texto personalizados,
completan los cuestionarios en la plataforma web una vez por semana y registran sus
actividades referentes a alimentacion, ejercicio, presién arterial, glucemia, adherencia a

la medicacion y estado de &nimo en un diario.

Grupo 4 (GC) GRUPO CONTROL.: Formado por pacientes con DT2 que reciben los
cuidados habituales (incluidas las intervenciones desarrolladas por el SCS) y ninguna de

las intervenciones disefiadas para el Estudio.

Sesiones
. Sesiones educativas
Sesiones educativas
educativas +
+
+ sms personalizados .
; Cuidados
e A sms personalizados
sms generales + uso web habituales
+ uso web
+ registro diario
Subgrupo 1 (GI1) Si No No Si
Subgrupo 2 (GI12) Si Si No Si
Subgrupo 3 (GI3) Si Si Si Si
Grupo Control
No No No Si
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2.1.1 CRITERIOS DE INCLUSION Y DE EXCLUSION

Criterios de inclusion de los pacientes:

Pacientes con DT2 de entre 18-65 afios de edad, de al menos un afio de evolucién previo
a la participacion en el estudio, para el cual era necesario firmar un consentimiento
informado expresamente para su participacion. Los pacientes reclutados para el estudio
debian tener las capacidades cognitivas suficientes para recibir educacion sobre diabetes
y ser capaces de contestar a los cuestionarios, asi como tener teléfono maévil para poder

recibir mensajes como parte de la intervencién.

El principal criterio de inclusion fue tener DT2, con al menos 12 meses de anterioridad
a la inclusién en el estudio. Para asegurar la fiabilidad de la codificacion del diagnostico
principal, los pacientes debian haber tenido interconsulta con un endocrinélogo que
hubiera confirmado el diagndstico mediante la Clasificaciéon Internacional de
Enfermedades, décima version (CIE-10). En caso negativo, el diagndstico se baso en la
revision de las analiticas (siguiendo las recomendaciones propuestas por la ADA vy el
tratamiento prescrito en la historia clinica electrénica del paciente. Asi, se entiende
como un correcto diagndéstico de diabetes unos niveles de glucemias basales mayores o
iguales a 126 mg/dl en dos ocasiones diferentes o en una sola determinacion si el valor

de la glucemia es mayor o igual a 200 mg/dl.

Criterios de exclusion de los pacientes:

1. Enfermedad renal:
a. Cociente albimina: creatinina en muestra aislada de orina > 300 mg/gr o
excrecion urinaria de alblmina > 300 mg/24 horas
b. Enfermedad renal crénica >estadio 3b; filtrado glomerular calculado <45
ml/min/1,73 m2 (ecuacion obtenida a partir de la creatinina sérica, edad,
Sexo y raza).
2. Enfermedad cardiovascular:
a. Pacientes que han sufrido un sindrome coronario agudo (angina o infarto
documentado) o ictus en los Ultimos seis meses.
b. Insuficiencia cardiaca estadio 111/1V de la NYHA, de cualquier causa.

3. Enfermedad oftalmolégica:
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a. Retinopatia diabética proliferativa
b. Agudeza visual igual o inferior a 0,5.
c. Pacientes con retinopatia diabética que hayan recibido tratamiento ocular
(l&ser, cirugia, anti-vegf o esteroides) en los 6 meses previos a la
inclusion en el estudio.
4. Deterioro cognitivo:
a. Enfermedad terminal.
b. Demencia.
5. Ulceras:
a. Pacientes que presentan Ulceras con un grado de afectacion igual o
superior al 2 en la escala de Wagner.
6. Otras enfermedades:
a. Cirrosis hepatica.
b. Enfermedad neopléasica, salvo aquellos casos que permanezcan libres de
enfermedad después de 5 afios.
c. Depresion mayor o enfermedad psicética segun historia clinica.
7. Otras caracteristicas:
a. Personas que no poseen un nivel de espafiol suficiente para entender las
explicaciones dadas por el Educador.
b. Mujer embarazada o planeando quedar embarazada en los préximos 6
meses
c. Enfermedad o discapacidad fisica grave de cualquier otro tipo que
impida la participacion en los programas de educacion sobre diabetes;
por ejemplo:
i. Amputacion menor o mayor de miembros inferiores, por
cualquier causa.
i. Enfermedad de Parkinson avanzada.

d. Historia de abuso de drogas o alcohol en los Gltimos 2 afios

Criterios de inclusion de las Zonas Basicas de Salud (ZBS): Se eligieron zonas
basicas que tuvieran implantada la historia clinica electrénica a través del programa
informatico DRAGO-AP, de forma generalizada y estable, al menos durante un afio

antes de iniciarse la intervencion.
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Se excluyeron las ZBS que no tenian infraestructura suficiente para poder llevar a cabo
el proyecto. Los requisitos necesarios fueron que tuvieran una sala para la formacion
que permitiera reunirse a 20 personas como minimo y que el educador pudiera disponer

de un espacio para realizar los seguimientos periddicos individuales.

2.1.2 SELECCION Y RECLUTAMIENTO DE LOS PARTICIPANTES

El reclutamiento de los participantes del estudio INDICA comenz6 en Enero de 2013 y
termin6 en abril de 2014, obteniéndose un tamafio muestral de 1123 pacientes para el

grupo que conforma esta Tesis Doctoral.

Los sujetos fueron preseleccionados a través del programa de historias clinicas
electrénicas de Canarias DRAGO-AP mediante un automatismo que permite identificar
aquellos pacientes con diagnéstico de DT2, que cumplan los criterios descritos en el
siguiente apartado. Tras la revision del historial clinico de cada paciente se contactd con
sus respectivos médicos, con el fin de comprobar que cumplian con el resto de criterios

de inclusién y no presentasen ningun criterio de exclusion.

El trabajo fue previamente pilotado con el centro de salud Barranco Grande de la isla de
Tenerife para luego ir empezando progresivamente en el resto de centros de salud

seleccionados.

Los pacientes que cumplian los criterios, fueron seleccionados aleatoriamente.
Concretamente se seleccionaron 15 pacientes por cada Unidad de Atencién Familiar (en
binomios médico/enfermero asignados a un mismo cupo) perteneciente al Centro de

Salud que hubiese aceptado participar en el estudio previamente.

Se les contacto por teléfono, para explicarles brevemente que habian sido seleccionados
para el estudio y confirmar algunas preguntas de calidad previo a la cita con el
enfermero educador, que le explicaria mas detalladamente en lo que consistiria su

participacion, siempre de forma libre y voluntaria.

El dia de la cita, cada participante que acudié al centro de salud fue recibido por el
enfermero educador responsable y especialmente entrenados para este estudio, que les
informaron de una manera méas detallada sobre las caracteristicas de este y aclararon
cuantas dudas pudieran surgir entregandoles ademas una hoja informativa del estudio

(anexo 1), pidiendo a continuacién el consentimiento informado (anexo 1) para poder
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acceder al historial clinico del paciente en caso de tener que confirmar el diagnostico
durante el seguimiento y para recoger los datos de filiacion e identificacion de cada uno
de ellos: nombre, nimero de Documento Nacional de ldentidad y Seguridad Social,
fecha y lugar de nacimiento, domicilio, teléfonos de contacto, asi como para solicitar

analitica sanguinea (anexo VII).

Esta primera convocatoria sirvid también para, en caso de que el paciente quisiese
participar en el estudio, realizar el cuestionario basal o dar la oportunidad de hacerlo
posteriormente con una segunda cita, puesto que por su duracion, requeria que el

paciente acudiese con tiempo.

La realizacion de la entrevista (anexo I11) tuvo lugar el dia, la hora y el lugar acordado
con los individuos seleccionados. Se realizé por los enfermeros educadores contratados

por el estudio INDICA. Se divide en varios apartados:

1.- Datos de filiacion de cada individuo, incluyendo nombre y apellidos, DNI,
domicilio, nimero de teléfono, lugar y fecha de nacimiento, estado civil, nimero de

hijos y de hermanos.

2.- Datos sobre nimero de personas que conviven en su casa y nimero de dormitorios

del domicilio (lo cual podria dar un indice de hacinamiento).

3.- Seguridad Social, nimero, nombre de su médico de familia y centro de salud al que

acude y con qué frecuencia.
4.- Nivel educativo, actividad laboral, situacion laboral e ingresos econémicos.

5.- Datos de lugar de nacimiento de padres y abuelos, y si existe algin tipo de

consanguinidad familiar.
6.- Si tiene o ha tenido:
= Céncer.
= DM, afio de diagnostico y presencia de complicaciones

= |Intervenciones educativas recibidas relacionadas con la DT2 en los ultimos 5

afios y de queé tipo.
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= Sindrome coronario agudo o enfermedad isquémica del corazén, ictus, y si fue

precoz o no
= Revascularizacién coronaria

= Fibrilacion auricular

= Revascularizacion de extremidades inferiores

= Hipercolesterolemia

= HTA

= Trastornos de la glandula tiroides

= Enfermedades reumatoldgicas

= Enfermedades hematopoyéticas

= Depresion

= Otros trastornos mentales

= Retinopatia diabética y tratamiento en caso de oftalmopatia diabética.
= Edema macular

= Cataratas

= Enfermedad pulmonar obstructiva cronica

= Asma bronquial

= Alergias o intolerancias alimentarias

= Sindrome de apnea obstructiva del suefio

= Nefropatia diabética

= Episodios de Insuficiencia Renal Aguda o Cronica
= Trastornos digestivos

= Ulceras en el pie
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= Neuropatia diabética

= Alguna otra enfermedad que manifieste el individuo

7.- Enfermedades que hayan provocado ingresos hospitalarios

8.- Intervenciones quirdrgicas

9.- Pruebas diagnosticas que se haya realizado en los Gltimos 3 meses

10.- Consultas a profesionales de la salud realizados en los Gltimos 3 meses

11.- Tabaquismo, anterior o presente. Tipo de tabaco que fumay en qué cantidad.
12.- Tratamiento recetado para su diabetes

13.- Adherencia al tratamiento

14.- Numero de hipoglucemias, severas o leves, confirmadas o sospechadas, que haya
tenido en el ultimo mes.

15.- Calidad de vida percibida
16.- Vida laboral y situacion econémica
17.- Uso de Internet y teléfono movil

18.- Conocimiento de quién cocina y hace la compra en el entorno del paciente.

Una vez terminada la entrevista, se procedié a realizar el cuestionario basal (anexos 1V,
V y VI), asi como la medida de las variables, antropométricas, biomédicas y

bioquimicas que se volverian a medir al afio, y a los dos afios.

Tras completar estos cuestionarios, se procedi6 a dar cita al paciente para la realizacion

de una analitica de sangre.

El estudio dispuso de un formulario de solicitud propio en el que se establecian las
pruebas a las que se sometid al paciente a lo largo de su seguimiento. Para cada uno de
los periodos el enfermero educador era el que marcaba las pruebas indicando los tubos

necesarios en la solicitud (anexo VII).

La extraccién de muestra venosa la realizaba el personal de laboratorio del centro de

salud. Las etiquetas que se usaron para el etiquetado de los tubos de andlisis también
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eran las mismas que las que se usaban en el Centro de Salud, las cuales iban grapadas
junto a la peticion. Se procurd que las muestras se transportasen en las neveras
separadas del resto mediante gradillas o corchos. Cuando no fue posible por falta de

espacio se separaron en la medida de lo posible.

Finalmente el enfermero educador le hacia entrega al paciente de un recordatorio para
acudir a la primera sesidn formativa grupal que se impartiria cada tres meses durante los
dos afios de estudio. Estas sesiones formativas se dividian en 8 bloques de

conocimientos y aparecen descritas en la tabla que sigue.
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CONTENIDOS

Qué es la diabetes mellitus
Factores de riesgo cardiovascular
PRIMERA SESION | Opjetivos de salud a alcanzar
Alimentacion y diabetes (1)

Ejercicio fisico y diabetes

Alimentacion y diabetes (I1).
SEGUNDA SESION | fndice glucémico de los alimentos, métodos saludables de cocinar.

Objetivos a alcanzar en actividad fisica

Alimentacion y diabetes (111).

. Intercambios, medida de porciones.
TERCERA SESION
Frecuencia cardiaca y ejercicio fisico adecuado.

Manejo de la hipoglucemia.

Manejo de la hiperglucemia.
CUARTA SESION | Manejo de la diabetes en situaciones de convalecencia.

Manejo de la diabetes en situaciones de estrés.

Complicaciones cronicas de la diabetes.
QUINTASESION | Aprender a cuidarse los pies.

Importancia de la presencia de aceite de oliva y frutos secos en la dieta.

Edulcorantes, tipos, y su efecto sobre la glucemia.
. Aprender a leer etiquetas al hacer la compra.
SEXTA SESION
Impacto del tabaco en la diabetes.

Impacto emocional en la diabetes: Estrés.

Consejos para la lista de la compra en el supermercado.
SEPTIMA SESION | Mangjo de la diabetes durante las vacaciones y los viajes.

Manejo de la diabetes al comer fuera de casa y en las celebraciones.

Repaso general.
OCTAVASSESION | Aspectos importantes en la visita al profesional de la salud.

Identificacion del equipo multidisciplinar trabajan con la diabetes.
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Estas sesiones fueron impartidas con carécter trimestral con una duracidn aproximada
de 3 horas cada una. Su disefio est4 enfocado a la participacion activa del paciente en las
sesiones, favoreciendo la interaccion del grupo y su automotivacion para conseguir una

adecuada transferencia de conocimientos.

Algunas de las sesiones educativas fueron grabadas en video con el objetivo de
proporcionar a los pacientes que no pudieron asistir a las sesiones la oportunidad de
acceder a lo impartido desde casa a través de una plataforma web, asi como de acceder a
las presentaciones en formato power point de cada clase. Esto funcion6 como apoyo y

refuerzo de las sesiones presenciales.

En ellas se fue profundizando cada vez méas en el empoderamiento del paciente con su
diabetes, dando siempre la oportunidad en cada nueva reunién de evaluar su evolucion,

reforzar aquellos puntos a mejorar y la asignacion de nuevos objetivos personalizados.

Asimismo, en esta primera entrevista se le entregaba al paciente un diario donde si
queria, como ayuda a su toma de decisiones podia registrar su conducta referente a su
alimentacién, ejercicio fisico, estado de animo, niveles de glucemia y su adherencia al
tratamiento farmacoldgico (anexo VIII), donde una vez a la semana, registraria esos
resultados en una plataforma web creada para el estudio, que activarian los mensajes
personalizados que recibiria cada dia, relacionados con los objetivos terapéuticos acorde

con las sesiones formativas impartidas (anexo 1X).

A continuacion se describen los objetivos de cada sesion impartida durante los dos afios

de seguimiento:

Objetivos primera sesion:

Compartir con el grupo cdmo afecta la diabetes a su vida diaria.

Identificar las principales caracteristicas de la diabetes y tipos de medicacion para ella.

Describir correctamente la técnica de AMGC (automedicion de glucemia capilar).
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Aprender queé es riesgo cardiovascular e identificar cuales son sus factores de riesgo y
su influencia sobre los 6rganos diana asi como sus objetivos de control para conseguir
la mejora de la salud de la persona con diabetes.

Identificar los beneficios de la pérdida de peso.

Identificar qué son los nutrientes y su influencia en la diabetes asi como presentacion de

pautas de alimentacion saludable.

Describir los beneficios del ejercicio fisico saludable.

Objetivos segunda sesién:

Diferenciar los conceptos de alimento y nutriente, alimentacion y nutricion.
Identificar los nutrientes y sus funciones.

Seleccionar alimentos clasificAndolos al nutriente que aporte.

Identificar los diferentes tipos de coccion y sus efectos sobre el indice glucémico.

Identificar un método de medida eficaz, el método del plato, siguiendo las

recomendaciones de una alimentacion sana.

Distinguir sedentarismo, actividad fisica, ejercicio fisico.

Identificar beneficios de ejercicio fisico regular.

Identificar la estructura y progresion adecuada para la realizacion del ejercicio fisico.
Identificar la vestimenta adecuada para la realizacién del ejercicio fisico.

Identificar sintomas de alarma en la practica del ejercicio.

Utilizar técnica SMART para alcanzar objetivos asumibles en alimentacion y ejercicio.
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Objetivos tercera sesion:

Analizar experimento de autocontrol de la sesién anterior: integraciéon del ejercicio

saludable siguiendo procedimiento de la téchica SMART.
Aprender estrategias para reducir el indice glucémico.

Aprender a realizar intercambios de alimentos correctamente siguiendo las instrucciones

de una alimentacion sana.

Identificar beneficios de las vitaminas, minerales y la fibra.

Identificar las precauciones antes, durante y después del ejercicio.

Medir correctamente la frecuencia cardiaca.

Identificar la situacion de hipoglucemia.

Enumerar las causas mas frecuentes de hipoglucemia.

Representar procedimiento de actuacion ante los distintos tipos de hipoglucemia.

Relacionar estrategias de prevencion de hipoglucemias.

Objetivos cuarta sesion:

Analizar experimento de autocontrol de la sesién anterior: uso del método de

intercambios para la selecciéon y medida de los alimentos de su mend.
Identificar la situacion de hiperglucemia.

Enumerar las causas mas frecuentes de hiperglucemia.

Establecer procedimiento de actuacion ante la hiperglucemia.
Relacionar estrategias de prevencion de hiperglucemias.

Identificar sintomas y signos relacionados con enfermedades intercurrentes.
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Relacionar pautas de actuacion ante la presencia de enfermedades intercurrentes.
Explicar los pilares del tratamiento de la diabetes.

Identificar los diferentes tipos de tratamiento farmacoldgico para la diabetes.
Discutir la importancia del tratamiento farmacolégico personalizado.

Analizar los motivos de la no adherencia al tratamiento farmacolégico.

Identificar los beneficios de la toma correcta del tratamiento farmacolégico.

Definir la insulina como un tratamiento farmacol6gico en la diabetes eficaz y seguro.
lustrar tiempos de accion de la insulina.

Analizar las creencias sobre la administracion de la insulina.

Identificar estrategias para minimizar el impacto emocional de la diabetes.

Objetivos quinta sesion:

Enumerar las complicaciones cronicas mas frecuentes en la diabetes.
Identificar medidas de accion adecuadas para prevenir las complicaciones crénicas.

Describir las posibles consecuencias para la persona con diabetes de las alteraciones en

los pies.

Aprender qué es el pie diabético.

Diferenciar pie de no riesgo, pie de riesgo, pie ulcerado.

Enumerar los factores que contribuyen para el cuidado del pie diabético.
Realizar la exploracion correcta de los pies.

Construir un listado de autocuidados de los pies en la persona con diabetes.

Enumerar los utensilios necesarios para un correcto cuidado de los pies.
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Identificar sefiales de alarma en la exploracion del pie.

Demostrar los beneficios del consumo de frutos secos en la alimentacion sana.
Diferenciar los frutos secos de las frutas desecadas.

Identificar tipos y cantidad recomendada de consumo de frutos secos.
Demostrar los beneficios del consumo de aceite de oliva.

Identificar las distintas formas de presentacion del aceite de oliva.

Seleccionar la temperatura adecuada del aceite de oliva al freir los alimentos.

Objetivos sexta sesion:

Analizar experimento de autocontrol.

Definir qué es un edulcorante.

Identificar los diferentes tipos de edulcorantes.

Enumerar los componentes fundamentales del etiquetado en alimentacion en general.
Distinguir la informacidn clave del etiquetado de los alimentos en la diabetes.
Interpretar la tabla de informacidn nutricional en las etiquetas de los alimentos.
Analizar los términos utilizados en la denominacion de los alimentos dietéticos.
Describir la relacion entre el consumo de tabaco y la diabetes.

Ser critico ante las creencias sobre tabaquismo y diabetes.

Expresar los beneficios de no fumar.

Sefialar los efectos del estrés en la persona con diabetes.

Analizar los beneficios que la reduccion del estrés provoca en la persona con diabetes.

Identificar estrategias para minimizar los efectos del estrés.
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Enumerar técnicas de relajacion y manejo del estreés.

Objetivos séptima sesion:

Analizar experimento de autocontrol.

Identificar qué alimentos seleccionar en una compra teniendo en cuenta las

recomendaciones de la dieta mediterranea.

Indicar la frecuencia de consumo de alimentos segin la pirdmide de la dieta

mediterranea.
Identificar los beneficios de realizar una compra inteligente.

Disefiar como llevar a cabo una compra inteligente y definir estrategias para planificar

la compra

Desarrollar habilidades para seleccionar los alimentos mas adecuados y con seguridad

para la salud.

Identificar las consideraciones a tener en cuenta antes de viajar.

Describir cdmo planificar la medicacion, alimentacion y documentacién para un viaje.
Describir estrategias para el tratamiento con insulina en los viajes con cambios horarios.

Desarrollar una propuesta de estilo de vida saludable para la persona con diabetes en las

celebraciones y comidas fuera de casa.

Elegir la Dieta Mediterranea como base de la alimentacion en las celebraciones y

comidas fuera de casa.

Identificar estrategias para planificar las celebraciones y comidas fuera de casa para las

persona con diabetes.
Emplear las pautas necesarias para practicar ejercicio fisico con seguridad.

Practicar la estructura adecuada del ejercicio fisico programado.
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Controlar la intensidad del ejercicio fisico a través de la medicion de la frecuencia

cardiaca.

Objetivos octava sesion:

Identificar los profesionales y fuentes de informacion que sirvan de apoyo para la

persona con diabetes.

Indicar organismos de asesoramiento para la mejora de la calidad de vida de las

personas con diabetes, su familia y allegados.
Elaborar estrategias para organizar la consulta al profesional de la salud.

Enumerar qué llevar a la consulta con el profesional de la salud con el fin de mejorar la

comunicacién en relacién a su diabetes.

Expresar qué repercusién han tenido las sesiones educativas de INDICA sobre el

cuidado y seguimiento de su diabetes.

Recordar contenidos basicos de las sesiones INDICA.

2.1.3 PROCESO DEL CONTROL DE CALIDAD

La monitorizacion del ensayo se llevé a cabo por un monitor Unico, parte del equipo de
gestion familiarizado desde el inicio de la preparacién del estudio con cada uno de los

procedimientos y realizo todas las tareas de control de adherencia.

Se realizaron comprobaciones en los diferentes niveles de la monitorizacion, en relacion
a la toma de las medidas de resultado de la plataforma informatica disefiada para el
ensayo. Ademas la plataforma web, de forma automaética, contiene reglas de validacion

de la informacion que disminuye el nimero de errores en su recogida.

En cuanto a la aplicacion de las intervenciones se llevé a cabo un minucioso control
sobre la ejecucion de las sesiones educativas a los pacientes impartidas por los

educadores a través de unos cuadernos de recogida de datos. Ademas todas las sesiones
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fueron grabadas y sometidas a evaluacion para comprobar la adherencia al protocolo de
sus contenidos.

Se contratd personal exclusivamente para documentar las respuestas registradas por los
pacientes en los cuestionarios hechos en papel, codificando las respuestas en formato
Excel para facilitar su posterior andlisis en el programa de datos estadistico SPSS,
proceso en el que hubo que filtrar datos, ya que algunos cuestionarios fueron
descartados por no estar correctamente contestados, existencia de datos redundantes,
etc. Se llevaron a cabo auditorias sobre el trabajo de transcripcion de los datos de
formato papel a digital con el fin de hallar errores de transcripcién que consistieron en
la comprobacion de un subconjunto de datos mediante repeticion de su proceso de
transcripcion. Si se detectaban diferencias relevantes se procedia a la revision del
blogue completo de cuestionarios para ese paciente, rectificindose lo que fuese

necesario antes de proceder a su vaciado en la base de datos.

Posteriormente, sobre la base de datos se realizaba, una revision de consistencia de las
variables y la correccién de anomalias mediante la consulta de los cuestionarios origina-
les. Otro mecanismo de control de la calidad del estudio, se realizé finalmente a partir
de la obtencién de los histogramas para las variables numéricas continuas y de
diagramas de barras para las variables de escala ordinal, nominal y categdrica, con el fin
de detectar valores que se hayan obviado en los controles de calidad anteriores y
mostrasen datos aberrantes que serian comprobados consultando los correspondientes

cuestionarios originales.

2.2 VARIABLES ESTUDIADAS

221 VARIABLES ANTROPOMETRICAS

Se realizd6 una exploracion fisica todos los participantes. Se tomaron medidas
antropométricas siguiendo las normas publicadas por la Sociedad Espafiola para el Estudio
de la Obesidad (SEEDO) en el afio 2000. El participante debia estar descalzo, en ropa ligera

y en bipedestacién, obteniéndose asi:
Peso (Kg)

Talla (cm)
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Perimetro abdominal (circunferencia trazada a la altura del ombligo tomando como

referencia la mitad de la distancia entre el margen costal inferior y las crestas iliacas)

Perimetro pelviano (circunferencia medida a la altura de las caderas sobre las

prominencias de los trocanteres mayores de ambos fémures)

Para las medidas de cintura abdominal y cadera se utilizé una cinta métrica calculadora
del IMC (indice masa corporal) para cuerpo y cintura, modelo NAQ9. Con todas estas

medidas se calcul6 el IMC (en Kg/cm2) y la ratio abdomen / pelvis (RAP).

222 VARIABLES BIOMEDICAS

La toma de presidn arterial en mmHg se realizd con el individuo en sedestacion, con el
brazo derecho siempre que fue posible, apoyado en una mesa, y el manguito de medicion
en el brazo, a la altura del corazon. La toma de presion se realizd en dos ocasiones, con un
intervalo de un minuto entre ambas mediciones, registrandose los dos resultados. Las
determinaciones se realizaron con un con un esfingomandémetro digital de la marca
OMRON, modelo Mé6.

223 VARIABLES BIOQUIMICAS

Posteriormente a la aceptacion de participar en el estudio, se procedio a dar cita para la
extraccion de sangre venosa, repartiéndose en dos tubos de ensayo: uno para bioquimica
con una capacidad de 5 mL, y un tubo de hemograma que contiene en su interior una
sustancia anticoagulante, el EDTA, que mantiene la sangre anticoagulada, con una
capacidad de 4 mL.

Los tubos de bioquimica se centrifugaron en el hospital general correspondiente a cada zona
basica de salud. Estos tubos fueron conservados en neveras portatiles manteniendo una

temperatura de 4°C y transportados diariamente por el personal trabajador de cada centro.

Asi, en cada laboratorio central de referencia, en las primeras 24 horas posteriores a la
extraccion, se determinaron los siguientes parametros: hemoglobina glicosilada (expresada
en %), de suero, glucemia, las lipoproteinas (CT, cHDL, cLDL y TG) y se expresaron sus
concentraciones en mg/dl. Los laboratorios que realizaron el andlisis fueron los hospitales
de referencia en cada isla: Hospital General de La Palma, Hospital José Molina Orosa,

Hospital Universitario Ntra. Sra de Candelaria, Hospital Universitario de Canarias, Hospital
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Dr. Negrin y Hospital Insular de Gran Canaria usando el modelo HA-8180V de Menarini
para el analisis de hemoglobina glicosilada y el autoanalizador Cobas 8000 de Roche para

las muestras bioquimicas.

2.2.4 VARIABLES DEL ESTILO DE VIDA

2.2.4.1 ACTIVIDAD FiSICA

La medicién de la actividad fisica realizada fue recogida mediante declaracion del
participante y se realiz6 mediante el cuestionario IPAQ (International Physical Activity

Questionnaire).

El IPAQ surgié como respuesta a la necesidad de crear un cuestionario estandarizado
para estudios poblacionales a nivel mundial, que amortiguara el exceso de informacién
incontrolada subsiguiente a la excesiva aplicacion de cuestionarios de evaluacién que
han dificultado la comparacion de resultados y a la insuficiencia para valorar la

actividad fisica desde diferentes &mbitos (Anexo V).

Los cuestionarios fueron disefiados para ser usados en adultos entre 18 y 65 afios. La
version corta (7 items) proporciona informacion sobre el tiempo empleado al caminar,
en actividades de intensidad moderada y vigorosa y en actividades sedentarias. La
version larga (31 items) registra informacion detallada en actividades de mantenimiento
del hogar y jardineria, actividades ocupacionales, transporte, tiempo libre y también
actividades sedentarias, lo que facilita calcular el consumo calérico en cada uno de los
contextos. Mientras el uso de la version larga ciertamente podria incrementar la
comparabilidad de resultados IPAQ con otros estudios, es al mismo tiempo mas larga y
tediosa que la version corta, lo que limita su aplicabilidad en estudios de investigacion.
Se ha sugerido que sea la version corta, la utilizada en estudios poblacionales (127,
128).

La version corta consta de 7 preguntas abiertas referidas a las actividades realizadas en
los Gltimos 7 dias. La primera pregunta evalGa los dias de la semana que dedican a
caminar, la segunda cuanto tiempo le dedica a esa actividad. La tercera y cuarta se
centra en la frecuencia y tiempo dedicado a las actividades moderadas, la quinta y sexta

pregunta por frecuencia y tiempo dedicado a las actividades fisicas intensas y la Gltima a
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conocer el tiempo que permanece sentado en un dia habil. Estas preguntas evalGan tres
caracteristicas especificas de actividad: intensidad (leve, moderada o vigorosa),
frecuencia (medida en dias por semana) y duracién (tiempo por dia) (129, 130). En este
cuestionario se consideraron actividades moderadas las que producen un incremento
algo mas fuerte de lo normal de la respiracion, frecuencia cardiaca y sudoracion durante
al menos 10 minutos seguidos, y actividades vigorosas las que produjeron un
incremento mucho mayor que el anterior de las mismas variables durante al menos 10

minutos.

La actividad fisica semanal se midié en METs-min-semana (MMS) se calcularon de la
siguiente manera: una vez completado el cuestionario, se calculé el indice de actividad
fisica (AF) semanal utilizando unos valores METs de referencia de intensidad
(Caminar: 3,3 METSs, AF moderada 4 METS y vigorosa 8 METS) que se multiplicaron
por los minutos y dias empleados en andar, en actividades moderadas y en actividades
vigorosas, para obtener asi los MMS en cada una de estas actividades. Una vez
obtenidos estos valores, se sumaron entre si, para hallar la AF total realizada. Con este
resultado, se distribuyé a los sujetos en 3 categorias de actividad: baja (no registraron
actividad o no alcanzaron los valores de las categorias media y alta), media (cualquiera
de estos criterios: 3 0 mas dias de AF vigorosa al menos 20 min/dia, 5 0 mas dias de AF
moderada o caminar al menos 30 min., 5 0 mas dias de cualquier combinacion de AF
leve, moderada o vigorosa que alcancen 600 MMS) y alta (cualquiera de estos criterios:
3 0 mé&s dias de AF vigorosa o que acumule 1500 MMS y 7 0 més dias de cualquier
combinacién de AF leve, moderada o vigorosa que alcance un registro de 3000 MMS),

(131, 132). Todo esto se resume en la siguiente tabla:
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Nivel de actividad fisica alto = Reporte de 7 dias en la semana de cualgquier combinacién de caminata, o activi-
dades de moderada o alta intensidad legrando un minimo de 3.000 MET-min/

Semana,

= o cuando se reporta actividad vigorosa al menos 3 dias a la semana alcanzando

al menos 1.500 MET-min/semana

Wivel de actividad fisica moderado < Reporte de 3 o mdas dias de actividad vigorosa por al menos 20 minutos diarios;
= o cuando se reporta 5 0 mas dias de actividad moderada wo caminata al menos

30 minutos diaros;

% 0 cuando se describe 5 o mas dias de cualguier combinacidn de caminata y activi-

dades moderadas o vigonssas kegrando al menos 600 MET-mir'semana

Mivel de actividad fisica bajo = Se define cuando el nivel de actividad fisica del sujeto no esté incluido en las

categorias alta o moderada

Clasificacion de los niveles de actividad fisica segun los criterios establecidos por el
IPAQ.

2.2.42 CONOCIMIENTOS SOBRE LA DIABETES

El cuestionario Diatek (Diabetes Test Knowledge) es un test de conocimientos para
pacientes con DT2 creado especificamente para este estudio, con el fin de medir y
comparar los conocimientos de los pacientes con DT2 de una intervencion educativa

comunitaria en el marco de un ensayo clinico.

Para su validacion se realiz6 una consulta estructurada a 15 especialistas en diabetes
pasandose de un cuestionario inicial de 60 preguntas a una version final de 30 preguntas
sobre diferentes aspectos de la diabetes basandose en el material impartido de las
sesiones educativas, y en las recomendaciones de la ADA e IDF. Estas tienen varias
opciones de respuesta disponibles y Unica opcién verdadera, dando también la opcion

“no lo s&” como respuesta.

Para obtener el cuestionario final se realizd un pilotaje en un centro de Atencién
Primaria en pacientes con mas de un afio de diagndstico, de 18-65 afios sin

complicaciones cronicas que cumplian los criterios del ensayo.

El cuestionario final se obtuvo valorando las respuestas de los pacientes segln
contenido por éareas de interés haciendo una distribucion de preguntas segin la
importancia del area. La eleccion final de preguntas se realiz6 quitando aquellas con
valores extremos en los indices de dificultad segln el porcentaje de respuestas correctas

y de preguntas no contestadas.
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Una limitacion en su uso es la variabilidad del nivel cultural de los pacientes que puede

condicionar su comprension. .

Este cuestionario constituye un instrumento fiable y rapido para evaluar la adquisicion
de conductas y conocimientos de los pacientes y poder identificar las medidas para
promover el autocuidado y fomentar la modificacion de habitos (Anexo VI). Este se

realiz6 en el momento basal del estudio, al afio y a los dos afios.

Para esta Tesis, se obtuvo la puntuacion total obtenida por cada participante en cada
momento del estudio. El calculo de esa puntuacién se hizo puntuando las respuestas
correctas con un 1 mientras que a las respuestas erréneas o cuando el paciente respondi6
un “no se” se les dio el valor de 0. Por tanto, la puntuacion del cuestionario oscil6 entre
0y 30. De esta forma, se midid la adquisicion de los conocimientos, entendiéndose que
cuanta mas alta fuera la puntuacion obtenida, més elevado el nivel de conocimientos

adquiridos. Esta metodologia se repitié para el momento basal, 12 meses y 24 meses.

2.2.43 ALIMENTACION

La adherencia basica a la dieta mediterranea fue medida por el MEDAS (Mediterranean
Diet Adherence Screener) (133), que también fue utilizado en el estudio PREDIMED
(Prevencion con la Dieta Mediterranea), el ensayo clinico de mayor envergadura que se
ha realizado sobre nutricion en Espafia y que buscé valorar los efectos de la Dieta

Mediterranea en la prevencion primaria de la enfermedades cronicas (39).

Este cuestionario de 14 items que incluye 5 elementos imprescindibles para una
evaluacion de la adhesion a la dieta mediterranea tradicional en la poblacion actual
(Anexo 1V).

Dos de estos elementos son relacionados con los habitos de ingesta de alimentos
(¢Utiliza aceite de oliva como principal fuente de grasa para cocinar? y ¢Prefiere comer

pollo, pavo o conejo en lugar de carne de res, cerdo, hamburguesas o salchichas?).

Y doce items son preguntas sobre la frecuencia en el consumo de alimentos (;Cuantas
veces consume frutos secos por semana? ¢Cudntas bebidas carbonatadas y / o

azucaradas consume al dia?, ;Cuéantas veces por semana consume verduras hervidas,
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pasta, arroz u otros platos con una salsa de tomate, ajo, cebolla o puerros salteados en

aceite de oliva?).

Por lo tanto, el MEDAS consta de 12 preguntas sobre la frecuencia del consumo de
alimentos y 2 preguntas sobre los habitos de ingesta de alimentos considerados

caracteristicos de la dieta mediterranea espafiola.
A partir de la puntuacion obtenida se calcul6 la adhesion a la dieta mediterranea.

Se considero alta adherencia de 12 a 14 puntos, media 8 a 11, baja de 5 a 7 y muy baja

menor de 5.

Para obtener la puntuacion final para cada cuestionario MEDAS (basal, 12 meses y 24
meses) se siguié la misma metodologia que para el cuestionario DIATEK. Cada
respuesta fue puntuada con O (respuestas erréneas o invalidas) o 1 (respuestas

correctas), oscilando la puntuacién del cuestionario entre 0 y 14.

Las respuestas consideradas como correctas (valoradas con 1 punto) a las preguntas
fueron: fue dado para el uso del aceite de oliva como fuente principal de cocinar,
preferir la carne blanca sobre la carne roja, o por consumir 4 0 mas cucharadas de aceite
de oliva al dia, 2 0 mé&s porciones de verduras al dia, 3 0 mas piezas de fruta por dia, 1
porcion de carne roja o salchichas 0 menos al dia, si no consume bebidas azucaradas ni
grasa animal a diario, si toma 7 o mas porciones de vino tinto a la semana, 3 0 mas
porciones de pescado y legumbres por semana, menos de 2 pasteles comerciales por
semana, 3 0 mas porciones de frutos secos a la semana y por 2 0 mas porciones

semanales de salsa casera de verduras salteadas en aceite de oliva (sofrito).
Si estas condiciones no se cumplian, se registraban 0 puntos para la categoria.

A partir de la puntuacién obtenida se calculé la adhesién a la dieta mediterranea.

2.3 VARIABLES DE MORBILIDAD. CRITERIOS DIAGNOSTICOS.

Para establecer los criterios bioquimicos y biomédicos del buen control del paciente con
DT2 se realizd una blsqueda bibliografica en busca de las Gltimas recomendaciones
publicadas por guias de practica clinica nacionales e internacionales en MEDLINE Y
PREMEDLINE, TRIP DATABASE, GuiaSalud, National Guideline Clearinghouse, asi
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como la revision del Programa de Prevencion y Control dela Enfermedad
Vascular Aterosclerética de Canarias (41), las guias NICE (12), ATP (16), ADA (74),
AACE (American Association of Clinical Endocrinologists), IDF (International
Diabetes Federation) y CDA (Canadian Diabetes Association), (134-136).

Las recomendaciones de estas guiasse sintetizaron enindicadores de proceso
(frecuencia de revisién de varios parametros, estilos de vida) y en resultados
intermedios (parametros antropométricos o bioquimicos). En la sintesis se tuvieron en
cuenta los niveles de evidencia y los grados de recomendacion que cada guia establecia
para cada recomendacién usando el instrumento AGREE para valorar su calidad
metodoldgica que junto con otros criterios como actualidad, utilidad en Atencion
Primaria o existencia de algoritmos asociados, sirvieron para descartar estas GPC
quedando la guia NICE como en la que se bas6 indica, aunque en ciertos apartados se
tuvo en cuenta a la ADA y al Programa de Prevencion y Control de la Enfermedad

Vascular Aterosclerética de Canarias.

De esta forma, se considerd que tenia diabetes aquellos participantes que presentaran
una glucemia basal mayor de 126 mg/dl siguiendo los criterios de la Asociacién
Americana de Diabetes (ADA) o la declaracion por parte de cada individuo de

padecerla y/o estar en tratamiento dietético o farmacolégico pautado por su médico.

En aquellos individuos con una glucemia mayor de 126 mg/dl y que no habian
manifestado ser diabéticos, se contactd telefdnicamente con ellos y se les recomend6
una visita a su médico de familia para confirmar con otra analitica el diagnostico de
diabetes. Posteriormente se volvid a contactar con ellos para comprobar el resultado,
s6lo incluyéndose en el estudio como diabéticos a aquéllos en los que se pudo confirmar

el diagnostico.

Para el analisis de los resultados de esta Tesis, se cred una variable de 2 categorias
segun fuera los niveles de glucemia o de HbAlc. Estas 2 categorias hacian referencia al

buen control o mal control de la enfermedad segun los criterios propuestos por la ADA:

-Atendiendo a los niveles de glucemia plasmatica en ayunas: Mal control=glucemia >

110 mg/dL; Buen control= glucemia < 110mg/dL.

-Atendiendo a los niveles de HbAlc: Mal control= HbAlc > 7%; Buen control= HbAlc
< 7%.
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Se consideraron como hipertensos a aquellos individuos que declaraban serlo y/o
estuvieran en tratamiento con farmacos antihipertensivos para ello, o quiénes

presentaran cifras elevadas de presion arterial en el momento del estudio:
PAS >130-139 mmHg o PAD > 80-85 mmHg.

Para el analisis de resultados de esta Tesis también se categorizaron a los pacientes en
buen o mal control atendiendo a las 2 clasificaciones al respecto. Segun la ADA, PAS
>130 mmHg 6 PAD > 80 mmHg; segtn la IDF, PAS >130 mmHg 6 PAD > 85 mmHg.

Se consider6 que padecian dislipemia aquellos individuos que habian sido
diagnosticados previamente por un médico, si estaban en tratamiento hipolipemiante
con dieta y/o farmacos, o que presentaran cifras séricas en ayunas para cualquiera de los
siguientes criterios que han sido propuestos por diferentes sociedades y se encuentran
estandarizados. Estas variables también fueron categorizadas en “buen control” y “mal

control” atendiendo a los siguientes umbrales:

00 CT >200 mg/dL

(] Colesterol No-HDL >130 mg/dL

[0 cLDL >100 mg/dL

[0 cHDL bajo(< 50 mg/dl en mujeres y de 40 mg/dl en varones).

1 TG >150 mg/dL

Se considerd que padecian sobrepeso aquellos individuos que superaban los limites
establecidos por la OMS (9):

(1 Sobrepeso: IMC 25-29,9 kg/m?
[1 Obesidad grado I: IMC 30-34,9 kg/m?
[ Obesidad grado II: IMC 35-39,9 kg/m?

[] Obesidad grado III: IMC > 40 kg/m?
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2.4 ANALISIS ESTADISTICO

Las variables continuas o de escala se resumieron mediante la media + desviacién
tipica, mientras que las variables categéricas se presentan resumidas a través de las

frecuencias observadas (%) e intervalos de confianza al 95% (1C95%).

Para el andlisis bivariado y en concreto, para la comparacion de medias entre grupos se
utilizé el test de la t de Student para muestras independientes cuando las variables eran
continuas; las variables categéricas se compararon mediante el test de la Chi-cuadrado

de Pearson.

Para estimar el efecto de la intervencion y compararlo con el grupo control tras los
distintos periodos de seguimiento (basal, 12 y 24 meses) se aplicaron modelos lineales
generalizado de medidas repetitivas. Las variables dependientes fueron cada una de las
variables medidas en las 3 ocasiones y que informaban sobre el control metabdlico del
diabético, otros factores asociados y cambios en el estilo de vida; cada uno de estos
modelos se ajusté por edad y sexo. Ademas, la intervencién y sus subgrupos fueron
tratados como un factor inter-sujeto. En primer lugar se examiné si la intervencion es
mejor que la atencion habitual y luego se examiné si con la utilizacion de los distintos
tipos de herramientas por los pacientes del grupo de intervencion (subgrupos 1, 2 y 3) se

obtuvieron diferencias significativas en salud con respecto al grupo de control.

Para todos estos resultados se aceptdé que las diferencias detectadas fueron

estadisticamente significativas cuando el p valor fue menor de 0,05.

El anlisis estadistico se llevo a cabo con el programa SPSS (Statistical Package for
Social Sciences) v.21, Chicago, IL, USA.
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3.RESULTADQOS
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3.1 ANALISIS DESCRIPTIVO: DISTRIBUCION DE LAS VARIABLES
EN EL TOTAL DE LA MUESTRA.

3.1.1 CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS

La muestra conformada para este estudio fue de 1123 individuos que fueron analizados
durante los 24 meses de seguimiento. Tan sélo se registraron 4 casos de éxitus en esos
24 meses, pero no se constataron diferencias significativas ni para la edad, sexo, 0 zona

basica de salud con respecto al resto de la muestra.

En la tabla 1 se muestra la distribucién por sexo y otras caracteristicas de residencia.
Para el total de la muestra, el 49,2% eran mujeres (553) y el 50,8% varones (570).
Mayormente, los pacientes residian en las islas capitalinas, donde el 40,1% proviene de
la isla de Tenerife y el 36,5% proviene de Gran Canaria. Mas concretamente,
atendiendo a la zona bésica de salud donde el paciente estaba adscrito encontramos que
el mayor volumen se concentré en la isla de Tenerife, concretamente en la zona basica
de salud de La Orotava, seguido de cerca por otras centros Tinerfefios como Taco, Guia
e Icod, asi como de la isla de Gran Canaria donde se encontré que el mayor volumen de
participantes estaba adscrito en las zonas béasicas de salud de Arucas y Calero,
representando en cada uno de los centros descritos un porcentaje mayor al 7% de la

muestra total.

Tabla 1. Distribucion variables por sexo, isla de procedencia y zona basica de salud
para el total de la muestra en su conjunto (N=1123) en el momento de la inclusion en el

estudio.

Frecuencia y (%)

Hombre 570 (50,8%)

SEXO
Mujer 553 (49,2%)
ISLA Tenerife 450 (40,1%)
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Gran Canaria 410 (36,5%)
Lanzarote 123 (11%)
La Palma 140 (12,5%)
Barranco Grande 70 (6,2%)
Taco 82 (7,3%)
Icod 80 (7,1%)
La Orotava 89 (7,9%)
Guia 82 (7,3%)
Guimar 47 (4,2%)
Barrio Atlantico 67 (6,0%)
ZONA BASICA Arucas 85 (7,6%)
DE SALUD Calero 83 (7,4%)
Galdar 60 (5,3%)
Ingenio 64 (5,7%)
Jindmar 51 (4,5%)
Tias 58 (5,2%)
Teguise 65 (5,8%)
Santa Cruz de La Palma 68 (6,1%)
Los Sauces 72 (6,4%)
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3.1.2 CARACTERISTICAS ANTROPOMETRICAS

La edad media (tabla 2) de los pacientes al inicio fue de 55,51 afios con una desviacion
tipica de 7,19 afios. Los valores medios del IMC desde el principio situaron a los
pacientes en el rango de obesidad; lo mismo ocurrié cuando se calculé el indice
abdomen pelvis, donde tanto en hombres como en mujeres se cumplieron los criterios

de obesidad abdominal, para cualquier momento del estudio.

Tabla 2. Distribucion de las variables antropométricas en el total de la muestra

(N=1123), segin el momento del seguimiento (al inicio, a los 12 meses y a los 24

meses).
Al inicio 12 meses 24 meses
uxDT pxDT pxDT

Edad (afios) 55,51+ 7,19 56,51+ 7,2 57,01+ 7,19
Peso (Kg) 86,48 + 17,57 85,98 + 17,46 85,75 + 17,09
Estatura (m) 164,67 + 9,58 164,67 + 9,58 164,67 + 9,58

IMC 31,86 +5,85 31,67 £5,80 31,58 5,60

indice Hombre 1,02 £ 0,54 1,02 + 0,54 1,02 +0,53

Abdomen/Pelvis 0, Lo 0,95 + 0,06 0,94 % 0,06 0,95 = 0,06

3.1.3 CARACTERISTICAS BIOQUIMICAS Y BIOMEDICAS

Las tablas 3 y 4 recogen la distribucién de las variables bioquimicas y biomédicas de
los pacientes. Los niveles medios de glucosa y hemoglobina glicosilada reflejan una
situacion de mal control de la diabetes. El perfil lipidico sin embargo, muestra de
promedio unos niveles adecuados de colesterol total y HDL aunque los valores medios

de triglicéridos estan algo elevados, por encima de 150mg/dl, asi como los niveles de
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colesterol LDL durante todo el seguimiento. Por otro lado, los niveles de presidn arterial

muestran de promedio unos valores dentro de los niveles normales establecidos como

seguros para la diabetes tanto al inicio como al final del estudio.

Tabla 3. Distribucién de las variables bioguimicas en el total de la muestra (N=1123),

segun el momento del seguimiento (al inicio, a los 12 meses y a los 24 meses).

Al inicio 12 meses 24 meses
puxDT pEDT puDT
Glucosa (mg/dl) 152,8 + 50,36 153,65 £ 54,15 153,22 £ 53,53
HbAlc (%) 7,29+ 1,51 7,24 +1,48 7,34+1,49
Colesterol total (mg/dl) 188,19 +£ 39,11 185,47 + 39,81 184,29 + 39,21
Colesterol Hombre 45,52 + 11,26 4547 £ 11,70 44,73 £ 11,62
HDL

(mg/dl) Mujer 51,36 £ 13,31 51,47 £ 13,28 50,65 + 13,07
Colesterol LDL (mg/dl) 107,60 + 34,12 104,88 + 34,18 104,70 + 33,46

Triglicéridos (mg/dl)

162,74 + 113,73

166,16 + 122,43

164,13 + 119,57

Tabla 4. Distribucion de las variables biomédicas en el total de la muestra (N=1123),

segun el momento del seguimiento (al inicio, a los 12 meses y a los 24 meses).

Al inicio 12 meses 24 meses
uxDT pxDT uxDT
Presion arterial media sistélica
132,81+ 18,28 | 130,37+17,30 | 129,27+16,84
(mmHg)
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Presion arterial media diastolica
84,01+ 10,29 | 82,68+10,23 81,81+9,75
(mmHg)

Hipertension: PAS >130-139 mmHg 6 PAD >80-85mmHg.

3.1.4 TRATAMIENTO FARMACOLOGICO Y PREVALENCIA DE FRCV

La tabla 5 muestra el tipo de tratamiento que llevaban los participantes, donde la terapia
solo con antidiabéticos orales fue la mas recurrida para el tratamiento de los pacientes
con diabetes tipo 2, y en segundo lugar la terapia combinada con los inyectables,
manteniéndose este orden durante los 2 afios de estudio. Sin embargo, se encuentra un
cambio con respecto a los participantes que al inicio del estudio controlaban su diabetes
solo con dieta y ejercicio, reduciéndose ésta a mas de la mitad de la muestra al finalizar

este, siendo la N=1123 para cada momento del estudio.

Tabla 5. Distribucion de los tipos de tratamiento farmacolégico para la diabetes tipo 2
en el total de la muestra (N=1123), seglin el momento del seguimiento (al inicio, a los

12 meses y a los 24 meses).

Al inicio 12 meses 24 meses
) Frecuencia Frecuencia
Frecuencia (%)
(%) (%)
Estilo de vida 106 (9,4%) 53 (4,7%) 48 (4,3%)

Antidiabéticos orales (ADO) 783 (69,7%) 574 (51,1%) 570 (50,8%)

Inyectables (Insulina o GLP1) 36 (3,2%) 22 (2%) 27 (2,4%)
ADO + Inyectables 184 (16,4%) 156 (13,9%) 185 (16,5%)
No sabe/ No contesta 14 (1,2%) 318 (28,3%) 293 (26,1%)
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En la tabla 6 se describen las prevalencias segun el control metabdlico de los pacientes,
mostrando que el IMC de la mayor parte de los participantes se concentra en los rangos
de obesidad como ya se mostro en la tabla 2, quedando un pequefio porcentaje de la

muestra (8,7%) en los niveles establecidos como normopeso.
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Tabla 6. Prevalencia de factores de riesgo cardiovascular en el total de la muestra

(N=1123), segln el momento del seguimiento (al inicio, a los 12 meses y a los 24

meses).
Al inicio 12 meses 24 meses
% (1C95%) % (1C95%) % (1C95%)
Sobrepeso 32,2% 34,8% 33,8%
Obesidad 59,3% 56,8% 57,4%
Hipertension arterial 71,1% 75,9% 74,8%
ADA
Hipertension arterial IDF 60,6% 64,7% 62,4%
Hipercolesterolemia 36,4% 33% 32%
Colesterol LDL>100 56,7% 51,7% 53,2%
Colesterol no HDL >130 56,9% 53,3% 54%
Colesterol HDL<40 en 65,6% 65,4% 67,1%
hombres
Colesterol HDL<50 en 49,9% 50,1% 51,7%
mujeres
Hipertrigliceridemia 44,4% 43,3% 41,9%
Hiperglucemia 86,3% 83,8% 83,4%
HbA1C >7% 49,4% 48,5% 51,4%

Normopeso: IMC entre 18-24,99; sobrepeso: entre 25-29,99; obesidad: >30. Obesidad
abdominal: Indice abdomen/estatura > 94 cm en hombres y > 80 cm en mujeres. Hipertension
arterial: 130/85 ADA; 130/80 IDF, Hipertrigliceridemia: triglicéridos > 150mg/dl.

Hipercolesterolemia: colesterol total >200 mg/dl. Hiperglucemia: glucemia >110mg/dl.
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3.2 ANALISIS DESCRIPTIVO DE LAS VARIABLES QUE
CONFORMARON LA INTERVENCION.

Del total de los 537 participantes que recibieron la intervencién, durante el seguimiento
de 24 meses se pregunté a los pacientes para poder identificar el uso real que
consideraban haberle dado a la herramienta web y el diario que el estudio les habia
ofrecido, donde plasmaban su actividad diaria de ejercicio fisico, glucemia, tipo de
alimentacién o estado de animo, asi como su opinién sobre estas, obteniendo 323
respuestas. Atendiendo al uso de la plataforma web, se encontré que el 62% de la
muestra refirio haberle dado uso, frente al 38% que dijo no haberlo llegado a usar. Por
otro lado, con respecto al uso del diario encontramos que el 55,7% le lleg6 a dar uso

frente al 44,3% que refirié no haberlo usado nunca.

En las tablas 7 y 8 se encuentran reflejadas la frecuencia de uso referida y la opinién
sobre estas herramientas. Con respecto a la plataforma web un 38,6% hizo un uso
frecuente, teniendo esta una buena opinion por parte de los participantes ya que el
44,5% lo consideré una herramienta Util en el cuidado de su diabetes. Un 26,2%
comenzé dandole uso pero termind abandonando la actividad de registro llegado un
momento durante los 2 afios de estudio. Un alto porcentaje (35%) refirié no haberlo
llegado a usar. Con respecto al uso del diario, este tuvo un alto porcentaje de abandono

(48%) durante los 24 meses.
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Tabla 7. Distribucion de variables de frecuencia de uso de las herramientas que

conformaron la intervencién propiamente dicha en los pacientes de ese mismo grupo
(N=323).

Uso diario 36 (11,1%)
Uso intermitente 42 (13,0%)
Termind perdiendo el interés y abandonando la
. 155 (48%)
actividad
Nunca lo usé 90 (27,9%)
Uso semanal 69 (21,5%)
Uso intermitente 55 (17,1%)
Termind perdiendo el interés y abandonando la
. 84 (26,2%)
actividad
Nunca lo usé 113 (35,2%)

Uso intermitente: Pacientes que no usaron las herramientas con la frecuencia establecida para el
estudio pero hicieron uso de ellas durante el tiempo de seguimiento.
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Tabla 8. Distribucion de variables de opinién de las herramientas que conformaron la

intervencion propiamente dicha en los pacientes de ese mismo grupo (N=323).

Lo considero util 118 (36,5%)
Repite siempre lo mismo y no consider6
. . 66 (20,4%)
necesario registrarlo
No lo considero util 38 (11,8%)
No lo entendia 11 (3,4%)
Termind perdiendo el interés y abandonando
o 57 (17,6%)
la actividad
No sabe / No contesta 33 (10,2%)
Lo considero til 142 (44,5%)
Repite siempre lo mismo y no considerd
. . 33 (10%)
necesario registrarlo
No lo considerd (til 33 (10%)
No lo entendia 45 (14,1%)
Termino perdiendo el interés y abandonando
o 34 (10,3%)
la actividad
No sabe / No contesta 36 (11%)
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3.3 ANALISIS BIVARIADO: COMPARACION DE MEDIAS Y
PROPORCIONES ENTRE EL GRUPO INTERVENCION Y EL
GRUPO CONTROL.

Del total de la muestra, 537 fueron los pacientes que recibieron la intervencién y otros
586 formaron parte del grupo control. Entre todos hubo al final del estudio (24 meses) 5
pacientes fallecidos, 1 (0,2%) en el grupo de intervencién y 4 (0,7%) en el grupo
control, sin que pudieran constatarse diferencias significativas con respecto a edad, sexo
y variables de control metabdlico de la diabetes entre los fallecidos segun el grupo al

que habian sido adscritos al inicio del estudio.

Si pasamos a un analisis mas detallado de las variables, identificando las frecuencias en
funcién del tipo de intervencién que recibié la muestra encontramos que atendiendo a
cada isla y a sus zonas bésicas de salud se hizo un reparto equitativo de los dos grupos

de pacientes, sin detectarse diferencias significativas entre ambos (tabla 9).

Tabla 9. Distribucion de variables de sexo y procedencia en el grupo de intervencion y

en el grupo control.

Grupo
» Grupo Control
Intervencion p-valor
(N=586)
(N=537)
Varon 52,9% 48,8%
SEXO
Mujer 47,1% 51,2% 0,172*
Tenerife 36,7% 43,2%
Gran Canaria 39,9% 33,4%
ORIGEN
Lanzarote 10,8% 11,1%
0,105*
La Palma 12,6% 12,3%
ZONA BASICA DE Barranco Grande 70 (6,2%) -
SALUD Icod 80 (7,1%) -
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Guimar 47 (4,2%) - 0,203*

Barrio Atlantico 67 (6,0%) -
Calero 83 (7,4%) -
Ingenio 64 (5,7%) -

Tias 58 (5,2%) -

Santa Cruz de La

Palma 68 (6,1%) -
Taco - 82 (7,3%)
La Orotava - 89 (7,9%)
Guia - 82 (7,3%)
Arucas - 85 (7,6%)
Galdar - 60 (5,3%)
Jinamar - 51 (4,5%)
Teguise - 65 (5,8%)
Los Sauces - 72 (6,4%)

Gl: Grupo de intervencion (participantes que junto a la atencién que ya reciben en su centro de
salud participan en un proyecto educativo de DT2 apoyado en las TICS).

GC: Grupo control (participantes que reciben los cuidados habituales de su centro de salud).

*P para la tendencia.
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1.1.1 CARACTERISTICAS ANTROPOMETRICAS

En el andlisis comparativo de las caracteristicas antropométricas segin grupo de
intervencion y control, no se observaron diferencias significativas en el IMC ni en el
indice abdomen/pelvis, para una poblacién que empez6 el estudio con una media de
edad de 55 afios (tabla 10).

1.1.2 VARIABLES BIOMEDICAS

La tabla 11 muestra la distribucion de los valores de presién arterial segin el grupo de
intervencion y grupo de control, encontrdndose que los niveles de presion arterial
mostraron de promedio unos valores dentro de los niveles normales establecidos como

seguros para la diabetes tanto al inicio como al final del estudio.
1.1.3 VARIABLES BIOQUIMICAS

La tabla 12 muestra la distribucion de las variables bioquimicas de los pacientes. Los
niveles medios detectados de glucosa y hemoglobina glicosilada reflejaron una

situacion de mal control de la diabetes.

El perfil lipidico sin embargo se halla dividido, ya que mostré por un lado unos niveles
adecuados de colesterol total y HDL mientras que los valores medios de colesterol LDL
estuvieron algo elevados, asi como los niveles de triglicéridos por encima de 150mg/dl,
siendo el grupo que no recibid intervencién quien sufrié un mayor descontrol de sus
cifras a medio plazo. Estas diferencias sélo alcanzaron la significacion estadistica en el
caso del colesterol HDL donde los valores fueron siempre mas altos en el grupo de
intervencion para cada momento del estudio y para el colesterol total medido a los 24

meses que presentd valores medios mas altos en el grupo de intervencion.
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Tabla 10. Distribucion de la edad y las variables antropométricas en el grupo intervencién (N=537) y el grupo control (N=586), segiin el momento del

seguimiento (al inicio, a los 12 meses y a los 24 meses).

Al inicio 12 meses 24 meses
Gl GC Gl GC Gl GC
u+DT ux=DT p uxDT u+DT p u+DT u+DT p
Edad (afios) | 55,88+7,03 | 55,18+7,34 0,104 56,88 + 7,03 | 56,18 + 7,34 0,527 57,38+7,03 56,68+7,34 | 0,527
Peso (Kg) 86,01+17,27| 86,91+17,85 0,391 85,35+16,72 | 86,56+18,11 0,243 85,13+16,53 |86,32+17,59| 0,242
Estatura (m) |164,85+9,53| 164,5+9,63 0,547 164,85+9,53 | 164,5+9,63 0,547 164,85+9,53 164,5+9,63 | 0,547
IMC 31,62+5,65 | 32,07+6,04 0,199 31,38+5,50 | 31,93+6,06 0,113 31,31+5,47 31,8445,71 | 0,113
Hombres| 1,02+0,05 | 1,03+0,05 0,169 1,02+0,05 | 1,02+0,06 0,232 1,02+0,05 1,02+0,06 0,257
IAP Mujeres | 0,95+0,07 | 0,96+0,06 0,060 0,94+0,06 | 0,94+0,06 0,406 0,95+0,06 0,95+0,07 0,892

Gl: Grupo de intervencion (participantes que junto a la atencion que ya reciben en su centro de salud participan en un proyecto educativo de DT2 apoyado en las
TICS).GC: Grupo control (participantes que reciben los cuidados habituales de su centro de salud). IAP: Indice Abdomino Pélvico
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Tabla 11. Distribucion de los valores medios de las variables biomédicas en el grupo intervencién (N=537) y el grupo control (N=586), segtn el

momento del seguimiento (al inicio, a los 12 meses y a los 24 meses).

Al inicio 12 meses 24 meses
Gl GC p Gl GC p Gl GC p
uxDT u+=DT pux=DT u+=DT ux=DT px=DT
Presion arterial media | 133,02+18,23 | 132,61+18,34 | 0,704 | 130,03+17,23 | 130,68+17,37 | 0,530 | 128,92+16 | 129,57+17,06 | 0,516
sistélica (mmHg)
Presion arterial media | 84,27+10,33 | 83,77+10,21 |0,421| 82,42+9,99 82,90+10,43 | 0,425| 81,36%9,75 82,20+£9,73 | 0,150
diastdlica (mmHg)

GI: Grupo de intervencion (participantes que junto a la atencion que ya reciben en su centro de salud participan en un proyecto educativo de DT2 apoyado en las TICS)

GC: Grupo control (participantes que reciben los cuidados habituales de su centro de salud)
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Tabla 12. Distribucion de los valores medios de las variables bioquimicas en el grupo de intervencion (N=537) y el grupo control (N=586),

segun el momento del seguimiento (al inicio, a los 12 meses y a los 24 meses).

Al inicio 12 meses 24 meses

Gl GC Gl GC Gl GC
u£DT u+DT P u+DT u+DT b u£DT p£DT P
Glucosa (mg/dl) 153,71+50,11 | 152,13+50,62 [0,600| 154,01+54,91 | 153,32+53,49 [0,831 | 155,09+54,73 | 151,51+52,41 | 0,264
HbA1c (%) 7,32+1,52 7,26+4150 [0,484| 7.19+1,48 7,29+1,48 [0,266| 7,35+1,50 7,34+150 0,962
Colesterol total (mg/dl) 189,67+38,54 | 186,84+39,61 |0,227| 187,80+39,80 | 183,34+39,75 |0,061 | 187,33+39,87 | 181,51+38,43 | 0,013
Hombres | 46,66+11,06 | 44,39+11,36 |0,016| 46,76+11,12 | 44,19+12,12 (0,009| 46,32+11,64 | 43,16+11,41 |0,001
Colesterol HDL (mg/dl) | mujeres | 52,25+13,65 | 50,61+12,99 [0,150| 52,43+12,92 | 50,65+13,54 |0,116| 51,65+12,71 | 49,81+13,32 |0,098
Colesterol LDL (mg/dl) 107,62+32,36 | 107,59+35,69 [0,991| 106,21+34,21 | 103,67+34,15 |0,213| 106,63+33,98 | 102,99+32,91 | 0,064
Trigliceridos (mg/dL) 167,41+122,02|158,48+105,50| 0,189 | 167,62+125,65 | 164,83+119,50| 0,704 | 165,57+126,57 [ 162,81+112,86| 0,699
Colesterol no HDL (mg/dL) 140,38+37,89 | 139,27+38,89 [0,630| 138,37+39,51 | 135,84+39,43 |0,285| 138,50+39,05 | 134,95+38,18 | 0,124

Gl: Grupo de intervencion (participantes que junto a la atencion que ya reciben en su centro de salud participan en un proyecto educativo de DT2 apoyado en las TICS)
GC: Grupo control (participantes que reciben los cuidados habituales de su centro de salud)
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1.1.4 VARIABLES DEL ESTILO DE VIDA

Las variables de estilo de vida hacen referencia en este estudio a la dieta y a la actividad
fisica. Tanto en un caso como en otro, se recogieron los datos a partir de cuestionarios
que se pasaron tanto al grupo control como al de intervencion. Se repitieron en los 3

momentos del estudio para poder valorar la existencia de cambios.

El cuestionario sobre conocimientos de la diabetes, el DIATEK vy la puntuacién media
obtenida por los pacientes se describe en la tabla 13. Este cuestionario que consta de 30
preguntas mostré que el grupo que recibi6é la intervencién obtuvo una puntuacién
mayor, lo que implicé un mayor nivel de conocimientos, a los 12 meses y al final del
seguimiento, alcanzando esta diferencia con respecto al grupo control la significacion
estadistica. Por el contrario, el nivel de conocimientos apenas sufrié modificaciones en
el grupo control. La tabla 14 describe los resultados obtenidos en cuanto a la adherencia
a la dieta mediterrdnea que se procuré promocionar durante todo el seguimiento en el
grupo de intervencion y que fue recogida a través de las respuestas dadas por los
pacientes al cuestionario MEDAS. En ella se observa que el grupo control apenas sufrid
modificaciones en sus patrones de conducta alimentaria, que comienza el estudio y lo
termina dentro del rango de baja adherencia a la dieta mediterranea, sin embargo el
grupo que recibi6 intervencion supera al terminar el seguimiento méas del 50% de los
habitos recomendados, pasando de una baja adherencia inicial a una adherencia media,
y estas diferencias fueron significativas. Cuando estas puntuaciones fueron
estratificadas para hombres y mujeres, con el fin de observar si el sexo ejercia alguna
influencia sobre la adquisicion de conocimientos (tabla 15), se encontré que tanto los
hombres como las mujeres del grupo de intervencién presentaron, de forma
significativa, una puntuacion media superior a las del grupo control, a los 12 y a los 24

meses

Atendiendo a lo recogido para la actividad fisica, en la tabla 16 se observa que, en
general, el grupo que fue intervenido obtuvo unas medias superiores a las registradas
para el grupo control, con respecto a la actividad baja, media y alta; estas diferencias no
alcanzaron la significacion estadistica. Sin embargo, en el seguimiento de los 12 meses
el grupo de intervencion mostré un mayor consumo en forma de METSs. invertidos en

actividad fisica moderada, frente al grupo control, de forma significativa.
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Tabla 13. Puntuacién media del cuestionario DIATEK sobre conocimientos de diabetes

(30 preguntas) en el grupo de intervencion y en el grupo control segln el momento de

seguimiento.

Cuestionario de conocimientos sobre diabetes

DIATEK
Gl GC
p
nxDT nuxDT
Puntuacién al INICIO 19,08+5,46 18,79+5,79 0,431
Puntuacién alos 12 MESES 21,79+5,05 19,21+6,01 0,000
Puntuacién a los 24 MESES 20,93+4,80 18,85+5,44 0,000

GI: Grupo de intervencion. GC: Grupo control. DT: Desviacion tipica.

Tabla 14. Puntuacion media del cuestionario MEDAS sobre adherencia a la dieta

mediterrénea (14 preguntas) en el grupo de intervencidn y en el grupo de control segln

el momento de seguimiento.

Cuestionario adherencia a la dieta mediterranea
MEDAS
Gl GC p

puxDT pxDT
Puntuacion al INICIO 6,28+2,85 6,60+2,68 0,268
Puntuacion a los 12 MESES 7,53+2,54 7,19+2,74 0,362
Puntuacion a los 24 MESES 8,00+2,30 6,78+2,23 0,000

GI: Grupo de intervencién. GC: Grupo control. DT: Desviacion tipica.
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Tabla 15. Comparacion de medias de las puntuaciones obtenidas en los grupos de

intervencion (N=537) y control (N=586), en ambos sexos por separado.

Gl GC
Sexo uxDT uxDT p
18,64+5,566 18,68+5,636 0.939
Cuestionario de diabetes | Varon '
basal
_ 19,59+5,310 18,90+5,940 0196
Mujer
21,83+4,836 19,07+6,043 0,000
Cuestionario de diabetes | Varén
12 meses
21,7345,299 19,34+6,001 0,001
Mujer
21,04+4,746 18,39+5,416 0,000
Cuestionario de diabetes | Varén
24 meses
20,82+4,869 19,31+5,439 0,007
Mujer
6,33+3,060 6,81+2,796 0,828
Cuestionario dieta Varén
mediterranea basal
6,23+2,622 6,41+2,576 0,635
Mujer
7,12+2,962 7,242,622 0,000
Cuestionario dieta Varén
mediterranea 12 meses
7,915,566 7,14+2,886 0,124
Mujer
8,11+5,310 6,81+2,247 0,263
Cuestionario dieta Varoén
mediterranea 24 meses
7,90+4,836 6,74+2,229 0,001
Mujer

GI: Grupo de intervencion. GC: Grupo control. DT: Desviacion tipica.
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Tabla 16. Puntuacion media del cuestionario IPAQ sobre actividad fisica en el grupo

de intervencion (N=537) y en el grupo control (N=586) segun el momento de

seguimiento.
Cuestionario sobre la actividad fisica IPAQ
AF BAJA AF MEDIA AF ALTA
Gl GC p Gl GC p Gl GC |p
pxDT | pxDT uxDT |p£DT p=DT|pn£DT
2378,01]2128,78 2041,03 |2021,04 4048,85( 3848,05
BASAL + + 0,260 + + 10,944 = + 0,738
3051,28| 2736,12 2939,69 |13037,13 6063,98| 4369,18
12 |2180,25|1960,16 2023,27 |1554,22 3593,40( 3294,61
MESES
* + 0,412 + + [0,007| + * 0,670
2380,32| 2775,99 2779,7111735,85 4965,16| 4231,70
24 |1483,74|1368,76 1711,07 [1763,77 3130,35( 3152,85
MESES
+ * 0,978 + + 10,858| * 0,457
1807,37(2087,78 2553,81|2214,85 4731,29(4174,74

Gl: Grupo de intervencion. GC: Grupo control. MET: Unidad de medida del gasto metabdlico.
Tabla categorizada segin METs. AF: Actividad fisica.
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1.2 ANALISIS BIVARIADO DE LOS PARAMETROS BIOQUIMICOS Y
BIOMEDICOS EN LOS PACIENTES DEL GRUPO INTERVENCION
FRENTE A LOS DEL GRUPO CONTROL.

Se presentan en este bloque las prevalencias del mal o buen control de la diabetes
atendiendo a criterios bioquimicos estandarizados, en los pacientes intervenidos frente a
los del grupo control y en los 3 momentos del estudio (basal, 12 meses y 24 meses).
Cada una de las variables biomédicas y bioquimicas se presenta de forma dicotomizada
en buen o mal control atendiendo a los criterios diagndsticos vigentes, como se ha

detallado en la metodologia.
1.2.1 OBESIDAD

Empezando por el grupo de variables antropométricas, en la tabla 17 se muestran las
prevalencias de obesidad, sobrepeso y peso normal para el grupo intervencién respecto
del de control, en cada medicion del estudio. En general y para ambos grupos, la mayor
parte de los pacientes presentaban criterios de obesidad, seguido del sobrepeso; es decir,
la inmensa mayoria de los pacientes en uno u otro grupo no presentaba un peso
considerado como éptimo. El porcentaje de obesos disminuy6 ligeramente a lo largo del
estudio en ambos grupos, siendo su distribucion bastante similar en ambos. Estas

diferencias casi alcanzaron la significacién estadistica a los 12 y 24 meses.
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Tabla 17. Prevalencias del IMC de los pacientes del grupo de intervenciéon (N=537) frente al grupo control (N=586) seglin el momento de

seguimiento.
BASAL 12 MESES 24 MESES
Gl GC p Gl GC p Gl GC
P
% (IC95%) % (IC95%) %(1C95%) % (IC95%) %(1C95%) %(IC95%)
Normopeso 10,6 (4,9-9,1) 7 (4.9-9.07,
9,7 (7,2-12,2) 7,5 (5,4-9,6) 10,2 (7,6-12,0) 6,7 (4,7-8,7) 6 (4.9-9.1) (4.9-9.07)
MC Sobrepeso 32 (28,1-36,0 35,5(31,6-39,4) | 0,074
30,7 (26,8-34,6) 33,5 (29,7-37,3) 0,330 32,6 (28,6-36,6) 36,9 (33,0-40,8) | 0,055 (28.1-36,0) 5 (31,6-39.4) '
Obesidad 57,4 (53,2-61,6) | 57,5 (53,5-61,5
59,6 (55,4-54,8) 59 (55,0-63,0) 57,2 (53,0-61,4) 57,5 (53,5-61,5) 4 (53,2-61.6) 5 (53,5-61.5)

Normopeso: IMC entre 18-24,99; sobrepeso: entre 25-29,99; obesidad: >30
GI: Grupo de intervencion. GC: Grupo control
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1.2.2 PERFIL GLUCEMICO.

En la tabla 18 se muestran los porcentajes de pacientes en situaciéon de buen o mal
control atendiendo a los valores de glucemia plasmatica, considerandose buen control a
los que presentaban unas cifras por debajo de 110mg/dL. Se puede apreciar que durante
todo el seguimiento estos porcentajes estuvieron mayormente dentro del rango del mal
control en ambos grupos de estudio, si bien es verdad que la prevalencia del buen
control fue en aumento durante el seguimiento. Estas diferencias no fueron

significativas.

En la tabla 19 se muestran esas mismas prevalencias atendiendo a los niveles de
hemoglobina glicosilada, donde la categoria de buen control se define por una HbAlc
menor del 7%. En ellas se observa una situacién muy similar a la detectada en la tabla
anterior. Hay que decir que si bien, la mayor parte del estudio los pacientes se
encontraron en situacion de mal control, a los 12 meses, la mayoria pasé a criterios de
buen control, de forma més prevalente en el grupo de intervencién. Tampoco en este

caso se alcanzd diferencias significativas.
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Tabla 18. Control bioquimico de los pacientes del grupo de intervencion (N=537) frente al grupo control (N=586), atendiendo a criterios de

glucemia segln el momento de seguimiento.

BASAL 12 MESES 24 MESES
Gl GC Gl GC Gl GC
% % p % % p % % p
(IC95%) (IC95%) (IC95%) (IC95%) (IC95%) | (1C95%)
12,5 14,8 16,2 16,2 15,1 17,9
Buen
Control (9.7-145) (11,9-17.7) (13,1-19,3) (13,2-19,2) (12,1-18,1) | (14,8-21,0)
0,249 0,996 0,202
GLUCEMIA
87,5 85,2 83,8 83,8 84,9 82,1
Mal 84,7-90,3; 82,3-88,1, 80,7-86,9 80,8-86,7, 81,9-87,9 79,0-85,2
control (84.7-903) (82:3-88.1) (80.7-86.9) (80.8-86.7) (81,9-87,9) | (79,0-85,2)
Buen control: cifias de glucemia < 110 mg/dL. Mal control: Glucemia > 110mg/dL

GI: Grupo de intervencion (participantes que junto a la atencién que ya reciben en su centro de salud participan en un proyecto educativo de DT2 apoyado en las TICS)
GC: Grupo control (participantes que reciben los cuidados habituales de su centro de salud).
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Tabla 19. Control bioquimico de los pacientes del grupo de intervencion (N=537) frente al grupo control (N=586), atendiendo a criterios de
hemoglobina glicosilada segtin el momento de seguimiento.

BASAL 12 MESES 24 MESES
Gl GC Gl GC Gl GC
% % p % % p % % p
(IC95%) (IC95%) (IC95%) (IC95%) (IC95%) (IC95%)
48,6 52,4 52,7 50,3 48,8 48,5
Buen
Control (44,4-52,8) (48,4-56,4) (48,5-56,9) (46,3-54,3) (44,6-53,09) | (44,5-52,5)
0,205 0,429 0,913
HbA1C 51,4 47,6 473 49,7 51,2 51,5
Mal
control (47,2-55,6) (43,6-51,6) (43,1-51,5) (45,7-53,7) (47,0-55,4) (47,5-55,5)

Buen control: cifras de HbAlc < Mal control: HbAlc >7
GI: Grupo de intervencion (participantes que junto a la atencion que ya reciben en su centro de salud participan en un proyecto educativo de DT2 apoyado en las TICS).
GC: Grupo control (participantes que reciben los cuidados habituales de su centro de salud)
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1.2.3 PERFIL LIPIDICO

A partir de aqui se comentan las tablas de la 21 a la 26 donde se recogen las
prevalencias detectadas en ambos grupos frente al buen o mal control para colesterol

total, colesterol HDL, colesterol LDL, triglicéridos y colesterol no HDL.

La tabla 20 muestra la prevalencia de pacientes que tenian las cifras de colesterol total
por encima o por debajo de 200. En ellas se observa que durante todo el periodo de
estudio, la prevalencia de pacientes bien controlados se sitda entre un 60-70% en ambos
grupos, siendo incluso algo superior el porcentaje del buen control en el grupo control.

De todas formas, no se detectaron diferencias estadisticamente significativas.

Con respecto a los niveles de colesterol LDL reflejados en la tabla 21 encontramos que
aunque la mayor parte de los pacientes en ambos grupos presentaron criterios de mal
control (LDL por encima de 100 mg/dL), la proporcion de pacientes que tuvieron un
buen control fue incrementadndose a lo largo del estudio. No se detectd diferencias

estadisticamente significativas.

La prevalencia del mal control segin los niveles de colesterol HDL se presenta
estratificado por sexos, dado que éste es un parametro donde los umbrales considerados
como Optimos difieren entre hombres y mujeres. Con respecto a los niveles de
colesterol HDL en hombres (Tabla 22) y de forma no significativa, se observa cémo
en el grupo de intervencién, fue mas prevalente el buen control, incrementandose la
proporcion de pacientes con HDL por encima de 40 mg/dL a medio plazo, mientras que
el grupo que no fue intervenido se observé lo contrario. Cuando se realizé el mismo
andlisis pero para las mujeres (Tabla 23) se encontrd, de forma no significativa, una
mayor prevalencia de pacientes en situacion de buen control, con colesterol HDL por
encima de 50 mg/dL en el grupo de intervencion respecto del de control y esto ocurri6

para cualquiera de las 3 determinaciones.

Para el colesterol no HDL (Tabla 24) y atendiendo a los criterios recomendados para
pacientes con diabetes tipo 2 de colesterol no HDL (cifras menores de 130 mg/dL), mas
de la mitad de la muestra se encontraba dentro del grupo de mal control y aunque esta

prevalencia va disminuyendo a medio plazo la mayoria de los pacientes incluidos en el
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estudio en ambos grupos continuaron en criterios de mal control. Las diferencias

detectadas no fueron estadisticamente significativas.

Con respecto a la situacion detectada para los triglicéridos (tabla 25), se detectd
siempre una mayor proporcion de pacientes con triglicéridos por debajo de 150 mg/dL
que se mantuvo durante el seguimiento, apreciandose un ligero aumento en su
proporcion de pacientes bien controlados en ambos grupos a lo largo del estudio, de

forma no significativa.
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Tabla 20. Control bioquimico de los pacientes del grupo de intervencién (N=537) frente al grupo control (N=586), atendiendo

colesterol total segun el momento de seguimiento.

a criterios de

BASAL 12 MESES 24 MESES
Gl GC Gl GC Gl GC
% % p % % p % % p
(IC95%) | (IC95%) (IC95%) | (1C95%) (IC95%) | (1C95%)
62 65 654 68,4 652 70,6
Buen
COLESTEROL Control (57,9-66,1) | (61,1-68,9) (61,4-69.4) | (64,6-72,2) (61,2-692) | (66,9-74,3)
0,296 0,275 0,050
TOTAL 38 35 34,6 316 34,8 29,4
Mal control
(33,9-421 | (31,1-38,9) (30,6-38,6) | (27,8-35,4) (30,8-388) | (25,7-33,1)

Buen control: cifras de colesterol < 200 mg/dL. Mal control = 200mg/dL

GlI: Grupo de intervencion (participantes que junto a la atencién que ya reciben en su centro de salud participan en un proyecto educativo de DT2 apoyado en las TICS)
GC: Grupo control (participantes que reciben los cuidados habituales de su centro de salud)
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Tabla 21. Control bioquimico de los pacientes del grupo de intervencién (N=537) frente al grupo control (N=586), atendiendo a criterios de

colesterol LDL segun el momento de seguimiento.

Buen control: cifras de colesterol LDL -

100 mg/dL. Mal control > 100 mg/dL

BASAL 12 MESES 24 MESES
Gl GC Gl GC Gl GC
% % p % % p % % p
(IC95%) | (IC95%) (1C95%) (1C95%) (IC95%) (1C95%)
Buen
COLESTEROL | Control 428 437 469 495 46,6 471
(38,6-47,0) | (39,7-47,7) | 0,773 | (42,7-51,1) (45,5-53,5) 0,391 (42,4-50,8) (43,1-51,1) 0,855
LDL
57,2 56,3 53,1 50,5 53,4 52,9
Mal control
(53,0-61,4) | (52,3-60,3) (48,9-57,3) (46,5-54,5) (49,2-57,6) (48,8-57,0)

Gl: Grupo de intervencion (participantes que junto a la atencién que ya reciben en su centro de salud participan en un proyecto educativo de DT2 apoyado en las TICS)
GC: Grupo control (participantes que reciben los cuidados habituales de su centro de salud).
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Tabla 22. Control bioquimico de los pacientes del grupo de intervencion (N=537) frente al grupo control (N=586), atendiendo a criterios de

colesterol HDL en varones seglin el momento de seguimiento.

BASAL 12 MESES 24 MESES
Gl GC Gl GC Gl GC
% % p % % p % % p
(IC95%) (1C95%) (IC95%) (IC95%) (IC95%) (IC95%)
84,4 31,7 72,2 64 69 60,8
Buen
COILESTERGIL Control (81,3-87,5) (27,9-35,5) (68,4-76,0) (60,1-67,9) (65,1-72,9) | (56,8-64,8)
0,000 0,036 0,041
HDL HOMBRES
15,6 17,1 27,8 36 31 39,2
Mal
control (12,5-18,7) (14,1-20,1) (24,0-31,6) (32,1-39,9) (27,1-34,9) (35,2-43,2)

Buen control: cifras de colesterol HDL en hombres > 40 mg/dL. Mal control < 40 mg/dL
GI: Grupo de intervencion (participantes que junto a la atencion que ya reciben en su centro de salud participan en un proyecto educativo de DT2 apoyado en las TICS).
GC: Grupo control (participantes que reciben los cuidados habituales de su centro de salud)
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Tabla 23. Control bioquimico de los pacientes del grupo de intervencion (N=537) frente al grupo control (N=586), atendiendo a criterios de

colesterol HDL en mujeres segiin el momento de seguimiento.

BASAL 12 MESES 24 MESES
Gl GC Gl GC Gl GC
% % p % % p % % p
(IC95%) | (IC95%) (IC95%) | (1C95%) (1C95%) | (1C95%)
52,6 48 518 483 50,6 463
Buen
coLesteroL | Control (484-568) | (44,052,0) (47.6-56,0) | (44,3-52,3) (46,4-54.8) | (42,3-50,3)
0,284 0,420 0,318
HDL
474 52 48,2 51,7 49,4 53,7
MUJERES | Mal control | 43,516 | (80-560) (44,052,4) | (47,7-55,7) (45.2-53,6) | (49,7-57,7)

Buen control: cifras de colesterol HDL en mujeres =50 mg/dL. Mal control < 50 mg/dL
GI: Grupo de intervencion (participantes que junto a la atencién que ya reciben en su centro de salud participan en un proyecto educativo de DT2 apoyado en las TICS)
GC: Grupo control (participantes que reciben los cuidados habituales de su centro de salud)
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Tabla 24. Control bioquimico de los pacientes del grupo de intervencion (N=537) frente al grupo control (N=586), atendiendo a criterios de

colesterol no HDL segun el momento de seguimiento.

BASAL 12 MESES 24 MESES
Gl GC Gl GC Gl GC
% % p % % p % % p
(IC95%) | (1C95%) (1C95%) (1C95%) (1IC95%) | (1C95%)
42,8 43,3 46,2 47,1 44,9 47,1
Buen
38,6-47,0, 39,3-47,3 42,0-50,4 43,1-51,1 40,7-49,1 43,1-51,1
COLESTEROL Control ¢ ) ¢ ) ¢ ) ¢ ) ¢ ) ¢ )
0,862 0,758 0,456
NO HDL
57,2 56,7 53,8 52,9 55,1 52,9
Mal control | (53,0-61,4) (52,7-60,7) (49,6-58,0) (48,9-56,9) (50,9-59,3) | (48,9-56,9)
Buen control: cifras de colesterol no HDL < 130 mg/dL. Mal control > 130 mg/dL.
GI: Grupo de intervencion (participantes que junto a la atencidn que ya reciben en su centro de salud participan en un proyecto educativo de DT2 apoyado en las TICS).
GC: Grupo control (participantes que reciben los cuidados habituales de su centro de salud)
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Tabla 25. Control bioquimico de los pacientes del grupo de intervencion (N=537) frente al grupo control (N=586), atendiendo a criterios de

triglicéridos (TGS) segun el momento de seguimiento.

BASAL 12 MESES 24 MESES
Gl GC Gl GC Gl GC
% % p % % p % % p
(1C95%) (1C95%) (1C95%) (IC95%) (1C95%) (1C95%)
55,7 55,5 57,4 56,1 57,5 58,5
Buen
Control | (51,50-59,9) (51,5-59,5) (53,2-61,6) | (52,1-60,1) (53,3-61,7) (54,5-62,5)
0,941 0,682 0,737
TGS 44,3 44,5 42,6 43,9 42,5 41,5
Mal
control | (40:148:5) | (40,5-48.5) (38,4-46,8) | (39,9-47.9) (38,3-46,7) | (37,5-45,5)

Buen control: cifras de triglicéridos < 150 mg/dL. Mal control > 150 mg/dL

Gl: Grupo de intervencion (participantes que junto a la atencién que ya reciben en su centro de salud participan en un proyecto educativo de DT2 apoyado en las TICS)

GC: Grupo control (participantes que reciben los cuidados habituales de su centro de salud)
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1.2.4 Perfil biomédico.

En cuanto a los pardmetros biomédicos como la presion arterial segun los criterios
establecidos como adecuados para los pacientes diabéticos tipo 2 de la American
Diabetes Association (PAS<130mmHg 6 PAD <80mmHg), la prevalencia de pacientes
con cifras consideradas como de buen y mal control se recogen en la tabla 26. Se
encontré que las prevalencias de pacientes con mal control fue mas elevada siempre y
en cada grupo. A los 24 meses del inicio del estudio, fue mas prevalente el buen control
en los pacientes del grupo de intervencion respecto del de control. No se detectaron

diferencias significativas.

Cuando se realiz6 este mismo analisis pero dicotomizando a los pacientes segln los
criterios propuestos por la IDF en PAS<I130mmHg 6 PAD<85mmHg, la tabla 27
muestra que, evidentemente, con respecto a la tabla anterior, la prevalencia de pacientes
en criterios de buen control fue mayor ya que en esta ocasion los criterios para la PAD
fueron menos restrictivos. Sin embargo, la mayor parte de los pacientes, en ambos
grupos y durante todo el periodo, presentaban cifras de mal control de la presion

arterial. Estos resultados no alcanzaron la significacion estadistica.
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Tabla 26. Control biomédico de los pacientes del grupo de intervencién (N=537) frente al grupo control (N=586), atendiendo a criterios de

presion arterial de la ADA segln el momento de seguimiento.

BASAL 12 MESES 24 MESES
Gl GC Gl GC Gl GC
% % p % % p % % p
(1C95%) | (1C95%) (1C95%) (1C95%) (1C95%) | (1C95%)
27,6 30 23,1 25,1 24,4 25,9
Buen
PRESION Control (23,8-31,4) | (26,3-33,7) (19,5-26,7) (21,6-28,6) (20,8-280) | (22,4-29,4)
0,361 0,435 0,552
ARTERIAL 72,4 70 76,9 74,9 75,6 74,1
(o, cc')\:lw?rlol (70,6-77,6) | (66,3-73,7) (73,3-80,5) (71,4-78,4) (72,0-79,2) | (70,6-77,6)

Buen control: cifras de presion arterial <130/80 mmHg. Mal control cifras de presion arterial >130/80 mmHg segiin la ADA

Gl: Grupo de intervencion (participantes que junto a la atencién que ya reciben en su centro de salud participan en un proyecto educativo de DT2 apoyado en las TICS).

GC: Grupo control (participantes que reciben los cuidados habituales de su centro de salud)
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Tabla 27. Control biomédico de los pacientes del grupo de intervencién (N=537) y el grupo control (N=586), atendiendo a criterios de presion

arterial de la IDF segin el momento de seguimiento.

BASAL 12 MESES 24 MESES
Gl GC (€] GC Gl GC
% % p % % p % % p
(1C95%) | (IC95%) (1C95%) | (1C95%) (1C95%) | (IC95%)
Buen
PRESION Control st 398 35,2 353 37,6 375
(35,0-43,2) | (35,8-43,8) (31,2-39,2) (31,4-39,2) (335-41,7) | (33,6-41,4)
ARTERIAL
60,9 60,2 0,823 64,8 64,7 0,964 62,4 62,5 0,980
(IDF)
Mal control | o060y | (s6.2-64.2) (60,8-68,8) (60,8-68,7) (583-665) | (58,6-66.)
Buen control: cifras de presion arteria/ </30/85 mmHg. Mal control cifras de presion arterial >130/85 mmHg segiin la IDF

GI: Grupo de intervencion (participantes que junto a la atencién que ya reciben en su centro de salud participan en un proyecto educativo de DT2 apoyado en las TICS)

GC: Grupo control (participantes que reciben los cuidados habituales de su centro de salud)
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1.3 ANALISIS DE LOS PARAMETROS BIOQUIMICOS Y BIOMEDICOS EN
LOS PACIENTES DEL GRUPO INTERVENCION ATENDIENDO AL
TIPO DE RECURSOS APROVECHADOS EN LA INTERVENCION
RECIBIDA.

Hasta aqui se ha comparado los diferentes factores de riesgo o el mal control metab6lico
de los pacientes del grupo de intervencion con los del grupo control. Ahora bien, no
todos los pacientes del grupo de intervencion usaron de forma adecuada y exhaustiva las
herramientas aportadas por la intervencion; en ese sentido, se dividié al grupo de
intervencion (GI) en 3 subgrupos que representaron las 3 posibilidades combinadas de
uso de esas herramientas. EI subgrupo 1, un 23,3%, no hizo uso ni de la pagina WEB ni
del diario (N=81); el subgrupo 2 (N=49), declard haber utilizado la WEB pero no el
diario (10,4%) y el subgrupo 3 (N=193) hizo un uso completo de los 2 recursos
(66,4%). A continuacion se presentan en este bloque las prevalencias del mal o buen
control de la diabetes atendiendo al control metabdlico, criterios bioguimicos y
biomédicos estandarizados, en los 3 subgrupos de pacientes intervenidos, esta vez
medido en 2 momentos del estudio (12 meses y 24 meses) debido a que en el momento
basal no era posible identificar qué pacientes iban a darle durante el seguimiento un uso

adecuado a las herramientas proporcionadas en el estudio.

Las variables se presentan de forma dicotomizada en buen o mal control atendiendo a

los criterios diagndsticos vigentes, como se ha detallado en la metodologia.
Control del indice de Masa Corporal.

Las tablas que siguen recogen la prevalencia de pacientes bien o mal controlados segun
el subgrupo al que pertenezca atendiendo a los criterios utilizados en el bloque anterior

de resultados.

En su gran mayoria, los pacientes de ambos subgrupos presentan criterios de obesidad y
sobrepeso. La mayor prevalencia de obesidad registrada fue a los 12 meses en el
subgrupo 3 (el que utilizd de forma completa todos los recursos); mientras que el
sobrepeso fue més frecuente en el subgrupo 2 (uso parcial de los recursos). En cualquier

caso, estos resultados no fueron significativos. (tabla 28).
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Tabla 28. Control metabdlico de los pacientes, atendiendo a criterios de indice de masa corporal segtn el tipo de intervencion recibida y el

momento de seguimiento.

12 MESES 24 MESES
Gl1 Gl2 GI3 Gl1 Gl2 GI3
% % % p % % % p
(IC95%) (1C95%) (1C95%) (1C95%) (IC95%) (1C95%)
43,3 29,6 32,6 38,3 22,2 30,2
Sobrepeso
e (30,8-55,8) (12,4-46,8) (25,6-39,6) (26,0-50,6) | (6,5-37,9) | (23,3-37,1)
41,7 63 55,2 0,318 46,7 63 57,6 0,516
Obesidad
(29,2-54,2) (44,8-44.,8) (47,8-62,6) (34,08-59,3) | (44,8-81,2) | (50,2-65,0)

Normopeso: IMC entre 18-24,99; sobrepeso: entre 25-29,99; obesidad.

>30.

G1: Lectura de sms y asistencia a sesiones educativas. G2: Uso de la plataforma web, asistencia a sesiones educativas y lectura de sms diarios. G3: Uso del diario, la

plataforma web, asistencia a sesiones educativas y lectura de sms diarios
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1.3.1 Control glucémico.

Atendiendo a los pardmetros de glucemia, encontramos que Unicamente en el grupo de
estudio que aprovechd todos los recursos de apoyo para su diabetes se observaron
cambios positivos en la proporcién de pacientes, ya que en el resto solo se observé un
aumento en la prevalencia de pacientes con mal control (tabla 30). Estas diferencias no

alcanzaron la significacion estadistica.

Con respecto a los niveles de hemoglobina glicosilada en la tabla 30, la mayor
prevalencia de pacientes con buen control atendiendo a estos criterios se detecto, en el
subgrupo 3 ( grupo de intervencién que utilizé los recursos). Hay que destacar ademas
que esa mayor prevalencia se detect6 a los 12 meses para decaer a los 24 meses. En

cualquier caso, estas diferencias no alcanzaron la significacién estadistica.
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Tabla 29. Control bioquimico de los pacientes atendiendo a criterios de glucemia segin el tipo de intervencion recibida y el momento de
seguimiento.
12 MESES 24 MESES
Gl1 Gl2 GI3 Gl1 Gl2 GI3
% % % p % % % p
(1C95%) (1C95%) (1C95%) (1C95%) (1C95%) (1C95%)
Buen 18,3 14,8 16,9 13,3 3,7 18,6
Control
8,5-28,1 1,4-28,2 11,3-22,5 4,7-21,9 -3,4-10,8 12,8-24,4
EILUEEN ( ) ( ) ( ) ( ) ( ) ( )
Mal 81,7 85,2 83,1 0,919 86,7 96,3 81,4 0,119
control (71,9-91,5) (71,8-98,6) (77,5-88,7) (78,1-95,3) (89,2-103,4) (75,6-87,2)
Buen control: cifras de glucemia < 110 mg/dL. Mal control: Glucemia > 110mg/dL
GI1: Lectura de sms y asistencia a sesiones educativas. GI2: Uso de la plataforma web, asistencia a sesiones educativas y lectura de sms diarios. GI3: Uso del diario, la
plataforma web, asistencia a sesiones educativas y lectura de sms diarios.
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Tabla 30. Control bioquimico de los pacientes atendiendo a criterios de hemoglobina glicosilada segun el tipo de intervencién recibida y el

momento de seguimiento.

12 MESES 24 MESES
Gl1 Gl2 GI3 GI1 Gl2 GI3
% % % p % % % p
(IC95%) (IC95%) (IC95%) (IC95%) (IC95%) (IC95%)
Buen 45 51,9 60,5 48,3 48,1 51,7
HOALG Control (42,4-67,6) | (33,1-70,7) | (53,2-67,8) (35,7-60,9) (29,3-66,9) | (44,2-59,2)
55 48,1 39,5 0,104 51,7 51,9 48,3 0,870
Mal control
(42,4-67,6) | (29,3-66,9) | (32,2-46,8) (39,1-64,3) | (33,1-70,7) | (40,8-55,8)

Buen control: cifras de HbAlc -

7%. Mal control: HbAlc >7%.

GI1: Lectura de sms y asistencia a sesiones educativas. GI2: Uso de la plataforma web, asistencia a sesiones educativas y lectura de sms diarios. GI3: Uso del diario, la
plataforma web, asistencia a sesiones educativas y lectura de sms diarios.
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1.3.2 Control lipidico.

Con respecto a los niveles de colesterol total en la tabla 31, la mayor prevalencia de
pacientes con buen control atendiendo a estos criterios se detectd, en el subgrupo 3 (
grupo de intervencion que utilizd los recursos). Hay que destacar ademas que esa
mayor prevalencia se detectd a los 12 meses para decaer a los 24 meses. En cualquier

caso, estas diferencias tampoco alcanzaron la significacion estadistica.

Atendiendo a los niveles de colesterol LDL, la mayor parte de los pacientes presentd
criterios de mal control. Entre los pacientes que si estaban bien controlados la mayoria
siempre fue los del subgrupo 3 como se detalla en la tabla 33. Tampoco se detectaron

diferencias significativas.

Al analizar estas prevalencias de buen o mal control pero para el colesterol HDL,
encontramos que para los hombres (tabla 33) la inmensa mayoria se situaba dentro del
rango del buen control sea cual fuera el subgrupo al que perteneciera, siendo el
subgrupo 2 el que registré una mayor proporcion de pacientes con colesterol HDL por
encima de 40 mg/dL. Este subgrupo estaba compuesto por pacientes que hicieron un
uso parcial de los recursos y le seguia a corta distancia los pacientes que usaron los

recursos de forma completa. Estas diferencias fueron significativas en todos los casos.

En el caso de las mujeres (tabla 34) y también para el colesterol HDL categorizados en
buen y mal control, la situacion fue diferente para cada subgrupo atendiendo al
momento de la determinacion del HDL. A los 12 meses, las mujeres que presentaron en
mayor porcentaje cifras de HDL por encima de 50 mg/dL estaban incluidas en el
subgrupo 1, que no utilizaron ninguno de los recursos. A los 24 meses, la mayor
prevalencia de buen control se dio en el grupo que utilizé los recursos de una manera

completa (GI3). Estas diferencias no alcanzaron la significacion estadistica.

Con respecto al colesterol no HDL en la tabla 35 encontramos que la mayoria de la
muestra se mantiene desde el principio hasta el final del seguimiento en criterios de mal
control, sin embargo se observa que nuevamente fue el GI3 fue el que registrd las

mayores prevalencias de buen control, de manera no significativay a los 24 meses.
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La prevalencia de un buen o mal control segn las cifras de triglicéridos se muestra en
la tabla 36 se observa que la mayoria de los pacientes que estaban dentro de criterios de
buen control, aunque de forma no significativa, el mayor indice de mejoras pertenecian

al GI2-tanto a los 12 meses como a los 24 meses.
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Tabla 31. Control bioquimico de los pacientes atendiendo a criterios de colesterol total segin el tipo de intervencion recibida y el momento de

seguimiento.
12 MESES 24 MESES
Gl1 GlI2 GI3 Gl1 GI2 GI3
% % % p % % % p
(1C95%) (1C95%) (IC95%) (IC95%) (1C95%) (1C95%)
61,7 66,7 72,1 70 55,6 69,2
Buen Control
(49,4-74,0) | (48,9-845) | (654-78,8) (58,4-81,6) (36,9-74,3) (62,3-76,1)
COLESTEROL
38,3 33,3 27,9 0,309 30 44,4 30,8 0,343
TOTAL
Mal control (26,0-50,6) | (15,5-51,1) | (21,2-34,6) (18,4-41,6) (25,7-63,1) (23,9-37,7)

Buen control: cifras de colesterol < 200 mg/dL. Mal control

> 200mg/dL

GI1: Lectura de sms y asistencia a sesiones educativas. G12: Uso de la plataforma web, asistencia a sesiones educativas y lectura de sms diarios. GI3: Uso del diario, la
plataforma web, asistencia a sesiones educativas y lectura de sms diarios.
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Tabla 32. Control bioquimico de los pacientes atendiendo a criterios de colesterol LDL segun el tipo de intervencién recibida y el momento de

seguimiento.
12 MESES 24 MESES
Gl1 Gl2 GI3 GI1 Gl2 GI3
% % % p % % % p
(1C95%) (1C95%) (1C95%) (1C95%) (1C95%) (1C95%)
40 44,4 52,3 48,3 40,7 48,8
Buen
Control 27,6-52,4 25,7-63,1 44,8-59,8 35,7-60,9 22,2-59,2 41,3-56,3
COLESTEROL ( ) | ( I ) ( ) | ( ) | ( )
60 55,6 47,7 0,232 51,7 59,3 51,2 0,734
EDE Mal control

(47,6-72,4) | (36,9-74,34) | (40,2-55,2) (39,1-64,3) | (40,8-77,8) | (43,7-58,7)

Buen control: cifras de colesterol LDL -

100 mg/dL. Mal control > 100 mg/dL.

GI1: Lectura de sms y asistencia a sesiones educativas. GI2: Uso de la plataforma web, asistencia a sesiones educativas y lectura de sms diarios. GI3: Uso del diario, la

plataforma web, asistencia a sesiones educativas y lectura de sms diarios
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Tabla 33. Control bioquimico de los pacientes atendiendo a criterios de colesterol HDL en varones segln el tipo de intervencion

momento de seguimiento.

recibida y el

12 MESES 24 MESES
Gl1 Gl2 GI3 p Gl1 Gl2 GI3 p
% % % % % %
(1C95%) (1IC95%) (1C95%) (1IC95%) (1IC95%) (IC95%)
52,9
40.3.65,5 100 80 58.8 923 716
COILESTERGL Buen Control ¢ )
(74,0-86,0) 46,3-71,3) | (82,2-102,4) | (17,8-64,9)
HDL HOMBRES
47,1 0 20 0,000 412 7.7 28,4 0,036
Mal control
(34,5-59,7) (14,0-26,0) (28,7-53,7) (24-178) | (783-21,7)

Buen control: cifras de colesterol HDL en hombres >40 mg/dL. Mal control < 40 mg/dL

GI1: Lectura de sms y asistencia a sesiones educativas. GI2: Uso de la plataforma web, asistencia a sesiones educativas y lectura de sms diarios. GI3: Uso del diario, la

plataforma web, asistencia a sesiones educativas y lectura de sms diarios.
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Tabla 34. Control bioquimico de los pacientes atendiendo a criterios de colesterol HDL en mujeres segtn el tipo de intervencion recibida y el

momento de seguimiento.

12 MESES 24 MESES
Gl1 Gl2 GI3 Gl1 Gl2 GI3
% % % p % % % p
(IC95%) (1C95%) (1C95%) (IC95%) (1C95%) (IC95%)

COLESTEROL Buen 57,7 21,4 53,2 50 35,7 51,9

HDL Control (45,2-70,2) (5,9-36,9) (45,7-60,7) (37,3-62,7) | (17,6-53,8) | (44,4-59,4)
423 78,6 46,8 0,130 50 64,3 48,1 0,657
MUJERES Mal control

(29,854,8) | (63,1-94,1) | (39,3-54,3) (37,3-62,7) | (46,2-82,4) | (40,6-55,6)

Buen control: cifras de colesterol HDL en mujeres >50 mg/dL. Mal control < 50 mg/dL.

GI1: Lectura de sms y asistencia a sesiones educativas. GI12: Uso de la plataforma web, asistencia a sesiones educativas y lectura de sms diarios. GI3: Uso del diario, la

plataforma web, asistencia a sesiones educativas y lectura de sms diarios.
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Tabla 35. Control bioquimico de los pacientes atendiendo a criterios de colesterol no HDL el tipo de intervencion recibida y el momento de

seguimiento.
12 MESES 24 MESES
Gl1 Gl2 GI3 Gl1 Gl2 GI3
% % % p % % % p
(IC95%) (IC95%) (IC95%) (1C95%) (1C95%) (IC95%)
Buen 41,7 59,3 51,2 433 37 47,7
Control (29,2-54,16) | (40,7-77,8) | (43,7-58,6) (30,7-55,8) | (18,7-552) | (40,2-55.1)
COLESTEROL
58,3 40,7 48,8 56,7 63 52,3
NO HDL
Mal control (45,8-70,7) (22,7 (41,3-56,2) 0,262 (44,2-69,2) | (44,7-81,2) | (44,8-59,7) 0,543
59,23)

Buen control: cifras de colesterol no HDL < 130 mg/dL. Mal control > 130 mg/dL.
GI1: Lectura de sms y asistencia a sesiones educativas. GI2: Uso de la plataforma web, asistencia a sesiones educativas y lectura de sms diarios. GI3: Uso del diario, la

plataforma web, asistencia a sesiones educativas y lectura de sms diarios.
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Tabla 36. Control biogquimico de los pacientes atendiendo a criterios de triglicéridos segln el tipo de intervencion recibida y el momento de

seguimiento.
12 MESES 24 MESES
Gl1 GI2 GI3 p Gl1 Gl2 GI3 p
% % % % % %
(1C95%) (1C95%) (1C95%) (1C95%) (1C95%) (1C95%)
53,3 51,9 64 56,7 59,3 64
Buen Control
oL (40,7-65,9) | (33,1-70,7) | (56,8-71,2) (44,7-81,2) | (40,8-77,8) | (56,8-71,2)
46,7 48,1 36 0,226 43,3 40,7 36 0,582
Mal control
(34,1-58,8) | (29,3-66,9) | (28,8-43,2) (30,7-55,8) | (22,1-59,2) | (28,8-43,2)

Buen control: cifras de triglicéridos -

150 mg/dL. Mal control > 150 mg/dL.

GI1: Lectura de sms y asistencia a sesiones educativas. GI2: Uso de la plataforma web, asistencia a sesiones educativas y lectura de sms diarios. GI3: Uso del diario, la

plataforma web, asistencia a sesiones educativas y lectura de sms diarios.
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1.3.3 Control biomédico

De nuevo se analiz6 la prevalencia del buen o mal control atendiendo a las 2
clasificaciones de la presion arterial propuestos por la American Diabetes Association y

la International Diabetes Federation; esas prevalencias se reflejan en las tablas 37 y 38.

Cuando se analiz6 estas prevalencias atendiendo a criterios de la ADA se encontré que
la mayoria de los pacientes fuera cual fuera el subgrupo, registraban las proporciones
mas altas en la categoria de mal control. Por contra, los pacientes del GI1 y el GI3
registraron las mayores prevalencias de buen control a los 12 y 24 meses. Dichas
diferencias no mostraron significacién alguna. Este mismo analisis pero atendiendo a

criterios de la IDF obtuvo practicamente los mismos  resultados.
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Tabla 37. Control biomédico de los pacientes atendiendo a criterios de presion arterial de la ADA segln el tipo de intervencion recibida y el

momento de seguimiento.

12 MESES 24 MESES
GIL GI2 GI3 GIL GI2 GI3
0 % % p % % % p
(IC95%)
(1C95%) (1C95%) (1C95%) (1C95%) (1C95%)
Buen 28,3 22,2 25 26,7 22,2 26,7
Control | 169.306) | (6.6-37.8) | (18.5-26.9) (155-37.9) | (6,6-37.8) | (20,1-33,3)
PRESION 0,807 0,881
ARTERIAL (ADA) Mal 7,7 77,8 75 73,3 77,8 73,3
control | 60,1831 | (62,1-935) | (68.5-81.5) (62,1-935) | (62,1-935) | (66,6-79,9)
Buen control: cifras de presion arterial <130/80 mmHg. Mal control cifras de presién arterial >130/80 mmHg segiin la ADA
GI1: Lectura de sms y asistencia a sesiones educativas. GI2: Uso de la plataforma web, asistencia a sesiones educativas y lectura de sms diarios. GI3: Uso del diario, la
plataforma web, asistencia a sesiones educativas y lectura de sms diarios.
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Tabla 38. Control biomédico de los pacientes atendiendo a criterios de presién arterial de la IDF segin el tipo de intervencidn recibida y el

momento de seguimiento.

12 MESES 24 MESES
Gl1 GlI2 GI3 p Gl1 Gl2 GI3 p
40 29,6 37,2 40 40,7 39
Buen
PRESION Control (27,6-52,3) (12,4-46,8) | (29,9-44,4) (27,6-52,3) | (22,1-59,2) | (31,7-46,3)
ARTERIAL (IDF) 0,650 0,978
60 70,4 62,8 60 59,3 61
Mal
control (47,6-72,4) (53,2-87,6) (55,7-70) (47,6-72,4) (40,8-77,8) (53,7-68,3)

Buen control: cifras de presion arterial <130/85 mmHg. Mal control cifras de presion arterial >130/85 mmHg segiin la IDF.

GI1: Lectura de sms y asistencia a sesiones educativas. GI2: Uso de la plataforma web, asistencia a sesiones educativas y lectura de sms diarios. GI3: Uso del diario, la

plataforma web, asistencia a sesiones educativas y lectura de sms diarios.
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1.4 ANALISIS MULTIVARIANTE. MODELOS DE REGRESION CON
MEDIDAS REPETIDAS DE LOS PARAMETROS BIOQUIMICOS Y
BIOMEDICOS DE LA MUESTRA ATENDIENDO AL TIPO DE

RECURSOS APROVECHADOS EN LA INTERVENCION RECIBIDA.

A partir de aqui se presentan los diferentes modelos de regresion lineal generalizados
con el fin de estimar el efecto de la intervencion sobre las variables dependientes,
ajustados por edad y sexo. Cada modelo se va a mostrar en forma de tablas que
representan los efectos inter-sujetos y graficos de perfil que representan las diferencias
entre medias marginales estimadas en cada una de las 3 mediciones (basal, 12 meses, 24
meses) para el grupo de intervencion y el grupo control. Estos mismos modelos se
repitieron para estimar el efecto de la intervencidn pero a partir de 3 subgrupos, segun el

uso que los pacientes hicieran de las herramientas que se les ofrecié durante la

intervencion (uso completo o parcial de la pagina WEB o del diario).
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141 EFECTO DE LA INTERVENCION SOBRE LAS VARIABLES
ANTROPOMETRICAS.

La tabla-grafico 39 recoge las diferencias entre las 3 medidas de IMC del grupo
control frente al de intervencién. Se observa que en el momento basal, las medias para
el IMC fueron superiores que en las otras 2 mediciones, durante y tras la intervencion.
Asimismo, estos valores medios del IMC siempre fueron superiores en el grupo control
que en el que recibi6 la intervencién. Esas diferencias no fueron significativas (p=
0,237).

Tabla 39. Efecto de la intervencidn sobre las medidas repetidas del IMC, ajustado por

la edad y el sexo.

Media cuadratica F p
Edad (afios) 1020,199 10,877 0,001
Sexo 2024,109 21,580 0,000
Intervencion 131,208 1,399 0,237
Interaccion sexo-intervencion 23,105 0,246 0,620

factor!

——IMC BASAL
——IMC 12 meses
MC 24 meses

32,00

31 80

31,60

Medias marginales estimadas

31,40

T T
Grupe Intervencién Grupe Control

La tabla-grafico 40 muestra esas mismas diferencias pero respecto a la utilizacion de

las herramientas disponibles por los pacientes del grupo de intervencion (3 subgrupos)
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frente al grupo control. En el grafico que la acompafia se observa cémo en el grupo
control siempre los valores medios del IMC fueron superiores, sea cual fuera el
momento de esa medicion; los valores medios del IMC mas bajos se registraron en los
subgrupos 1 y 3, aunque hay que comentar que estas diferencias no fueron
estadisticamente significativas en ningln caso (p= 0,264).

Tabla 40. Efecto de la utilizacion de la pagina WEB o el diario por parte del grupo de
intervencion (3 subgrupos) frente al grupo control sobre las medidas repetidas del

IMC, ajustado por la edad y el sexo.

Media cuadratica |F p valor
Edad (afios) 1403, 606 14,811 0,000
Sexo 502,403 5,301 0,022
Subgrupos Intervencién* 125,802 1,327 0,264
Interaccion sexo-intervencion 52,422 0,553 0,646

*Subgrupos de intervencién: Grupo Control= grupo que no recibié la intervencion; Grupo 1=
Pacientes del GI que no usaron la pagina WEB ni el diario; Grupo 12= Pacientes del GI que usaron
la pagina WEB pero no el diario; Grupo 13= Pacientes del GI que usaron la pagina WEB y el diario.

factort
——IMC BASAL
——IMC 12 meses

MC 24 meses

32,00

31,75

31,50

31,25

Medias marginales estimadas

31,00

30,75

T T T T
GRUPQ CONTROL oh Gl Gi3

En la siguiente tabla (tabla-gréfico 41) aparece recogido de la misma forma que para el
IMC, las diferencias detectadas en las diferentes mediciones del indice
Abdomen/Pelvis. De nuevo, se observa al igual que para el IMC que el grupo de la

intervencion siempre registrd valores medios de IAP inferiores que para el grupo
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control, y ademas, que los valores fueron disminuyendo mas a medida que avanzé el
estudio, sobre todo en la medicidn de los 12 meses, y nuevamente para el grupo de

intervencion. Estas diferencias casi alcanzaron la significacion estadistica (p= 0,070).

Tabla 41. Efecto de la intervencién sobre las medidas repetidas del IAP, ajustado por

la edad y el sexo.

Media cuadratica F p valor
Edad (afios) 0,052 6,986 0,008
Sexo 4,491 597,629 0,000
Intervencion 0,025 3,281 0,070
Interaccion sexo-intervencion 0,000 0,037 0,847

factort

992 —|AP BASAL
—— I8P 12 meses
I8P 24 meses

990
985
986

984 22

9E2-]

Medias marginales estimadas

980+

o768

T T
Grupo Intervencion Grupo Control

Cuando se analizo el efecto sobre el 1AP del utilizacion de la pagina WEB o el diario
entre los diferentes subgrupos de la intervencion respecto del control (Tabla-grafico
42), se reprodujo el fendmeno descrito en la tabla anterior pero fue mas evidente para la
medicion de los 12 meses donde los valores medios mas bajos fueron los del subgrupo
de intervencion que utilizé las herramientas disponibles; si bien, estas diferencias no

fueron estadisticamente significativas (p= 0,325).
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Tabla 42. Efecto de la utilizacion de la pagina WEB o el diario por parte del grupo de

intervencion (3 subgrupos) frente al grupo control sobre las medidas repetidas del IAP,

ajustado por la edad y el sexo.

Media cuadratica F p valor
Edad (afios) 0,064 8,633 0,003
Sexo 0,884 ! 0,000
' 18,301 '
Subgrupos Intervencién* 0,009 1,158 0,325
Interaccion sexo-intervencion 0,002 0,297 0,828

*Subgrupos de intervencién: Grupo Control= grupo que no recibié la intervencion; Grupo 11=
Pacientes del GI que no usaron la pagina WEB ni el diario; Grupo 12= Pacientes del GI que usaron
la pagina WEB pero no el diario; Grupo 13= Pacientes del GI que usaron la pagina WEB y el diario.

1,000

205+

990

985

Medias marginales estimadas

60|

75

factorl

18P BASAL
I2P 12 meses
IAP 24 meses
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142 EFECTO DE LA INTERVENCION SOBRE LAS VARIABLES DE
CONTROL METABOLICO.

La tabla 43 muestra las diferencias en los valores medios de la glucemia en ayunas en
las 3 mediciones del estudio respecto al grupo control y al de intervencion. Se observa
como las medias fueron inferiores, de forma no significativa, en el grupo control para

cada una de esas 3 mediciones (p= 0,517)

Tabla 43. Efecto de la intervencién sobre las medidas repetidas de la glucemia,

ajustado por la edad y el sexo.

Media cuadratica F p valor
Edad (afios) 27725,749 4,326 0,038
Sexo 64095,690 10,000 0,002
Interacci6n sexo-intervencion 2692,848 0,420 0,517
Intervencion 17657,635 2,755 0,097

155,04 factorl

——HbA1c Basal
——HbA1c 12 meses
HbAlc 24 meses

154 0

1530 \

AN

Medias marginales estimadas

1520

151,04

T T
Grupo Interveneién Grupo Centrol

Sin embargo, cuando se analizé este efecto pero en los 3 subgrupos de intervencion
frente al de control, se observé como, tanto a los 12 como a los 24 meses, los valores
medios de glucemia fueron inferiores para el subgrupo 3 frente al resto; este subgrupo
fue el que utilizé todas las herramientas disponibles, y esta diferencia fue casi

estadisticamente significativa (p= 0,087). Ver tabla 44.
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Tabla 44. Efecto de la utilizacién de la pagina WEB o el diario efecto del grupo de

intervencion (3 subgrupos) frente al grupo control sobre las medidas repetidas de la

glucemia, ajustado por la edad y el sexo.

Media cuadrética F p valor
Edad (afos) 19450,156 3,563 0,059
Sexo 39752,981 7,283 0,007
Subgrupos Intervencion* 11968,143 2,193 0,087
Interaccién sexo-intervencion 9827,932 1,801 0,146

*Subgrupos de intervencién: Grupo Control= grupo que no recibi¢ la intervencién; Grupo 11=
Pacientes del GI que no usaron la pagina WEB ni el diario; Grupo 12= Pacientes del GI que usaron
la pagina WEB pero no el diario; Grupo 13= Pacientes del GI que usaron la pagina WEB y el diario.

170,09

1650

160,0-

1550

1500

Medias marginales estimadas

1450

1400

factorl
—— Glucemia Basal
—— Glucemia 12 meses
Glucemia 24 meses

Otra de las variables con las que se midi6 el grado de control metabdlico en la diabetes

fue los niveles de HbAlc, que se determinaron a nivel inicial (basal), 12 y 24 meses.

Pues bien, al analizar el efecto de la intervencion sobre esta variable (tabla 45) se

observa como entre las mediciones del inicio y las de los 12 meses existe una

interaccion, no objetivandose diferencias practicamente en las medias de los grupos de

intervencion y control, sobre todo en la medicion de los 24 meses. En cualquier caso,

estas diferencias no fueron estadisticamente significativas (p=0,888).
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Tabla 45. Efecto de la intervenciéon sobre las medidas repetidas de la hemoglobina

glicosilada (HbALc), ajustado por la edad y el sexo.

Media cuadratica F p valor
Edad (afios) 18,627 3,325 0,069
Sexo 22,339 3,987 0,046
Intervencion 0,112 0,020 0,888
Interaccion sexo-intervencion 8,793 1,570 0,211
735 factarl
——HbA1c Basal
 HbAte 24 meses
g
g 7,20
7,151
Grupo Im‘ervenc\én Grupo IControl

Atendiendo ahora a si la utilizacién de las herramientas tuvo algin efecto sobre los

pacientes que fueron intervenidos pero que no las usaron o los pacientes del grupo

control, en la tabla 46 se muestra como los valores medios mas bajos se detectaron en

los pacientes que utilizaron los recursos ofrecidos en la intervencion, disminucion que

fue més notoria a los 12 meses. Tampoco en este caso se detectaron diferencias

estadisticamente significativas (p= 0,247).
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Tabla 46. Efecto de la utilizacion de la pagina WEB o el diario por parte del grupo de

intervencion (3 subgrupos) frente al grupo control sobre las medidas repetidas de la

hemoglobina glicosilada (HbAlc), ajustado por la edad y el sexo.

Media cuadrética F p valor
Edad (afios) 8,911 1,704 0,192
Sexo 33,737 6,451 0,011
Subgrupos Intervencion* 7,229 1,382 0,247
Interaccion sexo-intervencion 6,893 1,318 0,267

*Subgrupos de intervencién: Grupo Control= grupo que no recibié la intervencion; Grupo 11=
Pacientes del GI que no usaron la pagina WEB ni el diario; Grupo 12= Pacientes del GI que usaron
la pagina WEB pero no el diario; Grupo 13= Pacientes del GI que usaron la pagina WEB y el diario.

7,607

7,40

7,20

Medias marginales estimadas

7,00

factor?
——HbAlc Basal
——HbAlc 12 meses
HoAlc 24 meses

143 EFECTO DE LA INTERVENCION SOBRE LAS VARIABLES DE

PERFIL LIPIDICO.

De la misma manera que para las variables de perfil glucidico, también se midieron en

las 3 ocasiones las variables lipidicas. Se presentan aqui las relaciones del colesterol

total, HDL, LDL, triglicéridos y colesterol no-HDL en los pacientes intervenidos frente

a los del grupo control.
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En la tabla 47 se muestran las medias de las 3 determinaciones del colesterol total y su

relacion con la intervencidn recibida o no. Asi se observa que los valores medios

siempre fueron superiores en los pacientes del grupo de intervencién que en los del

control, y que los valores mas bajos para el grupo de intervencion se detectaron a los 24

meses. En esta ocasion, el efecto detectado por parte de la intervencion fue

estadisticamente significativo (p=0,019).

Tabla 47. Efecto de la intervencion sobre las medidas repetidas del colesterol total,

ajustado por la edad y el sexo.

Media cuadratica F p valor
Edad (afios) 29548,972 8,223 0,004
Sexo 21464,118 5,973 0,015
Intervencion 19789,747 5,507 0,019
Interaccion sexo-intervencién 4,138 0,001 0,973

190,07

186,0

186,07

184,07

Medias marginales estimadas

182,07

1800

factorl
— Colesterol total Basal
— Colesterol total 12 meses
Colesterol otal 24 meses

T T
Grupo Intervencion Grupo Control

Cuando el efecto analizado fue la utilizacion de las herramientas por parte del grupo

intervencion frente al grupo control (tabla 48), se observé cémo los valores medios del

colesterol fueron siempre mas bajos en los pacientes del grupo control frente a los

subgrupos de intervencién para las determinaciones en el momento inicial y a 24 meses;

sin embargo, a los 12 meses los valores medios mas bajos se registraron en el subgrupo
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que declar6 haber usado todas las herramientas aportadas por la intervencion. Estas

diferencias no fueron estadisticamente significativas.

Tabla 48. Efecto de la utilizacion de la pagina WEB o el diario por parte del grupo de

intervencion (3 subgrupos) frente al grupo control sobre las medidas repetidas del

colesterol total, ajustado por la edad y el sexo (p= 0,489).

Media
F p valor
cuadratica
Edad (afios) 17325,429 5,033 0,025
Sexo 3927,354 1,141 0,286
Subgrupos Intervencién* 2787,131 0,810 0,489
Interaccion sexo-intervencion 8653,871 2,514 0,057

*Subgrupos de intervencion: Grupo Control= grupo que no recibié la intervencion; Grupo 1=
Pacientes del GI que no usaron la pagina WEB ni el diario; Grupo 12= Pacientes del G| que saron
la pagina WEB pero no el diario; Grupo 13= Pacientes del GI que usaron la pagina WEB y el diario.

1940

1920

1500

188,0-

186,0-

184,04

Medias marginales estimadas

1820

1800

factorl
—— Colesterol total Basal
—— Colesteral total 12 meses
Colesteral total 24 meses

En la tabla 49 se aprecia que los pacientes que recibieron la intervencién muestran los

valores medios més altos para el colesterol HDL, siendo de promedio més elevados los

qgue se determinaron a los 12 meses. Destacar que este efecto generado por la
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intervencion fue claramente significativo (p= 0,003) y que como ha sido comentado esta

ajustado por el sexo.

Tabla 49. Efecto de la intervencién sobre las medidas repetidas del colesterol HDL,

ajustado por la edad y el sexo.

Media cuadratica F p valor
Edad (afios) 5890,247 14,329 0,000
Sexo 29088,269 70,764 0,000
Intervencion 3619,296 8,805 0,003
Interacci6n sexo-intervencion 163,826 0,399 0,528

factor?
—HDL Basal
——HDL 12 meses

HDL 24 meses

50,0

N

.
&
o

1

43,04

Medias marginales estimadas

=
5
o

1

48,0

T T
Grupo Intervencion Grupo Control

La tabla 50 muestra el efecto del uso de las herramientas de la intervencion sobre las
diferencias en los valores medios del colesterol HDL en las 3 determinaciones. En este
caso, aunque de forma no significativa (p= 0,104), los valores mas altos a los 12 meses
se registraron en el subgrupo 3, en aquellos pacientes que hicieron uso de todas las
herramientas. El grupo control siempre parti6 de valores mas bajos, para las 3

determinaciones.

Tabla 50. Efecto de la utilizacion de la pagina WEB o el diario por parte del grupo de
intervencion (3 subgrupos) frente al grupo control sobre las medidas repetidas del

colesterol HDL, ajustado por la edad y el sexo.
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Media cuadratica F p valor
Edad (afios) 4816,851 11,354 0,001
Sexo 2835,699 6,684 0,010
Subgrupos Intervencién* 874,146 2,060 0,104
Interaccion sexo-intervencion 921,746 2,173 0,090

*Subgrupos de intervencién: Grupo Control= grupo que no recibié la intervencion; Grupo 1=
Pacientes del GI que no usaron la pagina WEB ni el diario; Grupo 12= Pacientes del Gl que usaron
la pagina WEB pero no el diario; Grupo 13= Pacientes del GI que usaron la pagina WEB y el diario.

104 factart

—— HDL Basal

——HDL 12 meses
HDL 24 mese

50,0

49,0

48,0

Medias marginales estimadas

47,0

48,0~

La estimacion de diferencias de los valores medios del colesterol LDL en los grupos de
intervencién y control, se muestran en la tabla 51 y gréafico respectivo. Se puede
observar cdmo al inicio del estudio, los valores medios fueron similares en ambos
grupos pero al ir avanzando el estudio, el grupo intervenido siempre mostré mayores

niveles medios de LDL, aunque estas diferencias no alcanzaron la significacion

estadistica (p=0,184).
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Tabla 51. Efecto de la intervencion sobre las medidas repetidas del colesterol LDL,

ajustado por la edad y el sexo.

Media cuadratica F p valor
Edad (afios) 18817,799 6,844 0,009
Sexo 4949511 1,800 0,180
Intervencion 4869,895 1,771 0,184
Interaccion sexo-intervencion 246,231 0,090 0,765

108,00

107,00

106,00 ™

105,00 ™

104,00

Medias marginales estimadas

103,00

102,00

factor!

& ——LDL Basal
S ——LDL 12 messs

LDL 24 meses

T
Grupo Intervencién

La tabla 52 (y su gréfico) muestra la situacion detectada en los 3 subgrupos de
intervencion respecto del de control para los valores medios del LDL. El gréafico
reproduce la misma tendencia que la detectada cuando s6lo se estimé el efecto de la

intervencion, sin tener en cuenta los subgrupos de la misma. Tampoco se alcanzé la

T
Grupo Centrol

significacion estadistica (p= 0,821).

Este documento incorpora firma electrénica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por la ULL segln la Ley 39/2015.

Su autenticidad puede ser contrastada en la siguiente direccién https://sede.ull.es/validacion/

Identificador del documento: 973864

Codigo de verificacion: SlaPyX6y

Firmado por:

MARIA DEL CARMEN DARANAS AGUILAR

UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

30/06/2017 16:01:33

ANTONIO CABRERA DE LEON
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

30/06/2017 16:20:46

M2 DEL CRISTO RODRIGUEZ PEREZ
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

30/06/2017 16:53:12

LILISBETH |. PERESTELO PEREZ
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

30/06/2017 16:58:33

ERNESTO PEREDA DE PABLO
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

11/07/2017 16:33:10

145/ 258



Tabla 52. Efecto de la utilizacion de la pagina WEB o el diario por parte del grupo de

intervencion (3 subgrupos) frente al grupo control sobre las medidas repetidas del

colesterol LDL, ajustado por la edad y el sexo.

Media cuadrética F p valor
Edad (afos) 11023,891 4,094 0,043
Sexo 3839,409 1,426 0,233
Subgrupos Intervencion* 823,241 0,306 0,821
Interaccién sexo-intervencion 3757,511 1,396 0,243

*Subgrupos de intervencién: Grupo Control= grupo que no recibié la intervencion; Grupo 11=
Pacientes del GI que no usaron la pagina WEB ni el diario; Grupo 12= Pacientes del GI que usaron
la pagina WEB pero no el diario; Grupo 13= Pacientes del GI que usaron la pagina WEB y el diario.

114,00

112,00

110,00

102,00

106,00

Medias marginales estimadas

104,00

102,001

factorl
——LDL Basal
——LDL 12 meses

LDL 24 meses

La estimacion del efecto de la intervencion sobre los niveles de triglicéridos medidos en
las 3 determinaciones se muestra en la tabla 53 y su gréafico. Los valores medios mas
altos se registran nuevamente en los grupos de intervencion, siendo més bajos los
valores de la determinacion de los 24 meses que los iniciales. No hubo diferencias

estadisticamente significativas (p=

0,435).
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Tabla 53. Efecto de la intervencién sobre las medidas repetidas de triglicéridos,

ajustado por la edad y el sexo.

Media cuadratica F p valor
Edad (afios) 380992,921 11,324 0,001
Sexo 408819,406 12,151 0,001
Intervencion 20519,365 0,610 0,435
Interaccion sexo-intervencion 144,750 0,004 0,948

*Subgrupos de intervencién: Grupo Control= grupo que no recibi6 la intervencién; Grupo I1=
Pacientes del GI que no usaron la pagina WEB ni el diario; Grupo 12= Pacientes del GI que usaron
la pagina WEB pero no el diario; Grupo I3= Pacientes del GI que usaron la pagina WEB y el diario.

168,007

166,00

164,00

162,00

Medias marginales estimadas

160,00

158,007

T
Grupa Intervencion

Cuando se estimo el efecto en los 3 subgrupos que recibieron la intervencion frente al
de control (tabla-gréafico 54), se encontr6 que los valores méas bajos de triglicéridos se
registraron para cualquiera de las determinaciones del estudio en el subgrupo de
pacientes que habiendo realizado la intervencion, declararon utilizar las herramientas

facilitadas; esta diferencia fue mayor a los 24 meses, si bien no se alcanzd la

T
Grupo Control

significacion estadistica (p= 0,102).

factorl
—— Triglicericlos Basal
—— Triglicericlos 12 meses
Trigiceridos 24 meses
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Tabla 54. Efecto de la utilizacion de la pagina WEB o el diario por parte del grupo de

intervencion (3 subgrupos) frente al grupo control sobre las medidas repetidas de

triglicéridos, ajustado por la edad y el sexo.

Media cuadrética F p valor
Edad (afios) 290112,488 9,985 0,002
Sexo 72209,747 2,485 0,115
Intervencion 60334,060 2,077 0,102
Interaccion sexo-intervencion 42399,271 1,459 0,224

*Subgrupos de intervencién: Grupo Control= grupo que no recibié la intervencién; Grupo 11=
Pacientes del GI que no usaron la pagina WEB ni el diario; Grupo 12= Pacientes del GI que usaron
la pagina WEB pero no el diario; Grupo 13= Pacientes del GI que usaron la pagina WEB y el diario.

190,00

180,00

170,00

160,00

Medias marginales estimadas

150,00

140,00

factorl
— Trigliceridos Basal
—— Trigliceridos 12 meses
Triglicericdos 24 messs

Cuando se analiz6 el efecto de la intervencion sobre los valores medios del colesterol no

HDL (tabla-grafico 55), se encontr6 como hubo una disminucion en ambos grupos

tanto en la medicion de los 12 como en la de los 24 meses; fueron los pacientes del

grupo control los que presentaron los valores medios mas bajos, en cualquiera de las 2

determinaciones. Estas diferencias no fueron significativas (p=0,174).
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Tabla 55. Efecto de la intervencidn sobre las medidas repetidas del colesterol no HDL,

ajustado por la edad y el sexo.

Media cuadratica F p valor
Edad (afios) 61824,878 17,681 0,000
Sexo 578,232 0,165 0,684
Intervencion 6482,738 1,854 0,174
Interaccion sexo-intervencion 115,891 0,033 0,856

138 S

136

Medias marginales estimadas

134~

T T
Grupo Intervencisn Grupo Control

factorl

—— Col no HOL Basal
—— Cel no HDL 12 meses

[
Col no HDL 24 meses
140

Cuando se estratificd la intervencién en los 3 subgrupos ya referidos (tabla-gréafico 56),

los valores méas bajos de colesterol no HDL se detectaron en la medicién de los 12

meses, siendo el descenso mayor para aquellos pacientes del subgrupo 3, que declararon

hacer un uso completo de las herramientas de la intervencidn; tampoco estas diferencias

fueron estadisticamente significativas (p=0,627).
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Tabla 56. Efecto de la utilizacion de la pagina WEB o el diario por parte del grupo de
intervencion (3 subgrupos) frente al grupo control sobre las medidas repetidas de

colesterol no HDL, ajustado por la edad y el sexo.

Media cuadrética F p valor
Edad (afios) 40412,913 12,135 0,001
Sexo 13437,420 4,035 0,045
Intervencion 1939,324 0,582 0,627
Interaccion sexo-intervencion 8478,947 2,546 0,055

*Subgrupos de intervencién: Grupo Control= grupo que no recibié la intervencién; Grupo 11=
Pacientes del GI que no usaron la pagina WEB ni el diario; Grupo 12= Pacientes del GI que usaron
la pagina WEB pero no el diario; Grupo 13= Pacientes del GI que usaron la pagina WEB y el diario.

factort

— Col no HDL Basal
145,05 —— Col no HDL 12 meses
Col no HOL 24 meses

142,5-

140,0

Medias marginales estimadas

135,0

132,54

144 EFECTO DE LA INTERVENCION SOBRE LA PRESION ARTERIAL.

Los valores medios de presion arterial, tanto sistélica como diastélica, fue otra de las
variables que se analizaron para comprobar el efecto de la intervencidon sobre sus
niveles. En cuanto a la PAS (tabla-grafico 57) y aunque las diferencias detectadas no
fueron estadisticamente significativas (p= 0,308), hay que destacar que para la PAS
estas cifras medias descendieron notablemente a los 12 y a los 24 meses, y siempre los

valores méas bajos se registraron a los 24 meses y en el grupo de intervencién. Cuando
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se analizé esto mismo pero por subgrupos dentro del de intervencion (tabla-grafico 58),

se observo la misma tendencia, siendo el subgrupo 3 el que registré el mayor descenso

en esas cifras medias. De nuevo, no se detectd diferencias significativas (p= 0,727)

Tabla 57. Efecto de la intervencion sobre las medidas repetidas de presion arterial

sistolica (PAS), ajustado por la edad y el sexo.

Media cuadratica F p valor
Edad (afios) 24370,750 38,107 0,000
Sexo 57354,085 89,680 0,000
Intervencion 664,327 1,039 0,308
Interaccion sexo-intervencion 65,520 0,102 0,749
1330 factort
E 130,0] '__.»-"" i
g 129,0-
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Tabla 58. Efecto de la utilizacion de la pagina WEB o el diario por parte del grupo de

intervencion (3 subgrupos) frente al grupo control sobre las medidas repetidas de

presién arterial sistélica (PAS), ajustado por la edad y el sexo.

Media cuadrética F p valor
Edad (afios) 17593,034 27,723 0,000
Sexo 17149,911 27,025 0,000
SUBGRUPOS Intervencion* 276,582 0,436 0,727
Interaccion sexo-intervencion 65,865 0,104 0,958

*Subgrupos de intervencién: Grupo Control= grupo que no recibi¢ la intervencion; Grupo 11=
Pacientes del GI que no usaron la pagina WEB ni el diario; Grupo 12= Pacientes del GI que usaron
la pagina WEB pero no el diario; Grupo 13= Pacientes del GI que usaron la pagina WEB y el diario.

134,0-

132,0-

130,0-

Medias marginales estimadas

128,0-

Continuando con la presion arterial como variable dependiente pero en este caso, los
valores medios de la PAD (tabla 59 y grafico), se encontré que, nuevamente y de
forma no significativa (p= 0,571) las cifras fueron disminuyendo a lo largo del estudio y
las mas bajas se registraron en los pacientes del grupo intervencidn, siendo el descenso
mayor en el registro de los 24 meses. En la tabla 60 y gréafico respectivo se observa, de
forma similar a lo que ocurria para la PAS, que el descenso mayor se registr6 en el

subgrupo 3 en la medicién de los 12 meses; sin embargo, a los 24 meses, esta situacion

factorl
——PAS Basal
——PAS 12 meses
PAS 24 meses
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cambid y las cifras medias mas bajas se encontraron en el subgrupo 2, pacientes que

hicieron un uso parcial de las herramientas de la intervencidn. No se detectaron

diferencias significativas (p=0,625).

Tabla 59. Efecto de la intervencion sobre las medidas repetidas de presion arterial

diastdlica (PAD), ajustado por la edad y el sexo.

Media cuadratica F p valor
Edad (afios) 2801,698 13,052 0,000
Sexo 4950,391 23,063 0,000
Intervencion 68,854 0,321 0,571
Interaccion sexo-intervencion 2,649 0,012 0,912
85,0 factorl
.E 84,0 \ﬂ
E 82,0
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Tabla 60. Efecto de la utilizacion de la pagina WEB o el diario por parte del grupo de
intervencion (3 subgrupos) frente al grupo control sobre las medidas repetidas de

presién arterial diastolica (PAD), ajustado por la edad y el sexo.

Media cuadrética F p valor
Edad (afios) 2446,507 11,297 0,001
Sexo 1470,943 6,793 0,009
SUBGRUPOS Intervencion* 126,631 0,585 0,625
Interaccion sexo-intervencion 28,709 0,133 0,941

*Subgrupos de intervencién: Grupo Control= grupo que no recibi6é la intervencién; Grupo I1=
Pacientes del GI que no usaron la pagina WEB ni el diario; Grupo 12= Pacientes del GI que usaron
la pagina WEB pero no el diario; Grupo 13= Pacientes del GI que usaron la pagina WEB y el diario.

145 EFECTO DE LA INTERVENCION SOBRE EL GRADO DE
CONOCIMIENTOS ADQUIRIDOS EN RELACION CON LA
DIABETES.

El nivel de conocimientos acerca de la diabetes y estilos de vida saludables se midi6 a
través de 2 cuestionarios respectivamente, el DIATEK y el MEDAS. Cada uno de ellos
se pasd en el momento inicial, a los 12 y a los 24 meses. De esa forma, para los modelos
que siguen se utiliz6 como variable dependiente la puntuacion final obtenida en cada
uno de ellos en los 3 momentos del estudio.

En la tabla 61 y su gréfico respectivo, se observa como con respecto al cuestionario
DIATEK, para todos los pacientes aumenté el grado de conocimientos, comparando el
nivel que tenian al inicio y el que mostraron a los 12 y 24 meses. Por otro lado, hay que
destacar que la intervencion tuvo como efecto un incremento de los conocimientos de la
diabetes muy superior en los pacientes del grupo intervencién con respecto al control.

Estas diferencias si que mostraron significacion estadistica (p<0,001).

Cuando se analizé este mismo efecto pero en los subgrupos de la intervencion (tabla y
gréafico 62), la tendencia no sélo fue la misma, sino que en este caso, el incremento de
conocimientos fue practicamente exponencial en todos los pacientes intervenidos, pero
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sobre todo, en los pacientes del subgrupo 3, los que hicieron un uso completo de las

herramientas, que fueron los que registraron el mayor incremento en dichos

conocimientos. Estas diferencias fueron estadisticamente significativas (p<0,001).

Tabla 61. Efecto de la intervencidn sobre las medidas repetidas de Cuestionario sobre

conocimientos de diabetes (DIATEK), ajustado por la edad y el sexo.

Media cuadratica F p valor
Edad (afios) 897,757 13,470 0,000
Sexo 4,973 0,075 0,785
Intervencion 1313,452 19,707 0,000
Interaccion sexo-intervencion 4,155 0,062 0,803
2o ) factarl
N e
E 214
E 18- -
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Tabla 62. Efecto de la utilizacion de la pagina WEB o el diario por parte del grupo de

intervencion (3 subgrupos) frente al grupo control sobre las medidas repetidas de

Cuestionario sobre conocimientos de diabetes (DIATEK), ajustado por la edad y el

SEXO.

Edad (afios)

Sexo

SUBGRUPOQOS Intervencion*

Interaccion sexo-intervencion

Media cuadrética F p valor
939,231 14,185 0,000
14,380 0,217 0,641
524,992 7,929 0,000
10,603 0,160 0,923

*Subgrupos de intervencién: Grupo Control= grupo que no recibié la intervencion; Grupo 1=
Pacientes del GI que no usaron la pagina WEB ni el diario; Grupo 12= Pacientes del GI que usaron
la pagina WEB pero no el diario; Grupo 13= Pacientes del GI que usaron la pagina WEB y el diario.

23

22+

21

20

Medias marginales estimadas

factorl

—— DIATEK Basal
—— DIATEK 12 meses

// DIATEK 24 meses

Con respecto al efecto detectado sobre el cuestionario de adherencia a la dieta

mediterranea (MEDAS), en la tabla-grafico 63 se muestra como las 3 lineas que

representan las diferentes mediciones del cuestionario se cruzan, reflejando la existencia

de una posible interaccién a ese nivel. En cualquier caso, siempre la tendencia fue a que

el mayor incremento de conocimientos acerca de la dieta mediterranea se dio en el

grupo de intervencion. No hubo diferencias significativas (p= 0,554).
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Una situacion similar se muestra en la tabla-grafico 64 para los 3 subgrupos de

intervencion respecto del control. El incremento en los conocimientos es mayor en el

subgrupo 3 respecto a los otros 2 subgrupos y al control, aunque esta diferencia es mas

evidente a los 24 meses. En este caso, tampoco las diferencias fueron significativas (p=

0,856).

Tabla 63. Efecto de la intervencidon sobre las medidas repetidas de Cuestionario sobre

adherencia a la dieta mediterranea (MEDAS), ajustado por la edad y el sexo.

Media cuadratica F p valor
Edad (afios) 9,852 0,823 0,018
Sexo 24,340 2,033 0,369
Intervencion 4,255 0,355 0,160
Interaccion sexo-intervencion 14,229 1,188 0,554
5.0 factor!
: ~°
E 65
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Tabla 64. Efecto de la utilizacion de la pagina WEB o el diario por parte del grupo de

intervencion (3 subgrupos) frente al grupo control sobre las medidas repetidas de

Cuestionario sobre adherencia a la dieta mediterranea, ajustado por la edad y el sexo.

Media cuadrética F p valor
Edad (afios) 3,244 0,217 0,644
Sexo 12,780 0,856 0,360
SUBGRUPOS Intervencion* 3,837 0,257 0,856
Interaccion sexo-intervencion 7,942 0,532 0,591

*Subgrupos de intervencién: Grupo Control= grupo que no recibié la intervencion; Grupo 11=
Pacientes del GI que no usaron la pagina WEB ni el diario; Grupo 12= Pacientes del GI que usaron
la pagina WEB pero no el diario; Grupo 13= Pacientes del GI que usaron la pagina WEB y el diario.

a8

Medias marginales estimadas

factor!
——MEDAS Basal
——MEDAS 12 meses
MEDAS 24 meses

1.4.6 EFECTO DE LA INTERVENCION SOBRE EL EJERCICIO FiSICO.

El ejercicio fisico fue otra de las variables que se contabilizaron en los 3 momentos del

estudio. Tomando como variable dependiente los METs invertidos en realizar

actividades consideradas como ligeras (AFL), o moderadas (AFM) o intensas (AFI) y

sus medias en el inicio, a los 12 y a los 24 meses, se realizaron los siguientes modelos
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para estimar el efecto de la intervencion; en este caso no se analiz6 dicho efecto para los

3 subgrupos debido al escaso tamafio muestral con la estratificacion.

Cuando se analizo el efecto de la intervencién sobre el valor medio de los METs

invertidos en AFL (tabla-grafico 65), se observd que, de forma significativa (p=

0,003), los pacientes intervenidos realizaron un mayor gasto energético en forma de

actividades ligeras que el grupo control, sobre todo a los 12 meses; a los 24 meses cayo

el gasto invertido en este tipo de actividades pero siguié siendo mas elevado en el grupo

de intervencion.

Tabla 65. Efecto de la intervencion sobre las medidas repetidas de METSs realizados en

actividades fisicas ligeras, ajustado por la edad y el sexo.

Media cuadratica F p valor
Edad (afios) 13925594,810 2,470 0,117
Sexo 12800382,537 2,271 0,133
Intervencion 49287529,209 8,744 0,003
Interaccion sexo-intervencion 1714531,349 0,304 0,582
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El efecto de la intervencién sobre los METSs invertidos en AFM se presenta en la tabla-

grafico 66, y en este caso, se puede apreciar como en el momento basal el grupo

control, invertia en términos medios, mas METSs en actividades de este tipo que el de

intervencion. Luego, la situacién cambia, y el mayor gasto a ese nivel se registra en los

pacientes intervenidos. Para estas diferencias no se alcanzé la significacion estadistica

(p=0,723).

Tabla 66. Efecto de la intervencion sobre las medidas repetidas de METSs realizados en

actividades fisicas moderadas, ajustado por la edad y el sexo.

Media cuadratica F p valor

Edad (afios) 2204660,9 0,435 0,512

Sexo 5980045,2 1,180 0,282

Intervencion 645447,130 0,127 0,723

Interaccion sexo-intervencion 2249695,5 0,444 0,508

1.800 Q factorl
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E 1.5007]
E
T T
160

Este documento incorpora firma electrénica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por la ULL segln la Ley 39/2015.

Su autenticidad puede ser contrastada en la siguiente direccién https://sede.ull.es/validacion/

Identificador del documento: 973864 Codigo de verificacion: SlaPyX6y

Firmado por:

MARIA DEL CARMEN DARANAS AGUILAR
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

Fecha:

30/06/2017 16:01:33

ANTONIO CABRERA DE LEON
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

30/06/2017 16:20:46

M2 DEL CRISTO RODRIGUEZ PEREZ
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

30/06/2017 16:53:12

LILISBETH |. PERESTELO PEREZ
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

30/06/2017 16:58:33

ERNESTO PEREDA DE PABLO
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

11/07/2017 16:33:10

160/ 258



Por Gltimo, y respecto a los valores medios de los METSs invertidos en AFI, se puede

observar en la tabla-grafico 67 que aunque en la situacién basal, eran los pacientes del

grupo control los que presentaban un mayor gasto en estas actividades, a partir de los 12

meses ya se registran los mayores gastos derivados de AF intensa en los pacientes

intervenidos, registrandose los mayores consumos en ese mismo grupo a los 24 meses.

Tabla 67. Efecto de la intervencion sobre las medidas repetidas de METSs realizados en

actividades fisicas intensas, ajustado por la edad y el sexo.

Media cuadratica F p valor
Edad (afios) 10726212 0,516 0,480
Sexo 38943970 1,872 0,185
Intervencion 3981436,3 0,191 0,666
Interaccion sexo-intervencion 44263,104 0,002 0,964
factorl
g
E 2.000]
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4.DISCUSION
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Esta Tesis Doctoral se ha realizado anidada en el estudio INDICA. El ensayo aleatorizado y
controlado de la educacién del paciente en centros de Atencién Primaria de Canarias (estudio
INDICA), aparte de la intervencion educativa planted la hipdtesis de que una intervencién
sistemética de educacion con apoyo de uso web y registro diario de su conducta, produciria
mejoras demostrables en el resultado frente a pacientes que no hacen uso completo de estas
herramientas. El control metabdlico, evaluado por las determinaciones de HbAlc, fue
seleccionado como el punto final primario. Otras medidas de resultado fueron evaluadas de
manera sistematica, incluyendo la glucemia en ayunas, el peso, los niveles de lipidos o el

control de la hipertension.

El trabajo que se presenta aqui fue realizado en una muestra conformada por 1123 pacientes
con diabetes tipo 2 procedentes de dicho estudio, residentes en las 4 islas mas pobladas de
Canarias (Tenerife, Gran Canaria, La Palma y Lanzarote). Los pacientes fueron divididos
aleatoriamente en 2 grupos, quedando distribuidos de una forma homogénea en cuanto a edad,
sexo y zona de residencia sin que se detectaran diferencias significativas. Tampoco se
detectaron dichas diferencias para las variables antropométricas, bioquimicas o biomédicas. A
modo de resumen, se trata de pacientes con diabetes tipo 2 con una edad media al inicio de
55,51 afios, mayormente obesos, que siguen tratamiento para su diabetes en mayor proporcion
con monoterapia basada en antidiabéticos orales, que presentan un deficiente control
metabdlico y lipidico asi como unas cifras promedio de presion arterial dentro de la
normalidad. Esto fue asi para practicamente todo la duracién del estudio. Durante y tras la
intervencidn, no se detectaron en general diferencias significativas entre ambos grupos, salvo
en el caso del colesterol HDL en hombres y de forma interesante para el grado de
conocimientos adquiridos a partir de la intervencion educativa. Esta diferencia fue mas patente
cuando se midieron los conocimientos adquiridos sobre la diabetes mas que sobre la dieta

mediterranea.

Los resultados del estudio indican que existe una posibilidad de que los sistemas de gestién
basados en la eficacia como orientacion cara a cara y tratamiento para el cuidado continuo via

TICS puedan suponer una mejora del paciente con DT2.

Comenzando por el analisis més descriptivo y segun la distribucion por sexo que el 49,2%
eran mujeres (553) y el 50,8% varones (570); dichas proporciones no mostraron diferencias

significativas cuando la muestra fue divida de manera aleatoria en grupo de intervencion (GI)
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y grupo control (GC). El haber conseguido una distribucién equitativa por sexos en cada
grupo evita ya de entrada las diferencias asociadas al género descritas para estipo de estudios.
Asi, Vedsted (137) describi6é que casi la mitad de los hombres y un tercio de las mujeres no
siguen con regularidad las recomendaciones para su DT2. La desventaja de los varones es
atribuible a su mayor desconocimiento de la enfermedad y a la menor adherencia al
tratamiento, lo cual puede estar en relacién con la menor frecuentacion de la atencién primaria

en el sexo masculino.

Con respecto al lugar de residencia mayormente, los pacientes residian en las islas capitalinas,
donde el 40,1% proviene de la isla de Tenerife y el 36,5% proviene de Gran Canaria. Al
analizarlo para Gl y GC no se detectaron tampoco diferencias, lo cual es interesante y
garantiza de alguna forma la representatividad de cada isla en cada grupo. Mas concretamente,
y atendiendo a la zona bésica de salud donde el paciente estaba adscrito a pesar de las

diferentes proporciones en la distribucion por ZBS tampoco fueron significativas.

Mayormente, los pacientes presentaron valores medios del IMC desde el principio dentro de
los rangos de obesidad, con una media de 31,86. Cuando el IMC fue categorizado se encontrd
que sumados el sobrepeso y la obesidad abarcaba al 90% de la muestra al inicio.
Evidentemente, en pacientes diabéticos con edades medias por encima de los 50 afios es de
esperar prevalencias elevadas de obesidad; pero también hay que tener en cuenta que en
Canarias partimos de unas prevalencias que ya de base estaban por encima de la media del
pais para obesidad (alrededor de un 30%) y diabetes (12%) segtin datos del estudio “CDC de
Canarias” para el periodo 2000-2005 (53). Atendiendo a la obesidad abdominal medida a
partir del indice abdomen/pelvis, tanto en hombres como en las mujeres y para el GI como el
GC, los valores medios de este indice estaban dentro de los criterios de obesidad abdominal,
siendo la situacion similar en los 3 periodos del estudio. Existe sobrada evidencia acerca del
aumento del riesgo cardiovascular y de la mortalidad derivada por la obesidad abdominal;
también incrementa el riesgo de otras enfermedades como la diabetes tipo 2 e hipertensién, y
desde estadios mas precoces se asocia al desarrollo de la resistencia a la insulina (138).
Cuando se categorizd este indice se encontré lo mismo que con el IMC encontrandose la
mayor proporcidn de los pacientes dentro del rango de obesidad abdominal, tanto en GI como
GC vy para cualquier momento del estudio. Como ya se apunté Canarias cuenta con una

elevada prevalencia de obesidad que la situan en a la cabeza del resto de Espafia. A esa
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situacion se le suma que es una poblacion muy sedentaria lo que contribuye invariablemente a
incrementar la aparicion de la obesidad y el sobrepeso. El estudio DARIOS comparé hace
unos afios las prevalencias de los factores de riesgo cardiovascular en varias cohortes de
poblacién general espafiola.Se constat6 asi que Canarias encabeza la lista para la obesidad de

una forma notoria, la diabetes, la HTA y dislipemia (139).

Continuando con otros factores analizados como la presion arterial, sus valores medios que se
mantuvieron entre 130mmHg para la PAS y por encima de 80mmHg para la PAD, tampoco
mostraron diferencias entre Gl y GC para los 3 registros. La mayor parte de los pacientes de
ambos grupos estaban fuera del rango considerado como deseable para el paciente con
diabetes, mostrando cifras por encima de las recomendaciones de la ADA y del IDF y
pudiendo ser considerados como hipertensos en su amplia mayoria. Nuevamente, pensamos
que es un reflejo de la poblacion de base desde donde fueron seleccionados estos pacientes
(140). Ademéas, del hecho de que en la diabetes, como en cualquier enfermedad crénica, los
cambios en el estilo de vida para controlar los factores asociados son realmente dificiles de
conseguir y mantener. Asi, afios atras se publicd un trabajo acerca del estilo de vida de los
pacientes con DT2 cuando eran conocedores de su enfermedad y se objetivé como, sobre todo

los hombres, no se modificaban dichos habitos (43, 141).

El control metab6lico se analiz6 a partir de los niveles medios de glucosa y hemoglobina
glicosilada que reflejaron una situacién de mal control de la diabetes en la mayor parte de los
pacientes y esto fue asi tanto para el GI como para el GC, a los 12 y 24 meses. Los valores
medios de la glucemia se mantuvieron por encima de 150 mg/dL durante todo el seguimiento
y la inmensa mayoria de los pacientes estaban mal controlados atendiendo al criterio de la
ADA (74) de glucemia basal mayor o igual a 110 mg/dL. Por otro lado, la HbAlc se
mantuvo de media muy cerca del limite recomendado, pero ligeramente por encima del 7%.
Si se tiene en cuenta este criterio para establecer el grado de control del paciente, siendo mas
prevalente el grupo mal controlado, en general los porcentajes de pacientes con HbAlc por
debajo del 7% fueron de alrededor un 40% en ambos grupos y durante todo el periodo. Esto
tan so6lo remarca las diferencias ya conocidas en la sensibilidad de estas pruebas diagnosticas
y de sus umbrales. Lo cierto es que la mayoria de los pacientes afectos de diabetes
presentaban un mal control de su enfermedad. En cuanto al tratamiento que llevaban estos

pacientes de forma previa, una minoria estaba sélo con medidas higienico-dietéticas o en
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monoterapia con insulina y derivados; no obstante, la mayoria estaba en tratamiento sélo con
antidiabéticos orales, seguida por la terapia combinada con los inyectables como insulina o
GLP-1, manteniéndose este orden durante los 2 afios de estudio. Este hecho podria
evidenciar que fueran los pacientes con terapia combinada fueran pacientes complejos desde
el punto de vista metab6lico. En cualquier caso, un reciente estudio realizado en més de
5.000 pacientes con DT2 atendidos en atencién primaria encontré una situacion bastante
similar en cuanto a prevalencias de mal control (142); sin embargo y respecto a la
prevalencia de otros factores asociados como la obesidad o la HTA estos autores muestran
unos porcentajes inferiores si los comparamos con nuestros datos, 1o cual es preocupante

dado que estos pacientes eran de media unos 10 afios mayores que los de nuestro estudio.

En relacion a la dislipemia aterogénica que suele ir asociada frecuentemente a la DT2,
caracterizada por un aumento de la concentracién de triglicéridos y glicosilacion de
liporpoteinas de baja densidad (colesterol LDL) se detectdé que los niveles medios de
triglicéridos estaban por encima de 150 mg/dL, asi como los niveles de colesterol LDL, con
una media de 108 mg/dL que, si bien, fue disminuyendo en cada nueva determinacién se
mantuvieron por encima de 100 mg/dL durante todo el seguimiento. Esto ocurri6 de forma
indistinta en ambos grupos. Sin embargo, otros lipidos como el colesterol total mostraron
unos niveles promedio adecuados por debajo de 200 mg/dl, que fueron mejorando durante el
seguimiento, llegando a presentar el mayor porcentaje de pacientes con niveles éptimos en el
grupo control a los 24 meses y de forma significativa. En cualquier caso, los niveles de
colesterol total siempre pueden prestar a confusion debido a la influencia sobre sus valores
de cualquiera de las otras fracciones. En este sentido, los niveles mas altos
proporcionalmente del colesterol HDL en los hombres se registraron, de forma significativa,
en el grupo de intervencién tanto a los 12 como a los 24 meses. Esto mismo se objetivd
cuando se estratificé a los pacientes del grupo de intervencion en 3 subgrupos segun fuera la
utilizacién que hacian de las herramientas disponibles; asi los mayores porcentajes de
hombres con niveles elevados de HDL se dieron en quienes usaron de forma total o parcial
esos recursos. El estudio HISPALID ajusto las prevalencias de dislipemia por edad e IMC en
cerca de 34.000 pacientes de atencion primaria en Espafia hace unos afios, resultando ser
Canarias la Comunidad Autdnoma que presento las tasas méas elevadas (143). Por tanto,
nuevamente partimos de una poblacion con un perfil lipidico desfavorable, que se refleja en
los pacientes con diabetes. El resultado obtenido para el colesterol HDL en los hombres, sin
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dejar de ser muy positivo, no concuerda con lo descrito para la dislipemia asociada a la
diabetes, donde aparte de la disfuncion del colesterol LDL también se ha detectado que
ocurre una desviacién hacia un tamafio de las particulas HDL mas pequefio, que son un
factor de riesgo de ECV bien conocido, lo cual resulta en unos valores bajos de colesterol
HDL ya que que el catabolismo de estas HDL pequefias es mas rapido que el de las HDL
normales, y ello da lugar a una reduccién de la cantidad de particulas HDL circulantes (144).
En nuestro estudio, parece que la intervencion tuvo efecto sobre el estilo de vida, pudiendo

modificar los patrones de actividad fisica de estos sujetos.

Ante las cifras descritas tanto para el momento basal como para el final del seguimiento,
donde se observo que los pacientes presentan unos altos niveles de riesgo cardiovascular
asociados a su diabetes, se hace necesario mejorar estos pardmetros que con el nivel de
evidencia cientifica actual, cualquier sistema sanitario debe actuar intensamente sobre la

obesidad en la diabetes y su control metabdlico, y en Canarias esto resulta prioritario.

Son numerosos los estudios que han demostrado que una aplicacion adecuada de medidas
para el control pueden reducir o retrasar la aparicion de la DT2, asi como mejorar el grado de

control de los pacientes que ya la padecen (145-149).

Segun se detallé en el apartado de introduccién, la educacion que no se sigue con algun tipo
de estimulo recordatorio no logra mejorar la adherencia terapéutica (78). Del mismo modo, la
educacion diabetolégica que no se continla de seguimiento con refuerzo post-educacional
tampoco mejora las conductas de autocuidado en los pacientes con diagndstico reciente de
diabetes (79). En este sentido existen pruebas cientificas de que el abordaje mas coste-efectivo
frente a las enfermedades crénicas asociadas a estilos de vida exige una mayor

corresponsabilidad en la mejora del autocuidado por parte del propio paciente (150,151).

Estudios realizados en otros paises ponen de manifiesto que s6lo el 11,8% de las personas con
DT2 cumplian las recomendaciones dietéticas, identificando a la “auto-eficacia” de los
pacientes como un factor que predice el cumplimiento del tratamiento (152). Por esta razon,
cada vez mas programas de educacion de pacientes han incorporado mecanismos para reforzar

los cambios de conductas y mejorar la confianza en el manejo de la enfermedad.

Hasta ahora son muchos los autores y expertos que han ido cuestionando la efectividad de las

intervenciones para la mejora de la DT2. Asi, Kaplan y Davis (153) hicieron una revisién de
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los estudios publicados por la ADA para la mejora de la educacién y el control metabélico del
paciente con DT2 y concluyeron que eran defectuosos metodoldgicamente y ninguno arrojaba
la evidencia suficiente acerca del ahorro de los costos de salud a través de la educacion del
paciente. Sinnock y Deeb (154), en representacion del Consejo de ADA sobre Educacion,
Atencidn de Salud y Salud Pdblica, estuvieron de acuerdo con estas criticas cientificas de los
estudios existentes. Zimmerman (155) ademas, afiadio que una de las principales limitaciones
en este sentido podria ser la de que muchos de los requisitos de los Estandares Nacionales para
Programas de Educacion al Paciente con Diabetes no estan lo suficientemente contrastados

previamente.

Evidentemente, han sido muchas las intervenciones educativas que se han ensayado con el
objetivo de mejorar la salud y calidad de vida del paciente afecto de DT2. En el ensayo clinico
aleatorizado de Bloomgarden et al, los investigadores realizaron nueve sesiones educativas
para los pacientes que se intervinieron en el grupo educativo, separadas por un mes con
materiales audiovisuales de apoyo (156). Se realiz6 una comparacion entre los grupos de
educacion y control y una comparacién entre los asistentes, no asistentes y los controles. Las
pruebas de interaccién no mostraron una relacion entre las covariables y el grupo al que
pertenecia el paciente. Destacan que no existian diferencias significativas entre los grupos en
cuanto a sexo, raza, nivel educativo, edad, tipo o duracion de la diabetes, o dosis de insulina.
El tamafio de la muestra de las poblaciones de estudio y control si fue lo suficientemente
grande, como para detectar una diferencia en las medias entre los grupos de educacién y
control en HbAlc, la variable de resultado primaria, superior al 1%, (p = 0.05), No se
encontraron diferencias en la presion arterial, indice de masa corporal o grado de retinopatia.
Las pruebas de laboratorio mostraron niveles similares en el momento de inicio del estudio de
HbAlc, urea, creatinina, triglicéridos y niveles de colesterol alto (HDL) y de lipoproteina de
baja densidad (LDL). Los pacientes que recibieron educacion tuvieron una mejoria
significativamente mayor en las puntuaciones de conocimiento y comportamiento evaluadas
por la prueba estandarizada en comparacion con los grupos no-graduados y control. Sin
embargo, no se encontré una mejoria en el punto final primario, HbAlc, o en otras medidas de

resultado clinico en los graduados en comparacion con los controles.

Lo anterior va en linea con lo que se encontré cuando se analiz6 el grado de conocimientos. La

puntuacion media total obtenida por los pacientes en el cuestionario de conocimientos sobre la
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diabetes (DIATEK), mostr6 que el grupo que recibié la intervencién obtuvo una puntuacion
mayor, lo que implica un mayor nivel de conocimientos, a los 12 meses y al final del
seguimiento, aumentado su media basal en 2,71 puntos al afio, y en 1,85 puntos a los 2 afios
alcanzando la significacion estadistica (p<0,001). Sin embargo el nivel de conocimientos
apenas sufri6 modificaciones en el grupo control. Los resultados obtenidos en cuanto a la
adherencia a la dieta mediterranea (MEDAS) mostraron que el grupo control apenas sufrié
modificaciones en sus patrones de conducta alimentaria; sin embargo el grupo que recibié
intervencion supera al terminar el seguimiento mas del 50% de los habitos recomendados,
pasando de una baja adherencia inicial a una adherencia media de forma significativa
(p<0,001).

Con respecto al uso de las herramientas proporcionadas para el estudio, se encontr6é que la
mayoria declaré utilizar los 2 recursos ofrecidos como fue el acceso a la pagina WEB del
estudio y el registro de un diario acerca de cuestiones relacionadas con su diabetes. Sin
embargo, un tercio de esos mismos pacientes declararon no haber dado uso alguno a esos
recursos y tan sélo una minoria las usé de la forma recomendada. Estas herramientas fueron
disefiadas con el objetivo de ser un apoyo a la toma de decisiones y de empoderar a la persona
con diabetes, y a pesar que los pacientes no hicieron un uso adecuado, declararon mayormente

una opinion favorable al respecto.

En cuanto a otra variable de estilo de vida como es el ejercicio fisico sobre la que también se
intervino en el estudio INDICA, se encontr6 que, de forma significativa (p= 0,003), los
pacientes intervenidos realizaron un mayor consumo energético en forma de actividades
ligeras (AFL) que el grupo control, sobre todo a los 12 meses; a los 24 meses cay0 el gasto
invertido en este tipo de actividades pero siguié siendo mas elevado en el grupo de
intervencion. Para la actividad fisica media (AFM) no se detectaron diferencias significativas,
pero el mayor consumo energético invertido en actividades consideradas como intensas (AFI),
a partir de los 12 meses, se registrd de froma significativa en los pacientes intervenidos,

siendo incluso mas altos esos consumos en ese mismo grupo a los 24 meses.

Es evidente que la intervencion parece haber tenido como efecto un incremento de los
conocimientos de la diabetes muy superior en los pacientes del grupo intervencién con respecto

al control, asi como una mayor adherencia a la dieta mediterranea por parte del grupo que fue
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intervenido. Y por otro lado, ha conseguido diferenciar el consumo energético empleado en

actividad fisica intensa, siendo mayor en el grupo de pacientes intervenido.

El hecho de que el programa educativo en el que se baso la intervencién fuera disefiado como
una intervencion terapéutica dirigida a mejorar el control metabélico y el empoderamiento del
paciente junto a que se proporcion6 un amplio panorama de varios aspectos de la enfermedad,
con una educacion nutricional particularmente detallada, parece haber contribuido a los logros
obtenidos en los objetivos. Los pacientes fueron vistos a intervalos regulares durante 2 afios
por un enfermero con experiencia en la educacion del paciente. Se organizaron clases
pequefias para ajustarse a los horarios de los pacientes. Cuando los pacientes no pudieron

mantener las citas programadas, fueron contactados repetidamente.

Sin embargo, Romm y Hulka informaron hace varios afios de que normalmente en estos
programas subyace una discrepancia entre las medidas del proceso y la de los resultados
posteriores en el tratamiento de la diabetes mellitus (157). Opinan estos autores que los
programas especiales de educacion del paciente pueden ser funcionalmente deficientes a menos
que se basen en la suposicion de que las mejoras en el conocimiento conducirdn a un mejor
control metab6lico, a menos complicaciones y, en (ltima instancia, a una mejor salud. En
nuestro estudio centrado en pacientes adultos con DT2, la educacién del paciente mejoré el
conocimiento pero no parecia ofrecer un beneficio demostrable a medio plazo en términos de
control metabdlico sobre el observado en un grupo de control, aunque la tendencia que mostrd
el andlisis multivariado fue la de la mejoria de muchos de los parametros del grupo de
intervencidn, sobre todo para la medicién de los 12 meses. Esto no resulté significativo desde el

punto de vista estadistico si que tiene una cierta relevancia clinica.

La utilizacion también de recursos basados en tecnologias de la informacion ha sido respaldada
por la evidencia cientifica. Se ha podido demostrar cémo estos recursos mejoran el
conocimiento y la autoeficacia de las personas con DT2, modifican las conductas de ejercicio
fisico y los valores medios de la glucemia, y producen mejoras modestas sobre el indice de
Masa Corporal, glucemia postpandrial y hemoglobina glicosilada a corto, medio (158-162) e
incluso a largo plazo (123), especialmente cuando se combina con SMS. En el estudio llevado a
cabo por Hee-Seung Kim (163) en el que se le enviaba mensajes de texto personalizados a los
pacientes diariamente, segn fueran los registros diarios de glucemia o actividad fisica, se

consiguié una disminucion de mas del 1% en la HbA1c a los 6 meses, y lo mismo ocurrid con

170

Este documento incorpora firma electrénica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por la ULL segln la Ley 39/2015.

Su autenticidad puede ser contrastada en la siguiente direccién https://sede.ull.es/validacion/

Identificador del documento: 973864 Codigo de verificacion: SlaPyX6y

Firmado por:

MARIA DEL CARMEN DARANAS AGUILAR Fecha:

UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

30/06/2017 16:01:33

ANTONIO CABRERA DE LEON
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

30/06/2017 16:20:46

M2 DEL CRISTO RODRIGUEZ PEREZ
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

30/06/2017 16:53:12

LILISBETH |. PERESTELO PEREZ
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

30/06/2017 16:58:33

ERNESTO PEREDA DE PABLO
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

11/07/2017 16:33:10

170/ 258



la glucemia postprandial. Otro estudio similar detect6é (123) mejoras en los niveles de HbAlc a

los 12 meses en pacientes con diabetes tipo 2 tras la recepcién de mensajes diarios.

Se ha comentado como las nuevas tecnologias de la comunicacién ofrecen mayores
posibilidades para dar soporte a las personas con DT2, mejorando su capacitacion y
fortalecimiento para hacer frente al manejo de la enfermedad y mantener, a lo largo del tiempo,
niveles adecuados de glucemia con el objetivo de retrasar la aparicion de complicaciones (80-
82). Mediante el acceso y la comunicacion a través de Internet y/o telefonia mavil, se busca dar
continuidad a la interaccién entre pacientes y familia mas alla de lo que es posible en la
consulta, ampliando asi la continuidad de los cuidados y reforzar el soporte a los cambios de

conductas que requieren incorporar y mantener las personas con DT2.

A pesar de que existe conocimiento cientifico consistente sobre la efectividad clinica de estas
intervenciones para mejorar el conocimiento, la autoeficacia, cambios de algunas conductas y
de algunos resultados de salud, se requiere informacion tanto sobre las consecuencias o
resultados clinicos a mas largo plazo como sobre el coste-efectividad para los resultados mas
facilmente disponibles a medio plazo. Precisamente la informacion sobre el coste-efectividad,
aun no disponible en ningln estudio, seria un factor relevante que contribuyera de forma
decisiva a la mayor utilizacién de estas tecnologias por parte de los sistemas sanitarios. Los
SMS automatizados con un cierto grado de personalizacién en los contenidos (rutinas diarias,
errores mas frecuentes a corregir, etc.) requieren menos esfuerzo profesional y econémico y
proporcionan una mayor aceptabilidad e impacto. A pesar de la disponibilidad de la préctica
clinica basada en la evidencia (113, 114) y los ensayos clinicos que informan mejores
resultados relacionados con las intervenciones que promueven el autocuidado de los pacientes
(115, 116), los informes internacionales todavia muestran que sélo el 55% de las personas con
DT2 reciben educacién diabetoldgica (117); 16% se adhieren a las actividades de autogestion
recomendadas (118), 37% cumplen la meta de hemoglobina glicosilada (HbAlc) de 7.0%, y

solo el 7% cumple con los niveles de glucemia, lipidos y de presion arterial (119-122).

Esta bien establecido que las intervenciones de salud personalizadas logran involucrar mejor y
son mas efectivas para cambiar conductas que las generales (164-167). En ese sentido, estudios
sobre el efecto como modificador de conductas de salud de las intervenciones via SMS,
demostraron cambios de conducta positivos aunque algunos no alcanzaron la significacion

estadistica, tal y como ha ocurrido en nuestro caso.
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Un ensayo recientemente publicado por Quinn et al en 2009 (85), constituye un buen ejemplo
de incorporacién de las tecnologias de la comunicacién a un ensayo clinico complejo, similar a
INDICA, para mejorar los resultados de salud de los pacientes con DT2 a través de
intervenciones para modificar conductas. Este y otros estudios cientificamente validos
utilizaron herramientas web en Internet para permitir el acceso a repositorios de servicios de
informacion para mejorar el conocimiento de la enfermedad y la autonomia para su autocontrol
de forma méas auténoma, responsable, efectiva y potencialmente eficiente si bien es verdad que
los resultados fueron medidos hasta los 12 meses de seguimiento; Mazzuca et al. (168)
también reportaron efectos beneficiosos de la educacion del paciente sobre los niveles totales
de HbAlc después de 1 afio donde el grupo control mostrd un leve empeoramiento en los
niveles de HbAIc. Sin embargo, un seguimiento de 2 afios reportado de forma preliminar
mostro efectos significativos de la educacion del paciente sobre las habilidades de autocuidado
pero sin efecto significativo sobre la HbAlc o el peso corporal (169). Otro estudio en el que
aumento el conocimiento pero no se tradujo en mayor control metabélico fue el publicado po
Rettig et al. (170) donde se abordé la hipdtesis de si la instruccion en el autocuidado de la
diabetes por enfermeras de salud en el hogar conduciria a un mejor resultado en términos de
requisitos subsiguientes para la atencion médica en un estudio controlado y aleatorizado de 180
pacientes intervenidos y 193 controles. Como en todos los estudios que han abordado este
problema, el conocimiento fue significativamente mejorado en los que recibieron la
intervencién educativa, pero estos investigadores no encontraron diferencias significativas

entre los grupos en cualquiera de sus medidas de resultado alo largo de 1 afio (170).

Por lo tanto, la evidencia apunta a que los cambios conductuales traducidos en modificacién
de habitos, se producen mas a largo plazo, por encima de 1-2 afios de la intervencion, a
diferencia de los cambios en las variables bioquimicas de control metabdlico que surgen mas a
corto-medio plazo. Lo anterior resume de forma exacta los principales resultados de nuestro

estudio.

4.1 LIMTACIONES Y FORTALEZAS.

Como posibles limitaciones pensamos que el tamafio de muestra fue relativamente pequefio,
sobre todo cuando se estratificd por subgrupos al grupo de la intervencion para comparar el

efecto del uso de los distintos recursos y esto pudo haber disminuido el poder estadistico del
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estudio. Pensamos que ya que el ensayo INDICA cuenta con un tamafio muestral superior al
utilizado para esta Tesis, algunas de las diferencias detectadas en este momento, pudieran
incluso llegar a ser significativas cuando se realicen los analisis del total de la muestra. En
realidad, INDICA es un ensayo complejo y controlado que investigd simultdneamente la
eficacia de la educacion del paciente con el uso de las tecnologias de la informacién y

comunicacion (TICS) basada en la mejor evidencia cientifica disponible.

Podria también comentarse como posible limitacién la dificultad para el acceso a dichas
tecnologias por parte de los pacientes. Sin embargo la encuesta sobre utilizacion de tecnologias
de la comunicacidn en los hogares canarios, ejecutada por el Instituto Canario de Estadistica en
2010, informé que el 76,67% de los hogares disponen de ordenador, pudiéndose acceder a
Internet en el 70,44% de ellos. El 70,63% de estos afirmaron haber utilizado Internet alguna vez
y el 91,13% de estos ultimos lo hicieron durante el Gltimo mes. Ademas, en el 92,33% de los
hogares se disponia de teléfono movil, reconociéndose que en el 89,47% de los mismos, hacian
un uso habitual (83).

A pesar de que el uso experimental de SMS como medio para apoyar intervenciones de
modificacion de conducta es muy reciente, existen precedentes de uso de esta tecnologia como
recordatorio de citas y entrega de resultados sobre pruebas médicas (84-87). Si bien es cierto
que la informacién valida disponible sobre la efectividad y coste-efectividad de esta tecnologia
con esta finalidad es cientificamente limitada, ésta sugiere que este tipo de servicios es
econdémicamente favorable con respecto a otros tipos de intervenciones mediadas por teléfono
convencional o mediante informacion impresa (91,92). Dado el estadio emergente de esta linea
de investigacion, en el disefio de INDICA se mejoraron aspectos comentados en los estudios
revisados sobre las caracteristicas de los SMS, y cuyo contenido se basé en técnicas
motivacionales, intervencién conductual y re-estructuracién cognitiva. El sistema de apoyo
diario le dio a los pacientes confianza para continuar con el manejo de su diabetes. El sistema
de envio de mensajes se hizo de forma flexible, y se podia ajustar para adecuarse a las

necesidades del paciente.

Una intervencidn educativa se podria considerar ineficaz si su disefio no intentara de alguna
manera ser mas efectivo que el de otros enfoques educativos actuales. El estudio que se ha

realizado fue totalmente comparable con programas que han sido implementados o
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recomendados por otros, pero con aspectos afiadidos para este ensayo como su mantenimiento y
efectividad mas all& de 12 meses (123, 171-173)

No fue objetivo de estudio para esta Tesis el analisis mas profundo de la intervencion educativa
en si misma, pudiendo haberse comprobado, por ejemplo, qué sesiones segun el contenido
tuvieron mas repercusion sobre qué variables de resultados. Tampoco lo fue el de calcular el
coste-efectividad de la intervencion y comparar el grupo de intervencion y el grupo de control a
través de un modelo de andlisis de costos para determinar el gasto de una visita a la clinica

versus el uso de un sistema de gestion basado en la web en pacientes con diabetes.

Entre las fortalezas hay que destacar que este estudio se ha realizado en las condiciones reales
de la practica clinica, lo que ha permitido comprobar la factibilidad de un programa educativo
mas personalizado. Es importante resefiar que la mayor fortaleza de este estudio esta en su
disefio y planificacion. El estudio INDICA fue disefiado por un equipo con amplia experiencia
formado por investigadores, profesionales sanitarios y expertos en DT2 de Canarias; por otro
lado, la muestra quedo distribuida aleatoriamente desde el principio sin detectarse diferencias
en cuanto a sexo, edad, residencia, o grado de control de la diabetes en el momento inicial,
entre el grupo control y el de intervencion. Ademas, las intervenciones fueron sistematizadas,
los instrumentos de medida validados y perfectamente calibrados asi como que se entrené a un
equipo de enfermeros cualificados para realizar las sesiones, las mediciones, etc de una forma
homogénea para evitar sesgos inducidos por los profesionales (de clasificacién, de informacién,
etc). Todo ello, garantizé la fiabilidad de las mediciones. Ademas y en concreto para esta Tesis,
se utilizé una base de datos de los pacientes que mantuvieron el seguimiento los 24 meses del

estudio, pudiendo analizarse practicamente todas las variables para la totalidad de los sujetos.

Un riesgo a tener en cuenta en un ensayo clinico es el conocido "efecto Hawthorne", descrito en
la planta de General Electric en Hawthorne, Illinois, en la década de 1930 (174) y que sefiala
que cualquier observacion sistematica de una muestra tendra efecto sobre ella, pudiendo sesgar
los resultados. En este sentido, los investigadores de INDICA realizaron un disefio aleatorizado
y controlado, lo cual es crucial en un ensayo y permitié comparar al grupo de intervencién con

el grupo control y evaluar lo ocurrido durante y tras una intervencion.

A modo de resumen, concluimos que partiendo de una poblacién general con una alta

prevalencia de DT2 en Canarias y unas altas de mortalidad derivadas de la DT2, con un estilo
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de vida poco saludable, hemos podido comprobar el efecto de una intervencion
multicomponente sobre una muestra de pacientes de atencién primaria afectos de DT2. En
primer lugar, estos pacientes mostraron una situacion basal con un incremento del riesgo
cardiovascular asociado a su enfermedad, ya que presentaban unos indices altos de obesidad en
general y de obesidad abdominal, més concretamente. Ademas, la mayoria se situaba en rangos
de mal control para la presion arterial, del perfil glucémico y lipidico. A lo largo de la
intervencion y en cada una de las mediciones realizadas se pudo ir observando alguna mejoria
en alguno de los indicadores de resultado, si bien no fueron significativas. Lo que si que se
logré, y de manera significativa, tras la intervencion fue el aumento del grado de conocimientos
acerca de la DT2 y la adherencia a la dieta mediterranea, junto a un incremento de la actividad
fisica intensa en los pacientes del grupo de intervencion. Las mejoras mas rapidas, aunque no
significativas como ya se ha comentado, en los pardmetros bioquimicos se produjeron a los 12
meses del inicio; lo cual podria indicar una asociacion con el uso de la intervencion basada en
Internet desde el momento basal donde los pacientes recibian SMS por teléfono mévil tal y
como habian descrito estudios similares (123) observandose un decrecimiento de estas mejoras
a largo plazo en la medicion de 24 meses. Sin embargo para el nivel de conocimientos, debido a
que las sesiones fueron continuas hasta los 21 meses de seguimiento se observd mayor
incremento de conocimientos sobre la enfermedad, de adherencia a la dieta mediterrnea y de
actividad fisica a los 24 meses. Seria de interés el poder medir y determinar los pardmetros

bioquimicos a un mayor largo plazo.

Finalmente, los resultados del estudio indican que los sistemas de gestion basados en la eficacia
en la orientacién y tratamiento de forma continua via TICS pudieran suponer una mejora del
paciente con DT2.

Esto implica la necesidad de nuevos estudios que disefien intervenciones educativas
personalizadas y efectivas porque el hecho es que la utilizacién de las guias o recomendaciones
en los cuidados del paciente con DT2 no parecen ser suficientes a la luz de la epidemia
existente y de sus morbilidades asociadas. No hay que olvidar que aunque la aplicacion de
guias de préactica clinica depende tanto de la estructura del sistema sanitario como de la
motivacion y la formacion de los profesionales sanitarios, no es menos cierto que las actitudes
de los pacientes pueden ser determinantes en este empefio (117). La inercia clinica es un factor
bien conocido (175), pero las barreras culturales, psicologicas y sociales dependientes de los
pacientes estan igualmente documentadas en la DT2 desde edades juveniles (176) hasta edades

175

Este documento incorpora firma electrénica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por la ULL segln la Ley 39/2015.

Su autenticidad puede ser contrastada en la siguiente direccién https://sede.ull.es/validacion/

Identificador del documento: 973864 Codigo de verificacion: SlaPyX6y

Firmado por:

MARIA DEL CARMEN DARANAS AGUILAR Fecha:

UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

30/06/2017 16:01:33

ANTONIO CABRERA DE LEON
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

30/06/2017 16:20:46

M2 DEL CRISTO RODRIGUEZ PEREZ
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

30/06/2017 16:53:12

LILISBETH |. PERESTELO PEREZ
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

30/06/2017 16:58:33

ERNESTO PEREDA DE PABLO
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

11/07/2017 16:33:10

175/ 258



adultas y avanzadas (177). Es necesario aumentar el esfuerzo realizado hasta la fecha para
identificar a estas personas, ofrecerles los programas preventivos de DT2 en atencién primaria,

educarlas sobre los cuidados de su enfermedad y ayudarles a mejorar su estilo de vida.

176

Este documento incorpora firma electrénica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por la ULL segln la Ley 39/2015.
Su autenticidad puede ser contrastada en la siguiente direccién https://sede.ull.es/validacion/

Identificador del documento: 973864 Codigo de verificacion: SlaPyX6y

Firmado por: MARIA DEL CARMEN DARANAS AGUILAR Fecha: 30/06/2017 16:01:33
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA
ANTONIO CABRERA DE LEON 30/06/2017 16:20:46
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA
M2 DEL CRISTO RODRIGUEZ PEREZ 30/06/2017 16:53:12
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA
LILISBETH |I. PERESTELO PEREZ 30/06/2017 16:58:33

UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

ERNESTO PEREDA DE PABLO 11/07/2017 16:33:10
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

176/ 258



5. CONCLUSIONES
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1. La muestra conformada por 1123 pacientes adultos diagnosticados de diabetes tipo 2 mostro,
en el momento basal, un perfil clinico desfavorable al inicio, con una mayor proporcion de

obesidad, dislipemia y mal control metabolico de su diabetes.

2. Los pacientes del grupo que recibi6 la intervencion (Gl; N=537) y los del grupo control (GC;
N=586) no diferian en edad, sexo ni en los valores medios de los pardmetros bioquimicos en el

momento de su reclutamiento.

3. La comparacion de los grados de buen o mal control atendiendo a los diferentes indicadores

clinicos establecidos no mostro diferencias significativas entre Gl y GC, salvo para:

3.1 Colesterol total medido a los 24 meses, siendo superior el porcentaje de pacientes con

buen control en el grupo que no recibié intervencién.

3.2. Colesterol HDL donde, de forma significativa, el grupo de intervencion mostré las
mayores prevalencias de buen control, incrementandose la proporcion de pacientes con

HDL por encima de 40 mg/dL a medio plazo y largo plazo.

3.3. Grado de conocimientos en diabetes, donde el grupo que recibi6 la intervencion
mostré un mayor nivel de conocimientos, a los 12 meses y 24 meses. Por el contrario, el

nivel de conocimientos apenas sufri6 modificaciones en el grupo control.

3.4. Grado de adherencia a la dieta mediterranea, donde se observé que el grupo control
apenas sufrid6 modificaciones en sus patrones de conducta alimentaria, que comenzé el
estudio y lo termind dentro del rango de baja adherencia a la dieta mediterranea, sin
embargo el grupo que recibi6 intervencién mostro un incremento en los conocimientos,

pasando de una baja adherencia inicial a una adherencia media a los 24 meses.

4. Cuando se estimo el efecto de la intervencion sobre las variables antropométricas se encontro
que los valores medios del IMC fueron siempre superiores en el grupo control que en el que
recibié la intervencion, aunque estas diferencias no fueron significativas. Lo mismo ocurrié
para el indice abdomen/pelvis, que de forma casi significativa, fue menor en el grupo

intervenido.

5. Cuando se estimé el efecto de la intervencion sobre las variables de control metabélico de la

diabetes se encontré que:
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5.1. Sobre los niveles de glucemia se consiguié una disminucion de los valores medios,
que fueron més bajos para el subgrupo 3 frente al resto a los 12 y 24 meses; este
subgrupo fue el que utilizé todas las herramientas disponibles, y esta diferencia fue casi

estadisticamente significativa.

5.2. Sobre los niveles de HbAlc no se objetivaron diferencias practicamente en las
medias de los grupos de intervencion y control, sobre todo en la medicion de los 24

meses.

6. Cuando se estimo el efecto de la intervencion sobre las variables de perfil lipidico se

encontré que:

6.1 Sobre el colesterol total, los valores mas bajos para el grupo de intervencién se
detectaron a los 24 meses, alcanzando la significacion estadistica. Con respecto al
colesterol HDL y de forma significativa se aprecié que los pacientes que recibieron la
intervencién mostraron valores medios mas altos, siendo de promedio mas elevados a

los 12 meses.

6.2 Sobre los triglicéridos y de forma no significativa, los valores medios se registraron
en el grupo de pacientes intervenidos que utilizaron todos los recursos, en

determinacion de los 24 meses.

7. Cuando se estimo el efecto de la intervencion sobre las cifras de presién arterial se encontro
que las cifras medias descendieron notablemente a los 12 y a los 24 meses, y para el grupo de

intervencion los valores mas bajos se registraron a los 24 meses.

8. Al estimar el efecto de la intervencion con respecto al grado de conocimientos de la diabetes
(cuestionario DIATEK) hay que destacar que la intervencién tuvo como efecto un incremento
significativo de los conocimientos de la diabetes muy superior en los pacientes del grupo

intervencion con respecto al control, que fue mas notorio a los 12 meses.

9. Al estimar el efecto de la intervencion con respecto a la adherencia a la dieta mediterranea
cuestionario MEDAS), la tendencia fue el incremento en el grado de adherencia en el grupo
intervenido sobre todo a los 24 meses, pero en esta ocasion no se alcanzé la significacion

estadistica.
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10. Cuanto se estimo el efecto de la intervencién sobre el ejercicio fisico se observé que los
pacientes intervenidos realizaron un mayor consumo energético en forma de actividades ligeras
que el grupo control, sobre todo a los 12 meses.1. La muestra conformada por 1123 pacientes
adultos diagnosticados de diabetes tipo 2 mostrd, en el momento basal, un perfil clinico
desfavorable al inicio, con una mayor proporcion de obesidad, dislipemia y mal control

metabdlico de su diabetes.
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7. ANEXOS
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ANEXO I: HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

- o & @oica

s Gabiarno de Canarias
Corasjaris de Sandad

HOJA INFORMATIVA DEL ESTUDIO INDICA PARA PACIENTES

TITULD DEL ESTUDIO: Prevencitn terclaria de la Diabetes Mellitus thpo 2 en Canarias. Ensayo

dinkco aleatorizado. Estudio INDICA

CODIGO DEL ESTUDIO: ADEL0/DO0E2

CENTRO PROMOTOR: Fundacktn Canaria de Investigacidn y Salud y Servicio Canario de la Salud

INVESTIGADOR PRINCIPAL: | Pedro Serrano Aguilar, Servicio de Evaluacidn del Servicho Canario de la
Salud. Camino Candelaria M2 44, 12 planta, 38109 El Rosario, Santa Cruz de
Tenerife. Teléfono: 922 68 00 42. Correa electrdnico:
pserrano@poblernodecanarias.org

CONTACTOS E Leticia Rodriguez Rodriguez. Teléfono; 922 68 0042;

INFORMACION: Correo electrdnico: indicai@sescses; web: www.indicadlabetes.com

Estimadoy/a SrfSra:

Mos dirigimos a usted para informarle e invitarle a participar en el estudio de investigacion
INDICA, que tiene como finalidad la mejora de la salud de las personas con Diabetes. El estudio
INDICA se esta llevando a cabo en Gran Canaria, Tenerife, Lanzarote y La Palma, y ha sido revisado
vy aprobado por el Comite Etico de Investigacion Climica del Hospital Universitario Nuestra Sefiora
de la Candalaria y por el Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital Universitario de
Canarias.

Nuestra intencion es que usted reciba la informacion comrecta, suficiente y clara, contenida
en esta hoja informativa, para que pueda evaluar y decidir si quiere o no participar en este

estudio. Mosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir después de su lectura.

RESPOMNSABILIDAD DEL ESTUDIO INDICA

Desde el punto de vista econdmico y administrativo, el estudio INDICA es responsabilidad
de la Fundacion Canaria de Investigacion y Salud y del Servicio Canario de |a 5alud del Gobierno de
Canarias. Desde el punto de vista cientifico, intervienen mas de 50 investigadores procedentes de
los servicios centrales del Servicio Canario de la Salud, de las unidades de investigacion y diversos

servicios de los cuatros hospitales universitarios de Canarias, de las dos Universidades de Canarias,

199

Este documento incorpora firma electrénica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por la ULL segln la Ley 39/2015.
Su autenticidad puede ser contrastada en la siguiente direccién https://sede.ull.es/validacion/

Identificador del documento: 973864 Coédigo de verificacion: SlaPyX6y

Firmado por: MARIA DEL CARMEN DARANAS AGUILAR Fecha: 30/06/2017 16:01:33
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA
ANTONIO CABRERA DE LEON 30/06/2017 16:20:46
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA
M2 DEL CRISTO RODRIGUEZ PEREZ 30/06/2017 16:53:12
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA
LILISBETH |I. PERESTELO PEREZ 30/06/2017 16:58:33

UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

ERNESTO PEREDA DE PABLO 11/07/2017 16:33:10
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

199 /258



de Atencidn Primaria y de las Gerencias de Atencién Primaria de Gran Canaria y Tenerife, v las

asociaciones de pacientes diabéticos de Canarias.

DESCRIPCIGN DEL ESTUDIO

El estudio INDICA es un estudio experimental gue evaluard la efectividad v coste-
efectividad de cuatro procedimientos diferentes para ayudar a que tanto los profesionales
sanitarios como los pacientes y sus familiares tomen las mejores decisiones para mejorar la salud
de las personas con diabetes mellitus tipo 2. El estudio incluird a 2.880 pacientes y 192
profesionales en 32 centros de salud, correspondiendo a 720 pacientes para cada uno de los
cuatro grupos que se describen a continuacién. Los centros de salud seleccionados pare el estudio
seran asignados, a partes iguales y al azar, a uno de los cuatro procedimientos que se describen a

continuacidn:

1. En una parte de los centros de salud seleccionados se aplicara y evaluara un programa
educative para mejorar la capacitacién de los padentes y sus familiares. Este programa consta de
8 sesiones de formacidn en grupo a lo largo de dos afios, a impartir por enfermeros educadores
expertos en su propio centro de salud. Usted podra acudir acompafiado por un familiar. Durante
todo el tiempo la evolucidn del paciente serd seguida por su enfermero educador v recibira
mensajes en el mavil para ayudarle a mejorar el control de su enfermedad. Alguna sesidn de grupo
sera grabada en video y almacenada en la web de INDICA para que pueda servir de recordatorio
para usted mismo y de ayuda a otros pacientes y familiares con diabetes. 5i algin paciente no

quisiera ser grabado, no se realizaria la grabacidn; sin ninguna otra consecuencia.

2. En otro grupo de centros de salud se aplicard y evaluard un programa de ayuda a las
decisiones de médicos y enfermeros, que consiste en dos sesiones formativas separadas por 3
meses. Estas sesiones incluyen: actualizaciones sobre el cuidado a las personas con diabetes,
habilidades para mejorar la transmision de informacion al paciente v la toma de decisiones
compartida. Estos profesionales recibiran el apoyo de un programa informatico que ofrecera
informacion para ayudar a la toma de decisiones cuando esté trabajando en la historia clinica

electrénica.
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3. En otros centros de salud se aplicara y evaluara un programa mixto en el que tanto los
pacientes como los profesionales recibirdn las sesiones formativas descritas en los apartados

anteriores 1y 2.

4. En los restantes de centros de salud seleccionados los pacientes con diabetes recibiran los
cuidados normales gue habitualmente reciben, y asi poder comparar los resultados de los grupos

anteriores con la asistencia sanitaria habitual.

Todos estos programas de aplicaran durante dos afios, para posteriormente evaluar su
efecto sobre la hemoglobina glicosilada de la sangre, que es un indicador que informa sobre el
buen o mal control de la diabetes. Ademas se revisara el efecto sobre el funcionamiento renal y de
la retina. Para poder llevar a cabo estas evaluaciones serd necesario recoger datos de los pacientes
mediante entrevistas, consulta de la historia clinica y otras bases de datos de la administracidn
sanitaria. Todos los datos recopilados serdn utilizados dnica y exclusivamente en el marco del

estudio v por parte de investigadores autorizados.

BEMEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO:

Los principales beneficios esperados serdn para los pacientes con diabetes mellitus tipo 2,
debido a que recibiran una intervencion adicional gue, adn no estando demostrado, podria
contribuir a mejorar su salud (depende del grupo al gue sea asignado el paciente). Los
profesionales sanitarios de Atencidén Primaria también tendran la posibilidad de reforzar sus
conocimientos y mejorar sus habilidades para el trato con el paciente y dispondran de programas
informaticos de apoyo a las decisiones en conexion a la historia clinica que le ayudara a resolver
algunas dudas durante la visita de su paciente (esto también dependera del grupo al que sean
asignados los profesionales sanitarios).

Los pacientes incluidos en INDICA podran recibir una atencidn adicional durante los dos
afios de duracian del proyecto, pero no deberan dejar de acudir a su médico y enfermero de

Atencién Primaria para consultar y seguir sus indicaciones.
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El estudio INDICA necesita tener muestras de orina y sangre para poder evaluar el efecto
de los programas educativos sobre el control de la diabetes y sus posibles consecuencias sobre el
funcionamiento renal o visual. Para ello se realizaran extracciones de sangre, se recogeran
muestras de orina y se realizaran fotografias del fondo de ojo (retinografias y tomografia de

coherencia dptica), siempre por parte de investigadores autorizados y cualificados.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber gue su participacian en este estudio es voluntaria y gue puede decidir no
participar o retirarse del estudio en cualguier momento, sin que por ello se altere la atencién
sanitaria gue recibe habitualmente.

Al firmar el consentimiento informado y aceptar participar en el estudio, usted también se
compromete a aceptar @ resultado de la asignacidn, al azar, a uno de los cuatro grupos evaluados
en el estudio INDICA. 5i no estuviera de acuerdo con el resultado de la asignacion quedaria
excluido del estudio sin mayores consecuencias, es decir, continuaria recibiendo la atencién
sanitaria habitual.

Adicionalmente se le solicitara su consentimiento para recoger v almacenar muestras de
sangre, orina y ADM para la realizacidon de futuros estudios, para futuras pruebas analiticas una vez
se produzcan nuevos avances en medicina. Este almacenamiento de muestras es voluntario vy su
no aceptacidn no implica su exclusion del Estudio INDICA. Encontrara mas informacion sobre esto

en documento aparte.

CONFIDEMCIALIDAD

La eomunicacidn, cesidn y tratamiento de los datos de caracter personal de todos los
sujetos participantes en el estudio INDICA se ajustard a lo dispuesto en la Ley Orgdnica 15/1999,
de 13 de diciembre de proteccion de datos de cardcter personal. De acuerdo a lo que establece la
legislacidén mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificacién, oposicion v
cancelacién de datos, para lo cual debera dirigirse al responsable del estudio.

La informacidn aportada y los datos recogidos para el estudio estardn identificados
mediante un codigo v solo el gestor del proyecto v los enfermeros educadores podran relacionar

los datos de cada paciente con los de cada médico e historia clinica v otras bases de datos

202

Este documento incorpora firma electrénica, y es copia auténtica de un documento electrénico archivado por la ULL segln la Ley 39/2015.

Su autenticidad puede ser contrastada en la siguiente direccién https://sede.ull.es/validacion/

Identificador del documento: 973864 Coédigo de verificacion: SlaPyX6y

Firmado por:

MARIA DEL CARMEN DARANAS AGUILAR Fecha: 30/06/2017 16:01:33

UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

ANTONIO CABRERA DE LEON 30/06/2017 16:20:46

UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

M2 DEL CRISTO RODRIGUEZ PEREZ 30/06/2017 16:53:12

UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

LILISBETH |. PERESTELO PEREZ 30/06/2017 16:58:33

UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

ERNESTO PEREDA DE PABLO 11/07/2017 16:33:10

UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA

202/ 258



consultadas. Por o tanto, su identidad no sera revelada a persona alguna, salvo en caso de
urgencia médica o requerimiento legal.

El acceso a la informacién quedara restringido al gestor del proyecto v a los enfermeras
educadores y colaboradores, y al Comité Etico de Investigacidn Clinica y a las autoridades
sanitarias, cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero
siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion vigente. Si
usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningdn date nuevo sera

afiadido a la base de datos.

GASTOS DE PARTICIPACION

Su participacidn en el estudio no le supondra ningdn gasto mas alla del necesario para el
desplazamiento al centro de salud para asistir a las sesiones educativas (esto solo afecta a algunos
pacientes), para tener entrevistas con el enfermero educador en el gue éste le realizara una serie
de preguntas, y para las extracciones de sangre perigdicas y realizacion de otras pruebas, también

necesarias para la evaluacién de resultados. El calendario aproximado seria el siguiente:

Entrevistas con enfermeros educadores Imicial, ya los 3, 6, 12, 18 y 24 meses
Extraccidn de sangre para ADM [nicial

Extracciones de sangre para analisis Imicial, ya los 3,6, 12, 18 y 24 meses
Extracciones de sangre para almacenamiento Inicial ¥ a los 24 meses

Orina para andlisis Inicial y a los 12 v 24 meses

Orina para almacenamiento Inicial y a los 24 meses

Retinografia Inicial y 24 meses

Tomografia de coherencia optica (OCT) en su | Inicial y 24 meses

hospital de referencia

Sesiones educativas en el centro de salud (no todes | 3 horas aproximadamente cada 3
los pacientes) Meses

50 tuviera alguna duda puede consultar con su médico o enfermera de Atencién Primaria o
contactar con el promotor del estudio, el Dr. Pedro Serrano, o con la Srta. Leticia Rodriguez; puede

ver los datos de contacto al inicio de esta hoja informativa.

Muchas gracias
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ANEXO II: CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE

a i b S

- | Ooica

Gobie e de Canarias
Crrmajath de Sevdad

CONSENTIMIENTD INFORMADD DE PACIENTES

TITULD DEL ESTUDMD: Prevencion terciaria de la Diabetes Mellitus tipo 2 en Canarias. Ensayo
clinico aleatorizada. Estudio INDICA
CODIGD DELESTUDID: | ADELD/0D032

CENTRO PROMOTOR:

Fundatidn Canaria de Investigacion y Salud (FUNCIS) y Servicio Canario

de |a Salud
INVESTIGADOR Pedra Sarrans Aguilar, Serddo de Evaluasidn del Sarvicio Canario de |a
PRINCIPAL: Salud. Carning Candelaria N2 44, 1® planta, 38109 E| Rosario, Santa Crue
' de Tenerife. Teldlono: 927 68 00 42. Correa electrdnico:
pierrans@gobiernodecanarias.ong
INFORMACION: Leticia Rodriguez Rodrigues. Teléfono; S22 68 D0 42;
Correg electrdnico: indicafsescs.ex; wehb: www.indicdiabetes com
Tl et aeeae e esne s e e et e £ e £ £ 445 £ S8 ARt $E 8RR £ et et st e e re

{nombre y apellidos del pociente participants)

dHe leide la hoja de informatidn sobre el estudio que s& me ha entregado
dHe podido hacer preguntas sabre el estudio
dHe recibide wificiente informacidn sobre el estudio

OHe hablade con: (nombre del imestigador o edueader): .

Ocomprenda que mi participacidn es voluntaria
OComprenda que puedo revocsr mi consentimienta y retirarme del estudio; 1) En cualquier
marnenta y cuanda lo desee; 2) Sin tener que dar explicaciones; 3) Sin que esto repencuta en mi

Bsistenda sanitaria

Presta librermente mi conlormidad para participar ern el Estudio INDICA y doy mi consentimiento
para & aceedo y utilization de mis datos incluido &l acceds a la historia clinica y & otras bases de
datod de la administracidn sanitaria en las condiciones detalladas en la hoja de infarmacidn.

Osi [ [T

dCopia para gl packnie 1
JCopia para el ivestigador
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ANEXO IIl: Cuestionario sobre alimentacion. MEDAS (Mediterranean Diet

Adherence Screener

BLOOUE 3
Fecha: __/__/_

A continuacién le exponemos algunas cuestiones relacionadas con |la dieta
y la alimentacion. Por favor, lea atentamente cada pregunta y responda en
base a sus habitos dietéticos actuales respecto a la frecuencia de consumo
de alimentos gue se le pregunta.
1. iUsa usted el aceite de oliva como principal grasa para cocinar?
1.1, Osi
1.2, OMNo
2. {Cuanto aceite de oliva consume en total al dia (incluyendo el usado
para freir, comidas fuera de casa, ensaladas, etc.)?
2.1. 04 o mas cucharadas
2.2, Ootro
3. {Cuantas raciones de verdura u hortalizas consume al dia? (las
guarniciones o acompafamientos = 1/2 racion) 1 racidn = 200g.
3.1. 2 omas (al menos una de ellas en ensalada o crudas)
3.2, Ootro
4. iCudntas piezas de fruta {incluyendo zumo natural) consume al dia?
4.1. O3 omas al dia
4.2. OOtro
5. éCuantas raciones de cames rojas, hamburguesas, salchichasz o
embutidos consume al dia? (racidn: 100 - 150 g}
5.1. Omenos de 1 al dia
5.2. Ootro
6. ¢Cuantas raciones de mantequilla, margarina o nata consume al dia?
(porcion individual: 12 g)
6.1. Omenos de 1 al dia
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6.2, OOtro

7. éCudntas bebidas carbonatadas y/o azucaradas (refrescos, colas,
tonicas, bitter) consume al dia?
7.1. Omenos de 1 al dia
7.2, O0Otro

2. ¢Bebe usted vino? ¢Cudnto consume a la semana?
2.1. O7 o mas vasos a la semana
8.2. OOtro

9. ¢Cuantas raciones de legumbres consume a la semana? (1 plato o
racion de 150 g)
5.1. O3 omasalasemana
9.2. OOtro

10.¢ Cuantas raciones de pescado-mariscos consume a la semana? (1 plato
pieza o racién: 100 - 150 de pescado o 4-5 piezas o 200 g de marisco)
10.1. O3 omas a la semana
10.2. OOtro

11.¢Cudntas veces consume reposteria comercial (no caserza) como
galletas, flanes, dulce o pasteles a la semana?
11.1. Omenos de 2 a la semana
11.2. OOtro

12.¢Cudntas veces consume frutos secos a la semana? (racion 30 g)
12.1. O3 omas ala semana
12.2. OOtro

13.¢Consume usted preferentemente came de pollo, pave o conejo en vez
de ternera, cerdo, hamburguesas o salchichas? [carne de polio: 1 pieza
o racion de 100 - 150 g)
121 Osi

15
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13.2. OOtro

14.¢Cudntas veces a la semana consume los vegetales cocinados, la pasta,
arroz u otros platos aderezados con salsa de tomate, ajo, cebolla o
puerra elzborada a fuego lento con aceite de oliva |sofrite)?
14.1. 02 o mas a la semana

14.2. OoOtro

16
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ANEXO 1V: Cuestionario de actividad fisica: IPAQ (International Physical Activity

Questionnaire).

BLOGQUE 2
Fecha: __f__Jf__

Estamos interesados en averiguar acerca de los tipos de actividad fisica
que hace la gente en su vida cotidiana. Las preguntas se referiran al
tiempo que usted destind a estar fisicamente activo en los dltimos 7 dias.
Por favor responda a cada pregunta ain si no se considera una persona
activa. Por favor, piense acerca de las actividades que realiza enisu
trabajo, como parte de sus tareas en el hogar o en el jardin, moviendose
de un lugar a otro, o en su tiempao libre de descanso, para el ejercicio,
deporte u ocio.

Ejercicio fisico intenso:
Piense en todas las actividades gue requieren un esfuerzo fisico fuerte y
gue usted hizo en los dltimos 7 dias. Los ejercicios fisicos intensos son los
que hacen respirar y latir el corazdn mucho mas rapido de lo normal y
pueden incluir el levantamiento de objetos pesados, cavar, jugar a futbol o
pedzlear rapido en bicideta. No incluya caminar. Piense solamente en
actividades que usted hizo por lo menos durante 10 minutos seguidos.
1. Dwrante los dltimos 7 dias, {cuantos dias realizd ejerdcio fisico

intenso?

Dias a la semana
Hingun ejercdicio fisico intenso = Margue 0y responda la
pregunta 3

2. Habituzlmente, icuanto tiempo en total dedicd al ejercicio fisico

intensa en uno de esos dias?

2.1, Horas por dia v
2.2, Minutos por dia
Ejercicio fisico moderado:

Piense en todas las actividades que reguieren un esfuerzo fisico moderado
y que usted hizo en los dltimos 7 dias. Los ejercicios fisicos moderados son
los gue hacen respirar algo més intensamente de lo normal e incluyen

11
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cargar objetos ligeros, montar en bicicleta a paso regular, bailar, entre
otras actividades. No incluya caminar. Piense solamente en ejercicios gue
usted hizo por lo menos durante 10 minutos seguidos.
3. Durante los ultimos 7 dias, ¢cuantos dias realizd ejerdicio fisico

mioderado?

Diias a la semana
Mingun ejercicio fisico moderado = Margue O vy responda la

pregunta &

4. Habitualmente, icudnto tiempo en total dedicd a un ejercicio fisico

moderado en uno de esos dias?

4.1. Horas por dia y
4.2, Minutos por dia
Caminar:

Piense en el tiempo que usted dedicd a caminar en los dltimos 7 dias. Esto
incluye caminar en el trabajo v en la casa, caminar para ir de un sitio a
otro, y cualquier otra caminata que usted haya hecho por ocio, deporte,
gjercicio o placer.
5. Durante los ultimos 7 dias, ¢cuantos dias camind usted por lo menos 10
minutos seguidos?
Dias a la semana
Mingun dia caming al menos 10 minutos seguidos - Marque Oy

responda la pregunta 7

6. Habitualmente, fcudnto tiempo en total dedicd a caminar en uno de

es0s dias?
6.1. Horas por dia y
6.2. Minutos por dia

12
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Sentado:

Piense en el tiempo que usted paso sentado durante bos dizs habiles de los
ultimos 7 dias. Esto incluye el tiempo dedicado al trabajo, en la casa, en
clase, y durante el tiempo libre. Puede incluir el tiempo que pasd sentado
ante un escritorio, visitando amigos, leyendo, sentado o recostado viendo
la television, viajando en coche, moto,.. Tenga en cuenta que los domingos
y festivos no son dias habiles

7. Durante los dltimos 7 dias, {cuanto tiempo pasd sentado durante un

dia habil ?
1.1 Horas por diay
1.2 Minutos por dia

13
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ANEXO V: Cuestionario sobre conocimientos de la diabetes tipo 2: DIATEK.

BLOOQUE 1
Fecha: _ _/__/____

Para empezar le exponemos algumas cuestiones relacionadas con la
diabetes. Por favor, lea cada frase y conteste en base a lo que usted crea
correcto.

1. ¢0ué cree usted que es |a diabetes tipo 27

O Una enfermedad en la gue no se pueden comer alimentos que
contienen azdcar.

o Una enfermedad que ocurre como consecuencia de un consumao

frecuente de alimentos ricos en azlbcares

O Una enfermedad hereditaria gue solo la padecen aguellas
personas cuyos padres o abuelos la han padecido

& Una enfermedad cronica en la que aumenta el azucar en la
sangre debido a un fallo en la secrecidn y en la accion de la
insulina y que puede originar complicaciones si no se trata

o Nosé

2. ¢Cuil de los siguientes es un factor de riesgo para la diabetes tipo
27

o Tener familiares con diabetes
Mantener una vida sedentaria
Tener cbesidad

Todos

o o o o

No sé

3. ¢Dénde se produce la insuling de nuestro cuerpo?
o En el rifon
o En el higado

o Enel pancreas
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o

o

En el estémago

Mo s&

4. La prueba que permite medir el nivel medio de la glucosa en los

ultimaos 3 meses se denomina:

Glucemia basal

Perfil glucémico
Hemoglobina glicosilada
Autoanalisis

Mo s&

Dentra de los objetivos generales a conseguir por una persona con

diabetes tipo 2 esta:

o

o

Mo furmnar
Mantener una tensidn arterial entre 130-139/80-35

Tener el colesterol LDL (colesterol malo) igual o por debajo de
100 mg/dl

Todos los anteriores son objetivos

MNo s&

¢0ué valor de la hemoglobina glicosilada indica un menor riesgo de

desarrollar complicaciones relacionadas con la diabetes?

o o o o o

henior del 7%

Entre el 8% y el 3%
has del 10%

Entre el 11% y el 17%

Mo s&

7. En la dieta mediterranea se aconseja:

o

Consumir mas huevos que pescado

212
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Comer came roja casi todos los dias
Consumir legumbres varias veces a la semana

Sustituir una comida principal sdlo por fruta

o o o o

Mo sé

8. ¢Cual de los siguientes metodos de coccion hace gue la comida
tenga mas calorias y engorde mas?
0 Guisado
o Frito
0 Hervido
o Al hormo
o MNosé

9. ¢Con gué tipo de grasa no se recomienda cocinar en una
alimentacion saludable?
O Aceite de oliva virgen
O Aceite de girasol
& Margarina light
0 Todas son saludables
o MNosé

10. El nutriente principal del arroz y las papas es:
o Proteina

0 Hidrato de carbono

o Grasa

8 Agua

o MNosé

11. e los siguientes alimentos, ¢cudles contienen mayor cantidad de
hidratos de carbono?

213
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Carne, pescado y queso
Arroz, espagueti y pan
Avellanas, naranjas y lechuga

Embutidos, huevo y aceite de oliva

o o o o o

Mo s&

12 ¢Cual de los siguientes alimentos contiene mayor proporcion de
fibra alimentaria?

o Elyogurt

0 Lacarne

0 Las verduras
o Los huevos
O Mosé

13.¢Cudl de estos alimentos puede sustituirse por 2 tostadas?
o Un zumao de naranja natural

Dos lonchas de jaman sin grasa

Tres galletas maria

Un cafe

o oD o o

Mo s&

14. ¢ Cual de los siguientes productos puede usarse para endulzar sin

gue afecte a la glucenia?
O Aspartamo

Fructosa

Sacarosa

Miel

o 0o o o

Mo sé

214
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15.La dieta para las personas con diabetes tipo 2 consiste en:
O Una dieta muy especial, dificil y cara

O Se trata simplements de una alimentacion diaria equilibrada y
sang

Es muy complicada de preparar si se tiene familia
Mo comer hidratos de carbono (pan , arroz, pasta ..}

Mo s&

16.Es bueno practicar ejercicio fisico de forma regular porque:
o Disminuye los niveles de glucosa y grasas en la sangre

Ayuda a perder peso

Todos los anteriores

o
o Mejora el control de la tension arterial
o
a

Mo s&

17_A una persona con diabetes tipo 2 se le recomienda hacer ejercicio:
Al menos una vez a la semana
Es mejor no hacer nada para no resultar lesionado
Durante al menos 30 minutos cinco dias a la semana
S4lo cuando no se sigue la dieta o se come mas de ko debido

Mo s&

18 Lo mas benefidoso para las personas con diabetes tipo 2 es:

o Combinar caminar, por ejemplo, todos los dias y hacer un poco
de pesas por lo menos 2 veces a la semana

Llevar siempre azucar en el bolsillo cuando se hace ejercicio

Comenzar con ejerdcios muy suaves y terminar con
estiramientos gque ayudan a que el ejercicio sea mas bensficioso
¥ SEgUra

Todas las respuestas anteriores son beneficiosas
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0o Mosé

19, Los sintomas principales de la hipoglucemia son:
Sudor frio y palidez
Temblores y palpitaciones
Sensacion de hambre y de debilidad
Todo lo anterior es cierto

Mo s&

20. La hipoglucemia puede ser causada por:
O Saltar una comida
Realizar ejercicio fisico extraordinario
Tomar dos veces la pastilla del azucar por emror
Todo lo anterior es cierto

Mo s&

21.Para resolver una hipoglucemia leve-moderada sin pérdida de
conocimiento, se debe tomar:

0 Unwaso de agua con 2 cucharadas de azicar, esperar 10-15

minutos y volver a medir bz glucosa, guardando reposo
Un refresco "sin azdcares anadidos” o Light

Tomar rapidamente todos los alimentos gue se puedan
Inyectar Glucagdn®

Mo s&

22 ¢Cual de los siguientes problemas de salud aparecen como

conzecuencia de una diabetes mal controlada?
0o Ceguera
o Dialisis

O Amputacion
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B Todas las anteriores

o MNosé

23 La presencia de dafio en el rifion debido a la diabetes:
& Mo tiene consecuencias importantes
o Esimposible prevenirlo

o Es muy importante prevenirlo y tratarlo para evitar entrar en
dialisis o un trasplante de rifign

0 Todas las personas con diabetes tipo Il lo tienen

Mo s&

24_Para prevenir la aparicion de complicaciones cronicas asodadas a la
diabetes (infarto, ceguera, didlisis, amputacicn) es necesario:
o Un control adecuado de la diabetes

0 Un control adecuado de |a tension arterial y del colesterol LDL
[colesterol mako)

B Mo fumar
o Todolo anterior

o HNoseé

2&_La aparicion de las complicadiones en los pies puede verse
incrementada por bos siguientes factores:

Fumar
Tener una movilidad reducida
Tener una perdida de sensibilidad en los pies

Todas son ciertas

o o o o o

Mo s&

26. Para evitar complicaciones en los pies, se debe:
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o Tener un buen control de |a diabetes, de la presion arterial y del
calesteral

O Inspeccionar a diario los pies, induso la planta del pie y entre los
dedos

No fumar
Todas son ciertas

Nao sé&

27.El pie de |a persona con diabetes tipo 2 tiene mayor riesgo de:
o Sequedad en la piel

Disminucidn de |a sensibilidad (a la temperatura, al tacto,...)

Disminucidn de |a circuladdén de la sangre

Todas las respuestas anteriores son ciertas

o o o o

Nao s5&

28.Sefiale |a respuesta comrecta:
O Lainsulina existe en pastillas
0 Lainsulina se puede congelar

0 Lainsulina se puede inyectar en abdomen, brazos, muslos o
nalgas

La insulina fria tiene mas efecto

Nao sé

29 Sefiale la respuesta comrecta:
O Lainsulina se pone siempre después de la comida para gue baje
la glucemia después de comer
O Las pastillas sdlo sirven para retrasar la administracion de la

insulina, pues la persona con diabetes tipo 2 |a va a necesitar de
todas maneras

218
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O MWosé

tiene diabetes tipo 2

O MWosé

C Tanto las pastillas como I3 insulina se pueden usar solas o
combinadas para ayudar en el control de lz diabetes

o Mo hay gue usar insuling para la diabetes tipo 2, la insulina es
necesaria sobo para los nifios con este tipo de dizbetes.

30. 4 Cuadl de las siguientes ez una afirmacian correcta?

o Es mejor que los amigos y la familia no sepan gue una persona

o Con diabetes tipo 2 se puede salir a comer fuera de casa
o Condiabetes tipo 2 no e puede viajar

o Con diabetes tipo 2 nunca se pueden comer dulces

10
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ANEXO VI ENTREVISTA INICIAL A PACIENTES QUE ACEPTAN
PARTICIPAR.

ENTREVISTA PARA PACIENTES QUE CUMPLEN CRITERIOS DE INCLUSION Y
QUE ACEPTAN PARTICIPAR

PF1. Fechadeentresista: _ _f_ _f_ _ _ _ (dd/mm/aaaa)
2. Entrevistador:

Carlosd Carmen3 Carolinad Guillermod Margarita® Sybilled

PREGUMNTAS ANULADAS

DATOS DESCARGADOS DE DRAGO-AP UNAVEZ EL PACIENTE HAYA PRESTADO COMSENTIMIENTO PARA
FARTICIFAR EN INDICA

P3. Mombre:
P4, Apeliido 1:
p5. Apellido 2:
PE. Fecha de nacimiento: / !/ (dd/mmy/zaaa)
P7. Sexo: OHombre Ondujer

PE. CIP:

P9, NS5
P10.NIF: -

F11.e-mail

P12 .Teléfono de contacto principal:
PREGUNTAS ANULADAS

P13 PREGUNTA ANULADA

ANTECEDENTES

F14.4 Cudles de sus sigulentes familiares nacieron en Canarias? [Pregunta de respuesta mdltiple]
Pi14.1. OPadre
P14.2. OAbuelo paterno
P143. OAbuela paterna
P14.4. DOMadre
P14.5. OAbuelo materno
Pl4.6. OAbuela materna
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F15.4Con cudl de las sigulentes etnias/culturas se identifica usted mas?

P15.1. OCanarias

P15.2. DOResto de Espafia
P15.3. DOResto de Europa
P15.4. Olatincameérica
P15.5. Omorteafricans
P15.6. OSubsahariano
P15.7. DOasiatico
P15.E.  OOtros:
P15.8.1.
P15.9.  ONS/NC
P16, iHasta qué nivel de estudios completd?
P16.1. OMNosabe leer ni escribir
P16.2. DOEstudios primarios
P16.3. DOEstudios secundarios
P16.4. OEstudios superiores
P16.5. ONS/NC
P17.iPodria decirme cudl es su estado ciil?
P17.1. OWiviendo en pareja (casado o no casado,a)
P17.2. DOSolterofa y no viviendo en pareja
P17.3. OSeparado/a, divorciado/a o viudoa, y no viviendo en pareja
P17.4. ONS/NC
P18, i Cudntas personas viven en su hogar?
P1B1. _  ([n®)
P1B.2. DONS/NC
P19, i Cudntos dormitorios hay en su hogar?
P19.1. _ (n®)
P19.2.  ONS/NC
Ptﬂ.ﬂhnra le woy & preguntar por los antecedenteas de diabetes (tipo 1 o 2) en su familia. Digame de las
siguientes personas quiénes tienan o tuvieron diabetes (pregunta de respuesta maltiphe):
P20.1. OPadre = Pasar a la siguiente pregunta (21)
P20.2. DOmdadre —* Pasar a la siguiente pregunta (21)
P20.3. OHermano/s = Pasar a la siguiente pregunta (21)
P20.4. OAbueloyio abuela por linea materna = Pasar a la siguiente pregunta {21}
P20.5. Oabueelo y/o abuela por linea paterna —* Pasar a la siguiente pregunta (21)
P20.6. OHijos (aungue no es antecedente..] =+ Pasar a la siguiente pregunta (21)

P20.7. DOOtros:
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P20.E. OMNadie = Saltar la siguiente pregunta (omitir la siguiente pregunta) [Pasar a la pregunta
22)

P20.9. OMNS/WC en ninguna —* Saltar la sigulente pregunta (omitir la pregunta 21) (Pasarala
pregunta 22)

F21.En caso de gue existan antecedentes familiares de diabetes en familiares, §su/fs familiarfes
tuwo,tuvieron alguna de |as sigulentes complicaciones de |a diabetes? [Pregunta de respuesta
milltiple relacionada directamente con las 6 primeras opciones de la pregunta anterior]

P21.1. OEnfermedad renal crénica terminal debida a la diabetes |incluido didlisis o trasplante de
rifidn]

P21.2. OcCeguera debida a la diabetes

P21.3. OAmputacidn de miembros inferiores debida a la diabetes.

P21.4. Odtros

B22.iY con respecto a los antecedentes en la familia [padres, hermanos, abueloz) de enfermedad
cardiovascular o problemas circulatorios?

P22.1. OSindrome coronario agudo (SCA) o enfermedad isguérnica del corazdn (LA,
revascularizacidn coronaria percutdnea o quirdrgica, muerte sibita de origen cardiaca)
[Pregunta de respuesta mdltiple cuando el caso se diera en varios familiares)

P22.1.1. OPrecoz (<65 aftos en mujer, <55 afos en vardn)
P22.1.2. ONo precoz
P22.13. ONo conoce si el S04 fue precoz o no

P22.2.  Olctus (isguémico o hemorragioo)

P223. OEnfermedad wvascular periférica (patologla arterial periférica (trombosis arterial,
ermbolia arterial aguda)) P22.3

P24, Ootra:

P22.4.1.

Pzi.5.  0OSi, alguno de estos familiares tuvo o tiene problemas cardiovasculares o circulatorios
pero no estd seguro de gue enfermedad
P226. OMNo ha habido problemas cardiovasculares o circulatorios en mis familiares

P22T.  OINS/NC

F23 i Podria decirme, aproximadamente, el afo en el que le fue diagnosticada la DM2?
P23.1. O NS/NC/no recuerda bien
P23.2. Afode diagndstico:
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P24.Intervenciones educativas o de otro tipo relacionadas con la DM2 recibidas con anterioridad en los

5 afios anteriores (marcar tantas como sea necesario)
P24.1. Osi
P24.1.1. OAulas de salud
P24.1.2. O0tra intervencidn grupal en centro de salud
P24.1.3. Olndividual en consulta por médico de AP
PF2a.1.4. Oindividual en consulta por enfermera de AP
P24.1.5. OGrupal en el hospital o CAE
P24.1.6. Oindividual por médico en hospital /CAE
P24.1.7. Oindividual por enfermera en hospital /CAE
P24.1.8. O0tro [campo ablerto; &) asociacidn de pacientes, culturales, mayores, vecinales):
P24_1 8, ANULADA

P24.1.9. O%, pera no recusrda sus caracteristicas
P24.2. ONo
P24.3. CONS/NC ESTE NO Y EL NS/MC VA ASOCIADD AL SI DE ARRIBA, IRIAN JUNTOS, SOLO 51
CONTESTA 5 SE ACTIVARIA EL RESTO DE OPCIONES

FX5.Ahora le voy 3 preguntar si tiene o ha tenido otras enfermedades y complicaciones de la DM2. [Si el

paciente no sabe, marcar N5/NC sin emplear tiempo en mayores explicaciones, a no ser que exista
duda de que el paciente si haya tenido el problema de salud. Atencidn: Interesa tomar notas de

enfermedades no banales, un ejemplo de enfermedad banal es miopia)

S Especificar si es 5 Ho WS/ NC

P25.1. Cancer P25.2.

P25.3.

P25.4.

P25.5. PREGUNT

A ANULADA
P25.6. Insuficiencia cardiaca "‘-—-__:___,a--’

e T —
P25.7. Infarto agudo de miocardio (LAM] P25.8. Edad

aprox:
P25.49. Angina de pecho {angor] h:ﬁi:,___
P25.10. Revascularizacidn coronaria P25.11. Edad
[bypass quirdrgico o angioplastia percutanea Bpro:
con o sin stent)
P25.12. Fibrilacidn auricular :::_‘:;-:-_‘_':f
P25.13. Revascularizacién de extremidades - = 223
inferiores o enfermedad vascular periférica
P25.14. Hipertensidn arterial __“'_-—-___;._::::'__
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S Ezpecificar si es 5i o W5 WE
PI5.15. Ictus (ALY, accidente
cerebrovascular, apoplejia, derrame
cerabral, atague cerebrovascular o atague
cerebrall
P25.16. Hipercolesterolemia [colesterol
alto)
P25.17. Trastornos de la gldndula tiroides
[hipotircidismo, hipertiroidismo, etc)
PI5.18. Alergias no alimentarias P25.19.
P25.20. Alergias e intolerancias P25.21.
alimentarias
P25.22. Enfermedades reumnatoldgicas
(artritis reumatoide, lupus, esclerodermia,
etc.)
P25.23. Enfermedades hematopoyéticas o
de la sangre [anemias, trombocitopenias,
etc)
P25.24. Depresion diagnosticada y con
tratamiento farmacoldgico por indicacidn
médica
P25.25. Otros problemas de saled menta P25.28.
P25.27. Retinopatia diabética _‘:_—:___;::"_
P25.28. Tratamiento recibido para _F'_EE-.ES. —
oftalmopatia diabética (alteraciones
oculares relacionadas con diabetes) anterior
a b meses del inicio del estudio
P25.30. Edema macular e
— =
P25.31. Cataratas e
P25.32. Enfermedades del aparato ;-'25.:]_-1. )
digestivo (llcera péptica, gastritis,
enfermedad inflamatoria
intestinal, etc.)
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S Ezpecificar si es & Mo NS/ NC
P25.36. Sindrome de apnea obstructiva del
suefio (SA05)
P25.37. Mefropatia diabética ‘::::_:::'F
P25.38. Episodio de Insuficiencia Rena — =
Aguda (IRA]
P25.39, Insuficiencia renal cronica (estadio
<3}
P25.40. Ulcera en pis "_‘::_—___,_____-_—_—:'_
P25.41. Meuropatia diabética _—:__::___:::______
P25.42. EAlguna otra enfermedad que nos P25.43.
quiera comentar?

Us0 DE RECURSOS

F26.En los ditimos 12 meses ha acudido a wrgencias en algdn momento?

P26.1. 108

P26.1.1. jCudntasweces? _ [(n¥)
P26.2. 00 Mo
P26.3. -90NS/NC

P2T.LEn los ditimos 12 meses ha estado ingresado en el hospital? (estar ingresado significa pasar al

menos una noche en el hospital)
L

P27.1.1. iCudntasweces? _ (n¥)
P27.2.  OMo —# Saltar la siguiente pregunta (omitir la siguiente pregunta) Fazar a pregunta 29

P27.3. ONS/NC

P2E. Ahora le voy a pedir algunos detalles sobre los ingresos hospitalarios del dltimo afio:

Referido por &l paciente (12 meses)

Fecha apros. Dizs de ingreso Hospital Motivo (campo
lire)
PIE1. Ingreso 1
PF2E.2. Ingreso 2
PIE3. Ingreso 3
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#30. De

as siguientes pruebas diagndsticas, dcudntas 2 ha realizado en los Gltimos 3 meses?

Preguntar al paciente (3 meses)

indicada por médico de AP

Especificar 505 Privado
#30.1. Analitica solicitada por médico de AP
o ol B . i '—_\_\_\_\_ -
30.2. Analitica solicitada por Especialista =
#30.3. Retinografia (foto del fondo del ojo)

P30.4.

indicada por oftalmdlogo

Retinografia (foto del fondo del ojo)

F30.5. E=xploracidn del pie _}___——
F30.6. Ecodoppler ____;_,__::;;
#30.7.  Electromiograma _d_:_—:___f:i":
FI0.8. Radiografia __h_h_h::—*"’—l_;___
F30.9. ECG __—_—__,_..f_—_-_‘:___
#30.10. Otra prueba (Especificar]

F30.11. Otra prusba (Especificar]

#30.12. Otra prueba (Especificar)

NOTA: 5C5: Sanidad pdblica, incluye concertada; Privado: Sector privado, pagando o seguro privado

#31.A continuaddn le wvamos a hacer unas preguntas sobre las visitas realizadas en los dltimos 3 meses

[Atencidn: las wvisitas EXCLUSINVAMEMTE para repetir medicacidn no cuentan)

MONCAR HUMERD ¥ CERC CUAMNDO LA RESPUESTA SEA "NINGUNA"

Preguntar al paciente (3 ditimos meses)

N® de Consultas relacionadas con DR

S5 [M® Consultas y
PFrivado

otros datos si procede)

Medio de transporte utilizado
normalmente.

51 n® wisitas en SCS v privado exs

>0 anotar el medio de transporte

del gue tenga wn Mayor Mimero

F31.1.

meedicoo de AP

Conswultas a
ME:

O Municipio:

8 Vehiculo propio
B Transp. pdblico
O Tax

O A pie

P31.2.

enfermera de
AP [no incleir
extracciones

sangre)

Conswultas a ME:

O Municipio:

8 Vehiculo propio
B Transp. pdblico
O Tax

O A pie
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Preguntar al paciente (3 ditimos meses)

MN& de Consultas relacionadas con D

Medio de transporte utilizado

normalmente.
S5 [N® Consultas y
Privado 5i n® wisitas en 5C5 y privado es

otros datos sl procede)
>0 anotar el medio de transporte

del gue tenga wn mayor ndmerg

F31.3. Consultasa | Ne: LS 8 Vehiculo progio
endocringlogo BMunicipio: 8 Transp. pdblico
SOHospital: O Tax
8 A ple
SNCAE:
a
Concertada

#31.4. Consultas a

endocrindlogo

virtual
ANULADA
F31.5. Consultasa | N9 LH O Vehiculo progio
nefralogo OHospital: BMunicipio: 8 Transp. pdblico
O Tax
SNCAE: 8O A ple
a
Concertada
F31.6. Consultasa | N9 [ LH O Vehioulo progio
cardidlogo SOHospital: BMunicipio: 8 Transp. pdblico/Bus
O Tax
ONCAE: O A ple
a
Concertada
F31.7. Consultasa | Ne: LS 8 Vehiculo progio
oftalmdlogo OHaospital: O Municipio: 8 Transp. pdblico
8 Tax
SNCAE: 8 A ple
a
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Preguntar al paciente (3 dltimos meses)

N¥ de Consultas relacionadas con D4

505 [N® Consultas y

Medio de transporte utilizado

normalmente.

Privado 51 n® wisitas en SC5 v privado es
otros datos sl procede)
=0 anotar el medio de transporte
del gue tengs wn Mayor nimens
P31.8. Consultasa | N%: Me: 8 Vehicuby progio
neurdlogo OHaospital: O Municipio: O Tranzp. pdblico
O Tax
CICAE: O A ple
m
Concertado
#31.9. Consultasa | N Me: 8 Vehicuby progio
Cirujano AHaospital: O Municipio: O Transp. pdblico
cardiovascular O Tax
TICAE: O A ple
m
Concertado
#31.10. Consultasa | NE: LA O vehiculy progio
poddalogo O Hospital: O Municipio: O Transp. pdblico
O Tax
O CAE: O A ple
m
Concertada
#31.11. Consultasa | NE: LA 8 vehiculy progio
traumatdlogo OHaospital: O Municipio: O Tranzp. pdblico
A Tax
SVCAE: 8 A pie
m
Concertada
#31.12. Consultasa | N Me: 8 Vehiouby progio
médico SOHospital: BMunicipio: 8 Tranzp. pdblico
rehabilitador O Tax
CICAE: O A ple
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Preguntar al paciente (3 dltimos meses)

M? de Consultas relacionadas con D

505 (N¥ Consultas y

Medio de transporte utilizado

normalmente.

Privado 51 n® wisitas en SC5 v privado ax
oitros datos sl procede)
>0 anotar el medio de transporte
del gue tenga wn Mayor nimers
P31.13. Sesiones de | W& Me: O Vehicuby progio
rehabilitacidn BOHaospital: A nunicipio: A Transp. pdblico
O Tax
SICAE: 8 A pie
m]
Concertado
P31.14. Consultasa | W& Me: O Vehicuby progio
urgendcias en OHaospital: O Municipio: O Transp. pdblico
centro de salud O Tax
o ambulatorio DNCAE: A A pie
m]
Concertado
Aentro de
salud
P31.15. Consultasa | N Ne: O Vehicuby progio
urgendcias en e OHaospital: O Municipio: O Transp. pldblico/Bus
hospita A Tax
OJCAE: O A pie
3
Concertado

P31.16. Otros
relacionados
con Dk (NO
Ezpecificar, sdlo

Ng)

0 Vehiculo propio
O Transp. piblico/Bus
O Tax

O A pie

s Canidad mifikhlirz

mirlinss ramcartadas Briveadas Cartor nrvads naosndas oo camoirs mriozeln Unh&-z@-\
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#32.iPodria decirme sl actualmente fuma tabaco, puros, puritos, pipa,..?

P32.1.

P32.2.

P32.3.

P32.4.

P32.5.

850, fuma diariaments

8% fumo, pero no diariamente

OMao fumo actualmente pero he fumado antes —* Saltar |a siguiente pregunta (omitir la
sigulente pregunta) (Pasar a la pregunta 34)

BOMa fumao, ni he fumado nunca de manera habitual —* Saltar la sigulente pregunta (omitir
la siguiente pregunta) [Pasar a la pregunta 34)

BOIMS/ME = Saltar |a siguiente pregunta (omitir la siguiente pregunta) (Pasar a la pregunta
34)

F33.40ué tipo de tabaco fuma y en gué cantidad ¥ [Pregunta de respuesta multiple]

N® medio al dia M® & la semana (sl fuma, pero
[zl fuma diariamente) no diariamente)
P33.1. BOcigarros (negro o
rubbo)
P33.2. BOPuros/Puritos)Pipas

P34, Qué tratarmiento tiene actualmente recetado para su diabetes? Marcar tantos como sea necesario

P34.1.
P34.2.
F34.3.
P34.4.

O Pastillas para |a diabetes [Antidiabsticos orales (ADO)]

O Insulina

O Byetta o similares

O Hinguno, sdlo dieta y ejercicio —* Saltar la sigulente pregunta (Fasar a la pregunta 36)

FI5. PREGUNTA PARA PACIENTES QUE TOMARN INSULINA ¥/0 ADO ¥ BYETTA: A continuacidn le voy a

hacer algunas preguntas sobre su medicacidn (incluye ADO e insulina y Byetta) para |a diabetes
[Marisky Compliance Scale): EL OBIETIVO DE ESTAS PREGUNTAS ES COMPROBAR EL
CUMPLIMIENTO DEL PLAN TERAPEUTICO. DESDE QUE UN PACIENTE RESPONDA UN 51 £SO
SIGMIFICARLA QUE NO ESTA CUMPLIENDO CON LA MEDICACION.

P35.1.

f0vida alguna vez tomar/administrarse

O si aOmn O MES/NC
los medicamentos para tratar su diabetes? I “ N

P35.2.

EOkvida tomar/administrarse los
medicamentos para tratar su diabetes a las b = No 01 ME/NE

horas indicadas?

P35.3.

Cuando cree gue se encuentra bien, ideja
de tomar/administrarzse la medicacidn para ' = No 0 MS/NC

tratar su diabetes?
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P35.4. 5 alguna vez le sienta mal la medicacan

para |a diabetes, {deja wsted de 050 = No 0 NS/NE
tomarlafadministrarsela?

P36 Ahora voy a preguntarie por las hipoglecemias o bajadas de azdcar que haya tenido recientemente

[Marcar 0 cuando no se haya producido ninguna; recoger cifra aungue sea aproximada)

P36.1. Mdmero de hipoglecemias graves (gue reguirieran acudir a urgencias o la ayuda de alguien
para resobverlas) en los ditimos 3 meses:

P36.2. Mdlmero de epizodios no graves que sugieran (gue lleven a sospecha) de hipoglucemia
[sudoracidn, temblor, palpitacdones,... que se resuslven con la ingesta) sin que se haya
podido medir la glucosa en el ditimo mes:

P36.3. Mdmero de hipoglecemias no graves confirmadas mediante mediddn de glucosa (inferior

a 70 mg/dl] en el Gitimo mes:

P37 Toma de frecuencia cardiaca y presian arterial:
Instrucciones: Medidas a tormar estando el paciente sentado, en posicidn relajada. Medir siempre en
brazo derecho. Medir la presidn arterial 2 veces. Utilizar la media caloulada mediante automatismo para
el analisis de los datos.
P37.1.  Frecuenda cardiaca:
P37.2.  Primera toma de presidn arterial:
P37.2.1. Presion arterial sistdlica: ___ ., mmHg
P37.22. Presidn arterial diastdlica: _ _ ,  mmHg
P37.3. Brazoen el que se tomaron las medidas:
P37.3.1. Olzguierdo [solo si no es posible en derecha)
P3T3.2. ODerecho
P37.4.  Sepundatoma de presidn arterial:

P37.4.1. Presidn arterial sistdlica: mimHg

P37.4.2. Presion arterial diastdlica: __ . mmHg

F3E.Medidas a tomar estando el paciente de pie y sin calzadao:
P38.1. Peso: __ (kg con un decimal)

P38.2. Estatura: [cm =in decimales)
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P38.6. Crounferencia de cadera: jcrm sin decimales)

P38.7. Perimetro abdominal {cintura): {cm sin decimales)
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P4l. Cuesticnario de calidad de vida relacionada con la salud genérico, el EQ-5D-5L:

Marque con una cruz la respuesta de cada apartado que mejor describa su estado de salud en
el dia de HOY. No marque mias de una casilla en cada grupo.

P41.1. Mowilidad
O Mo tengo problemas para caminar
O Tengo problemas leves para caminar
O Tengo problemas moderados para caminar
O Tengo problemas graves para caminar
O No puedo caminar
O NS/NC
P41.2. Auto-cuidado

3 No tengo problemas para lavarme o vestirme
O Tengo problemas leves para lavarme o vestirme
O Tengo problemas moderados para lavarme o vestirme
O Tengo problemas graves para lavarme o vestirme
O No puedo lavarme o vestirme
O NS/NC
P41.3. Actividades Cotidianas (Ejemplo: trobajar, estudior, hacer las toreos domésticas,
octividades familiares o actividades durante el tiempo libre)
O No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas
O Tengo problemas leves para realizar mis actividades cotidianas
O Tengo problemas moderados para realizar mis actividades cotidianas
O Tengo problemas graves para realizar mis actividades cotidianas
O No puedo realizar mis actividades cotidianas
O NS/NC
P41.4. Dolor/Malestar
O No tengo dolor ni malestar
O Tengo delor o malestar leve
O Tengo dolor o malestar moderado
O Tengo delor o malestar fuerte
O Tengo dolor o malestar extremio
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(]

N5/NC

P41.5. Ansiedad/Depresidn

No estoy ansioso ni deprimida

Estoy levemente ansioso o deprimido

Estoy moderadamente ansioso o deprimido
Estoy muy ansioso o deprimida

Estoy extremadamente ansioso o deprimido

NS/NC

00 O0od oo

P41.6. EVA-Termdmetro
* Moz gustaria conocer lo buena o mala que es su salud HOY.
* Lz escala estd numerada del 0 al 100,
* 100 representa la mejor salud que usted se pueda imaginar.
0 representa la peor salud gue usted se pueda imaginar.
*  Margue con una X en la escala lo buena o mala que es su salud HOY,
*  Ahora, en la casilla que encontrara a continuacidn escriba el nimeroe gue ha

marcado en la escala.

SUSALIIDHOY =

La mapor ealud que
ugtad g2 pusda

imaginar oo

L]

40

BS

a0

[}

- 65

i

55

50

45

40

35

30

25

20

15

10

5

= _

La peor salud que
usted == pueda
imaginar
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VIDA LABORAL y SITUACION ECONOMICA

Paz, FREGUMTA ANULADA

iPodria indicarme su relacidn con la actividad ? Preguntar por fecha de alta o comienzo de la

situacidn {dd/mm/aaa) en los casos sefialados.

bajas termpaorales)

P42.1.1. OEstudiante — L — Pasar a pregunta &
—— 42.6)
Pa2.1.2. O0cupado/a (Incluye g """ | - Pasar a siguiente

pregunta [42.2)

Pa2.1.3. OParado/a (INSCRITO EN Mes — Pasar a pregunta 42.5
EL PARD,; Affto:

Pa2.1.4. Olubiladofa, prejubiladofa | Afo: — Pasar a pregunta 42.6
o pensionista (excepto
incapacidad permanente]

Pa2.15. Oincapacidad permanente | Afo: Motivo: —* Pasar a pregunta 42.6

P42.1.6. ODedicado a las labores T o —* Pasar a pregunta 42.6
del hogar __F,_F-F”-':}C:"‘-m_

P42.1.7. O0tra situacidn

[Ezpecificar)

— Pasar a pregunta 42.6

Pa2.1.E. ONS/NC e e

— Pasar a pregunta 42.6

Pa2.2.
P42 2.1. Tipo de ocupacidn:
42.2.1.1. OTrabajador por cwenta ajena
42.2.1.2. OTrabajador por cwenta propia (o autdnomao)
42.2.1.3. ONS/NC
Pa2.2 2. Estado:
42.2 2.1, OActualmente trabajando
42.2.2.2 OBaja temporal
42.2.2.2.1.
42,2222
42.2.2.3. ONS/NC

Mes:
Afio:

Tipo general de ooupacidn y estado en el gue se encuentra en la actualidad:
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Pd2.3. fCuantas horas (de media) trabaja a la sermana?

horas

Pd2.4.  iPodria decirnos cudntos dias ha tenido gue ausentarse de su trabajo durante los Gitimos
3 meses debido a una causa directamente relacionada con DM (g): consulta medica,
prusba diagndstica,...)? Mota para seguimientos: No contabilizar dias perdidos debido a
INDHCA.
Pa2a1l. _ dias
P4242. _  semanas

Pd2.4.3 MEsEs

P42.5.  iPodria decirme a gué se dedica? i Cudl de las siguientes categorias se corresponde mas
aproximadarmente a la categoria laboral gue desempefia o ha desempefiado la mayor
parte de su vida?

P4251. ODirectores y Gerentes

pa252. O Técnicos y profesionales cientificos e intelectuales de |a salud y |a ensefianza

pa2.53. O Otros técnicos v profesionales clentificos e intelectuales

Pa25.4. O Técnicos, profesionales de apoyo

P4255 O Empleados de ofidna gue no atienden al pdblico

Pa256. O Empleados de ofidna gue atienden al pdblico

pa2.5.F. O Trabajadores de los servicios de restauracidn y comerdo

Pa258 O Trabajadores de los servicios de salud y el cuidado de personas

pa254. O Trabajadores de hos servicios de proteccidn y seguridad

P42.5.10. O Trabajadores cualificados en el sector agricola, ganadero, forestal y pesguero

P42511. O Trabajadores cualificados de la construccidn, excepto operadores de maguinas

Pa2. 512 O Trabajadores cualificados de las industrias manufactureras, excepto operadores
de instalaciones y maguinas

P42513. O Operadores de instalaciones y magquinaria fijas, y montadores

pa2 514, O Conductores y operadores de magquinaria midwil

P42 515, O Conductores y operadores de maguinaria midvil

P42.5.16. O Trabajadores no cualificados en servicios |excepto transportes)

Pa2 517, O Peones de la agricultura, pesca, construccidn, industrias manufactureras y
transportes

P42.518. Otros:

42.518.1.
Pd2.5.14. ONS/NC
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Pd426. Penzando en las fuentes de ingresos econdmicos suyas y de los otros miembros de su

hogar, podria decirme qué intervalo representa mejor el ingreso mensual neto de todo su
hogar, tras las deducciones de impuestos, Seguridad Social, . [ESTA INFORMACION LA
MECESITAMOS PARA DESCRIBIR AL GRUPO DE PACIENTES INCLUIDD EMN EL ESTUDIO EN 5U
GLOBALIDAD, MO PARA COMPARAR DATOS DE UN PACIENTE CON DATOS DE OTRO
PACIEMNTE MI PARA COMPARAR DATOS DE SALUD DE UN PACIENTE CON DATOS

ECONOMICOS DEL MISMO PACIENTE]
Pa2.6.1. O Menos de 500 £
Fa2.6.2. O 50023999 €
Pa263. O1.000a 1459 €
Fa264. O3 1.500a 1999 €
Fa2.65. O 2.000a 2499 £
Pa2.6.6. O 2.500a 2.999 £
Fa2.6.7. O 3.000a 3.999 £
Fa2.6.8. O 4.000a 4.999 £
Fa2.65 O 5.000a 5999 £
Fa2.6.10. O 6000 ab 999 £
Fa26.11. O 7000a8999&
Fa2.6.12 O =9.000€
PA2.6.13. O NS/NC
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PREGUNTAS PARA PACIENTES EN BRAZO 1Y 3 (INTERVENCIONES S08RE PACIENTES)

P44, i Le ha recomendado su médico que no realice ningln tipo de ejercicio fisico, ni sigquiera caminar?
P49.1. OS&0
P49.2. O No
P49.3.  ONS/NC

PFE0.Personals gue cocing/n normalmente en el hogar (pregunta de respussta multiple):
P50.1.  OPadente
P50.2.  O0trafs persona/s (indicar relacidn/ parentesco con el paciente):

P50.2.1.

P51 Personals gue realiza/n [a compra de alimentos {pregunta de respuesta mdltiple):
P51.1. OPacente
P51.2. O 0Otrafs personafs {indicar relacién/parentesco con el paciente):

P51.2.1.

P51.22

|Recordar gque parte de las intervenciones requieren del uso de mdvil & internet y por eso ahora les
hacermnos una serie de preguntas. 5 preguntaran: no tener acceso a internet no es motivo para ser

excluido del estudia)
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PL2. iTiene acceso a Internet en casa?
P521. OS5 = Paszar a sigulente pregunta
P52.2. OMo = Pasar a pregunta 54
F52.3. ONS/NC
#53 iCon qué frecuencia navega por Internet?
P53.1. OA diario = Pazar a pregunta 56
P53.2.  OA menudo, no diariamente pero si mas de dos dias a la semana —* Pasar a pregunta 56
F53.3. OEsporadicamente, casi nunca o nunca (a veces menos de 4 veces en un mes) — Pasar a
sigulente pregunta en caso de gue necesite ayuda
F53.4. ONS/NC
P54 i Hay alguna persona cercana a usted con acceso a Internet que pueda ayudarle a completar una
informacidn en Intermet una vez a la semana?
P54.1. O% = Paszar a sigulente pregunta
P54.2.  OMo = No se preocupe, tendremos una alternativa para ello jcuadernillo gris).
Fod.3.  ONS/NC
#55. i0uién es esta persona gue cree gue le puede aywdar?

P55.1. Mombre y apellidos:

P55.2. Parentesco con usted:

PRS2,  ONS/MC

PoE PREGUNTA ANULADA

FET. i Tiene mdwil inteligente, tarifa de datos y e-mail configurado en el mdvil (las 3 cosas al mismo
tiempo) ¥ lo usa habitwalmente?
F57.1. OS5
F57.2. ONo
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ANEXO VI. SOLICITUD DE PRUEBAS ANALITICAS PARA INDICA

-

@noica

SOLICITUD DE PRUEBAS ANALITICAS PARA INDICA

Codigo: INDICA -
Expacio
Mambre: Centro de salud: reservada
Apellides: Para HELF
Fecha de extraceidn: __ [/ Bquets
M55
Fecha nacimiento __ J  f Sexo: (Ve M) Hora de estraccion: 1
Extraccidin Prusba Contenedar
MEL |basal] Hemaglobing glicosilada DiTubo hemograma (tapan vialeta)
Glucosa basal
PERFIL 31 Calesieral total, HOL, LDL, Triglicéridos OTube suera 5 ml
Creatining, Filtrade glomerular
Cociente micrealbiminafereatining
et sndcrigliyfaningycrentind OTube arina 10 mi
Sedirmentod ¥ anorrmales
MEZ |3 rrieses) Hemaglobina glicosilada OTubo hemograma (tapan violeta)
ME3 |6 rriede) Hemaglobing glicosilada DiTubo hemograma (tapan vialeta)

Gluensa basal

Calesterol total, HOL, LDL, Triglicéridos

OTuba suero 5 ml

M4 (12 rmeses]

PERFIL 91

Hemaglobing glicpsilada

OTuba hemagrama (tapon violeta)

Glucosa basal

Colesterol total, HOL, LDL, Triglicéridos

Creatinina, Filtrado glomerular

OTuba suera 5 ml

Cocierte microalblmingfcreatinina

Sedirmentos y anorrmales

OTuba arina 10 mi

25 |18 reses)

Hemaglobing glicosilada

OTube hemagrama (tapon violeta)

M2E |24 rmeses)

PERFIL 91

Hemaglobina glic