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PALABRAS CLAVE Resumen

Diabetes mellitus; Objetivo: Analizar la asociacion entre el desarrollo del proceso diabetes tipo 2 (DM2) y la
Calidad de vida; calidad de vida relacionada con la salud (CVRS).

SF-36 Disefio: Estudio descriptivo transversal.

Emplazamiento: Unidad de Gestion Clinica (Ayamonte, Huelva).
Participantes: Seleccion por muestreo aleatorio simple entre los pacientes registrados en el
proceso DM2: n=143.

El proceso DM2 es una herramienta que utiliza indicadores de buena practica clinica para el
seguimiento de los pacientes.

Recogida de datos desde registros y entrevista personal para el cuestionario de CVRS SF-36.
Resultados: Se analizaron 101 pacientes. 51,5% mujeres. Edad media: 66,8 anos (DE 11,3).
Realizan actividad fisica: 52,5%. Tiempo de evolucién de la diabetes: 9,6 afios (DE 7,7). indice
de calidad del proceso (ISCD): 64,5%.

Peor puntuacion en componente fisico de CVRS, media de 41,9 (DE 9,6).

Mayor puntuacion en hombres. Practicar ejercicio fisico regular mejora la puntuacion (dife-
rencia de medias de 19,5 1C95% 10,2—28,8). Asociacion negativa entre: edad y funcion fisica
(r=—0,354 p<0,005), tiempo de evolucion de diabetes y componente sumario fisico (r=—0,278
p<0,005).

Retinopatia (t=2,03 p<0,04) y cardiopatia (t=2,6 p<0,008) se relacionan con menor puntua-
cion en componente fisico.

La asociacion de CVRS con control metabélico, automedida de glucemia y educacion diabe-
toldgica es no significativa.

Predictores de la CVRS son: actividad fisica y enfermedades comorbidas.

Conclusiones: La CVRS es mala en los diabéticos tipo 2 a pesar de tener buenos indicadores en
el proceso.

Deberia incluirse la CVRS como estandar del proceso DM2.
© 2009 Elsevier Espana, S.L. Todos los derechos reservados.
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Assessment of health outcomes in the type 2 diabetes process

Abstract:

Objective: To analyse association between the development of type 2 diabetes and the health-
related quality of life (HRQL).

Design: Descriptive cross-sectional study.

Setting: Primary care centre in Ayamonte (Huelva). Participants: Selection by simple random
sampling between the patients registered with type 2 diabetes: n=143.

The type 2 diabetes process is a tool that uses indicators of good clinical practice for the
follow-up of the patients.

Collection of data from records and personal interview for the questionnaire HRQL SF-36.
Results: A total of 101 patients were analysed, of which 51.5% were women. the average age
was 66.8 years (SD 11.3). Performing physical activity 52.5%. Time of evolution of diabetes: 9.6
years (SD 7.7). Quality Index of the process: 64.5%. Worst score in physical component HRQL,
mean of 41.9 (SD 9.6). Men had a better score, and it improves if there is regular physical exer-
cise (mean difference 19.5% 1C95%Cl: 10.2—28.8). Age was inversely associated with physical
function (r —0.354 P<0,005); and the time of evolution of diabetes with physical component (r
—0.278 P<0.005). Retinopathy (t=2.03 P<0.04) and heart disease (t=2.6 P<0.008) were associa-
ted with lowest score in physical component. The association of HRQL with metabolic control,
self control of glucose and diabetes education was not significant. Physical activity and comorbid
diseases predict HRQL.

Conclusions: The HRQL is poor in type 2 diabetics despite having good indicators in the process.

The HRQL should be included as standard in the type 2 diabetes process.
© 2009 Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.

Introduccion

La mayor parte de la bibliografia sobre la calidad de los
procesos asistenciales se centra en la calidad del proceso
diagnéstico o alin con mas frecuencia, en la idoneidad de un
tratamiento realizado ante un diagndstico concreto.

Las nuevas formas de considerar los resultados proceden
del cambio en el concepto de enfermedad, que entendida
segun el modelo biopsicosocial, no es la mera ausencia de
salud fisica, sino que puede estar generada por cualquier
alteracion psicoldgica o social. Es interesante determinar
en qué grado los pacientes pueden desarrollar sus activida-
des habituales y la calidad de vida relacionada con la salud'
(CVRS).

El interés en la medicion de la CVRS es proporcionar una
evaluacion mas comprensiva, integral y valida del estado de
salud de un individuo o grupo, y una valoracion mas precisa
de los posibles beneficios y riesgos que pueden derivarse de
la atencion médica, a la vez que aporta datos adicionales a
las medidas clinicas tradicionales (morbimortalidad).

Varios estudios analizan la CVRS en pacientes diabéticos
utilizando el cuestionario SF-36275.

El objetivo de este estudio es determinar si existe una
relacion entre la atencion al proceso diabetes tipo 2 (DM2)
y la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) de estos
pacientes.

Material y método
Disefo

Estudio descriptivo de corte transversal.

Ambito de estudio

Unidad de Gestion Clinica (UGC) de Ayamonte, Huelva.

Los datos fueron recogidos por 7 médicos de familia del
centro entre enero—abril del 2009. Se obtuvieron de los
registros del proceso diabetes durante 2008 en el programa
informatico Diraya junto con entrevistas personales realiza-
das a los pacientes seleccionados.

Poblacion y muestra

Se hizo un muestreo aleatorio simple entre los pacientes
incluidos en el proceso diabetes a fecha 31 de diciembre del
2008 (N=872).

Para el calculo del tamano de la muestra se utilizo la
desviacion estandar de la puntuacion en el rol fisico del cues-
tionario SF-36 del estudio realizado por Hervas A.® en una
poblacion de diabéticos (DE 29,7).

Con una precision de £5 puntos, una confianza del 95%
y una correccion por pérdidas del 20%, se calculdé n=143
pacientes.

o Criterios de inclusion: mayores de 18 afnos, con diagnds-
tico de DM2 segln los criterios de ADA.

¢ Criterios de exclusion: otros tipos de diabetes, institucio-
nalizados, deterioro cognitivo, enfermedades consuntivas
o neoplasicas con esperanza de vida limitada.

Variables analizadas

Variable dependiente: Calidad de vida relacionada con la
salud. Se midi6 con el cuestionario SF-36 version 2 estandar’
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que se administré en entrevista con el paciente. Cubre 8
dimensiones: funcion fisica, rol fisico, dolor corporal, salud
general, vitalidad, funcion social, rol emocional y salud
mental. El rango de puntuacion para cada dimension va
de 0 (el peor estado de salud) a 100 (el mejor). Las 8
dimensiones describen 2 componentes principales de salud
(la componente sumario fisica y la mental) que se calculan
estandarizando las 8 escalas por la media y desviacion estan-
dar de la poblacion general, ponderandolas, agregandolas y
transformandolas para obtener una media de 50 (DE 10) en
dicha poblacion.

Edad, sexo, habito tabaquico, actividad fisica regular®
(150 minutos/semana de ejercicio fisico aerébico), control
metabolico (media anual de HbA1c <7%), control de factores
de riesgo cardiovasculares (TA<130/80, LDL<100), tiempo
de evolucion y complicaciones de la diabetes, comorbilidad,
automedicion de glucemia (AMG), educacion diabetoldgica.
indice sintético de calidad del proceso diabetes (ISCD) que
se calcula: (HbA1c anual+HbA1c <8%+exploracion anual de
pies+retinografia bienal)/4 (x100). Debe ser >50%.

Recogida de datos

Las encuestas fueron administradas por siete médicos de
familia pertenecientes a la UGC en una entrevista perso-
nal cara a cara en el Centro de Salud. Para asegurar la
homogeneidad en la recogida de los datos, se realiz6 una
sesion previa de informacion para el registro de las respues-
tas entre todos los investigadores y un entrenamiento para
la formulacion de las preguntas.

Analisis estadistico

Se utilizo el paquete estadistico SPSS 15.0 para Windows. En
la comparacion de variables cualitativas y cuantitativas se
usé x? y t de Student; coeficiente de correlacidn de Pearson
para medir la asociacion lineal entre variables cuantitativas.
Se construyé un modelo de regresion maltiple para describir
los predictores que mas influian en la calidad de vida. Se con-
sidero significativa una p<0,05%. Se calcularon los intervalos
de confianza (IC) del 95%.

Tabla1 Caracteristicas sociodemograficas de los pacientes
diabéticos tipo 2 incluidos en el estudio

Variable % (n) Media (DE)
Edad (anos) 66,8 (11,3)
Sexo

Hombres 48,5 (49)

Mujeres 51,5 (52)
Habito tabdquico 11,9 (12)
Actividad fisica 39,6 (40)

DE: desviacion estandar; n: nimero.

Aspectos éticos

Se solicito el consentimiento informado a todos los pacientes
del estudio.

Unidad de gestion clinica. Poblacion atendida: 19.000
pacientes. Potencialmente alegible: n = 872
diabéticos registrados en el proceso a fecha

31 de diciembre del 2008

v

Excluidos: n = 42

Muestra aleatoria Causas:
n = 143 diabéticos — Diagnéstico incorrecto: n = 13
Exitus: n =8
¢ Demencia:n =7
Enfermedad consuntiva:n =6
Neoplasia: n =2
Pacientes analizados: n = 101 Mo R
(cuestionario de calidad de vida
relacionada con la salud
Andlisis de los datos
del proceso

Esquema general del estudio  Estudio descriptivo transversal
para analizar la asociacion entre el desarrollo del proceso DM2
y la calidad de vida de los pacientes.

Resultados

Se analizaron los datos de 101 pacientes. Las causas de
exclusion se muestran en el esquema del estudio.

Las caracteristicas sociodemograficas de estos pacientes
se detallan en la tabla 1. Estas mismas variables se recogen
para los casos perdidos en la tabla 6.

Tabla2 Indicadores utilizados para el seguimiento del pro-
ceso diabetes tipo 2

Variables % (n) Media (IC95%)
Automedida de glucemia 55,4 (56)
Educacion diabetologica 88,1 (89)

ISCD 64,5

Exploracion de pies 61,4 (62)
Retinografia bienal 57,4 (58)
Promedio de HbATc (%) 6,9 (6,6—7,2)
Objetivo de control de HbA1c
Si cumple 61,4 (62)
No cumple 32,7 (33)
Desconocido 5,9 (6)
Control de FRCV
Control de uno 44,6 (45)
Desconocido 22,8 (23)
Ninguno 21,8 (22)
Control de ambos 10,9 (11)

FRCV: factores de riesgo cardiovasculares; 1C95%: intervalo de
confianza del 95%; ISCD: indice sintético de calidad del proceso
diabetes; n: numero.
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Tabla 3 Puntuacion obtenida en cada dimension del cuestionario de CVRS

Dimensiones n Media (DE) Mediana Min. Max. P.25 P.75
Funcion Fisica 101 62,6 (6) 65 0] 100 45 85
Rol Fisico 101 66,6 (30,1) 75 0 100 50 100
Dolor corporal 101 55,8 (28,6) 61 0 100 31 72
Salud general 99 50,9 (22,3) 50 10 97 32 67
Vitalidad 100 52 (26) 50 0 100 31 75
Funcion Social 101 78,7 (26,1) 87,5 12,5 100 68,8 100
Rol emocional 101 75,8 (27,6) 91,7 16,7 100 50 100
Salud mental 100 64,6 (23,4) 70 10 100 45 83,8
Medida sumario fisica 99 41,9 (9,6) 42,7 13,9 61,6 35,3 49,4
Medida sumario mental 99 47,2 (13,2) 49,6 15,6 66,6 36,3 57,8

Min: minimo; Max: maximo; n: nimero; P.25: percentil 25; P.75: percentil 75.

En promedio, el tiempo de evolucion de la diabetes era
de 9,6 anos (DE 7,7).

En la tabla 2 se enumera el valor promedio obtenido en
los indicadores del proceso que se utilizan para el segui-
miento de los pacientes con DM2.

La mediana del nimero de enfermedades comoérbidas fue
de 2. El rango de complicaciones de la diabetes iba de 0—4,
el 50% de los pacientes no presentaban ninguna. Las mas
frecuentes eran: cardiopatia isquémica (21,8%), nefropatia
(16,8%) y retinopatia (13,9%).

La puntuacion en los componentes del cuestionario se
muestra en la tabla 3. La menor correspondia al componente
sumario fisico y la mayor a la funcion social con medias
de 41,9(DE 9,6) y 78,7(DE 26,1) respectivamente. Global-
mente, fue mayor en los hombres, pero solo era significativa
para el rol emocional y el componente sumario mental con
una diferencia de medias de 11,6 (1C95% 1—22) y 5,4 (1C95%
0,2—10,6) respectivamente.

Habia una asociacion lineal negativa entre edad (r
—0,354) y tiempo de evolucion de la diabetes(r —0,278) con
la puntuacion en la funcion fisica (p<0,005).

La actividad fisica regular present6 una asociacion signi-
ficativa con la puntuacion en el componente funcion fisica,
vitalidad, funcién social, salud mental y componente suma-
rio fisico (tabla 4).

Las medias en las puntuaciones de salud general (F=5,04
p=0,028), vitalidad (F=5,5 p=0,021) y funcion social (F=6,03
p=0,016) mostraron una tendencia creciente al aumentar el
numero de factores de riesgo cardiovasculares controlados.

La retinopatia (t=2,03 p=0,04) y la cardiopatia isquémica
(t=2,6 p=0,008) se relacionaron con una menor puntuacion
en el componente sumario fisico. No se encontrd asocia-
cién significativa con el control metabdlico, la educacién
diabetologica y la automedicion de glucemia.

Los fumadores tenian mayor puntuacion en funcion fisica
y componente sumario fisico con una diferencia de medias
de 17,1 (1C95% 1,5—32,7) y 6,6 (1C95% 0,8—12,4) respectiva-
mente.

El nimero de enfermedades comoérbidas presentaba una
asociacion lineal negativa con la puntuacion en todos los
componentes del cuestionario de CVRS, que era significativa
excepto para el dolor corporal y la funciéon social.

Tabla 4 Relacion entre la puntuacion obtenida en cada dimension del cuestionario de CVRS y la actividad fisica regular

Dimension Actividad fisica t 1C95% p

No Si

Media Media
Funcion fisica (0—100) 55,6 75,1 4,2 10,2 28,8 0,005
Rol fisico (0—100) 66,5 71,1 0,8 -7,3 16,4 NS
Dolor corporal (0—100) 53,1 62,6 1,7 -1,6 20,6 NS
Salud general (0—100) 49 56,7 1,7 —1,2 16,6 NS
Vitalidad (0—100) 47 62,6 3,2 5,8 25,4 0,002
Funcion social (0—100) 76,9 88,7 2,7 3,2 20,6 0,008
Rol emocional (0—100) 76,2 78,5 0,4 -8,8 13,4 NS
Salud mental (0—100) 61,9 71,6 2,1 0,6 18,5 0,036
Componente sumario fisico (0—100) 40,3 45,4 2,7 1,4 8,8 0,008
Componente sumario mental (0—100) 46,3 50,1 1,4 -1,4 8,9 NS
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Tabla 5 Variables que describen la CVRS en pacientes diabéticos
B IC del 95% p

Variable dependiente:
Componente sumario fisico

Constante 45 41 49

NUmero de enfermedades comorbidas -1,9 -3,2 —-0,6 0,005

Actividad fisica 5,5 1,9 9,2 0,004
Variable dependiente:
Componente sumario mental

Constante 43,7 39,6 47,7

Actividad fisica 6,4 0,3 12,4 0,039

IC: intervalo de confianza; p: percentil.

Tabla 6 Caracteristicas sociodemograficas y del proceso
diabetes tipo 2 en los casos perdidos

Variable % (n)
Edad (media +/— ED) 71,5 +/—

12,6
Sexo

Hombres 57,1 (12)

Mujeres 42,9 (9)
Habito tabdquico

Si 4,8 (1)

No 76,2 (16)
Actividad fisica

Si 4,8 (1)

No 71,4 (15)
Automedida de la glucemia

Si 38,1 (8)

No 61,9 (13)
Educacion diabetologica

Si 52,4 (11)

No 47,6 (10)
Exploracion de los pies

Si 38,1 (8)

No 57,1 (12)
Retinografia Bienal

Si 23,8 (5)

No 76,2 (16)
Promedio de HbA1c (%) Objetivo

de control de HbA1c (media IC

95%) 7,5 (6,2—8,7)

Si 52,4 (11)

No 42,9 (9)

Desconocido 4,8 (1)
Control FRCV

Control de uno 19 (4)

Desconocido 66,7 (14)

Ninguno 9,5 (2)

Control de ambos 4,8 (1)

DE: desviacion estandar; FRCV: factores de riesgo cardiovascu-
lares; IC: intervalo de confianza; n: nimero.

Para explorar las variables que mejor explicaban la pun-
tuacion obtenida en el cuestionario de calidad de vida se
realizé una regresion multiple (tabla 5). Se siguié el método
de regresion paso a paso.

La ecuacion que mejor describia el componente fisico
era:

CF =45 —1,9 x N.°Enf. Comdrbidas + 5,5 x Act. Fisica
Para el componente mental:

CM =43,7 + 6,4 x Act. Fisica
Discusion

En general, los pacientes con DM2 estudiados presentan una
mala calidad de vida relacionada con la salud. La mayoria
son no fumadores y solo el 39,6% realizan actividad fisica
regular. En varios estudios observacionales se ha puesto de
manifiesto la asociacion entre sedentarismo y la incidencia
de diabetes®°.

La seleccion de los pacientes se hizo por muestreo aleato-
rio simple, pero al proceder de registros se han encontrado
errores de diagnostico y algunos éxitus que han sido reti-
rados del analisis. Hubo un 29,4% de no respuestas que fue
contrarrestado porque el tamafo de la muestra se habia cal-
culado con un 20% mas de pacientes para posibles pérdidas.
Aln asi, seria conveniente realizar un estudio multicéntrico
con un mayor tamafo muestral. El analisis de las causas
de no respuesta evidencia que no estan relacionadas con
el problema de estudio.

Otro posible sesgo es el debido a la obtencion de los datos
del proceso a partir de los registrados en el mismo, lo que
conlleva pérdidas de informacion.

En la evaluacion de la DM se cumplen las normas de cali-
dad del proceso medidas a partir del indice sintético de
calidad de diabetes (ISCD) que se ha calculado en 64,5%
(mayor del 50% que es lo establecido en el proceso asis-
tencial DM'" como nivel 6ptimo de control). Para el calculo
del mismo se han considerado todos los pacientes excepto
los mal clasificados y los éxitus (n=122).
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En un porcentaje alto (61,4%) se han conseguido los obje-
tivos de control de la HbA1c (<7%), que ha demostrado la
prevencion de la enfermedad microvascular?; sin embargo
solo en un 10,9% se logra, segln los criterios'?, el control
de los 2 factores de riesgo cardiovasculares medidos (LDL y
tension arterial).

La cardiopatia isquémica es la complicacién de la dia-
betes mas frecuente en la muestra. Las Ulceras y las
amputaciones aparecen en un porcentaje bajo.

El 50% de los pacientes tienen 2 enfermedades
comorbidas. Los problemas de salud relacionados con
el sistema endocrino son los mas prevalentes, seguidos
de los del aparato locomotor y los problemas circula-
torios segin la Clasificacion Internacional de Atencion
Primaria'3.

La puntuacion en todos los componentes del cuestionario
SF-36 es menor a la descrita por Lopez E.' para la pobla-
cion general espaiola mayor de 60 afios. La media mas baja
corresponde al componente sumario fisico (41,9), del que
no se dispone de datos a nivel poblacional.

En este trabajo la media de la puntuacion en todos los
componentes del cuestionario de CVRS es menor que la
encontrada por Hervas A.¢ en una muestra de diabéticos tipo
2. Estas diferencias pueden deberse a que en nuestro estudio
el porcentaje de mujeres y la media del tiempo de evolucion
de la enfermedad son mayores.

La calidad de vida esta asociada negativamente con el
sexo femenino, la edad, el tiempo de evolucion de la diabe-
tes, el nimero de enfermedades comoérbidas, la presencia
de retinopatia y cardiopatia isquémica.

Los pacientes que realizan actividad fisica regular tienen
una mejor calidad de vida, con mayores puntuaciones en
todos los componentes, siendo significativos en la funcion
fisica, vitalidad, funcion social, salud mental y componente
sumario fisico. En el estudio de Senez B."> en una muestra
de diabéticos tipo 2 controlados por médicos generalistas,
se describen resultados semejantes a los de este trabajo.
Sin embargo, la diferencia esta en que en nuestro estudio la
automedida de la glucemia no mejora la calidad de vida.

Tampoco existe relacion con el control de la HbA1c y con
la educacidn diabetoldgica. En el Estudio Hortega® la HbA1c
se correlaciona negativamente con la puntuacion en los com-
ponentes funcion social, rol emocional y salud mental asi
como en el componente sumario mental.

Aunque el porcentaje de pacientes con control de facto-
res de riesgo cardiovasculares (TAy LDL) es bajo, existe una
tendencia creciente en la media de la puntuacion de salud
general, vitalidad y funcion social al aumentar el niUmero de
factores controlados.

Los predictores que explican una parte sustancial de la
calidad de vida relacionada con la salud son el ejercicio
fisico regular y el nUmero de enfermedades comérbidas para
el componente sumario fisico, y el ejercicio fisico para el
componente sumario mental.

Los pacientes con criterios de exclusion (n=21) pre-
sentan algunas diferencias: mayor edad, predominio del
sexo masculino, automedida de la glucemia con exploracion
anual de pies y retinografia bienal en menor porcentaje,
promedio de HbA1c mas elevado. Aunque estas diferen-
cias pudieran influir en la calidad de vida, esta variable
no puede ser analizada en estos pacientes por razones
obvias.

Lo conocido sobre el tema

e Investigaciones previas apuntan a que la DM afecta
negativamente a la percepcion de la calidad de vida.

e Las medidas clinico-analiticas que se evallan en el
proceso asistencial no aportan una vision integral del
estado de salud del paciente con DM.

Qué aporta este estudio

e Los pacientes con DM2 tienen una mala calidad de
vida relacionada con la salud, a pesar cumplir los
objetivos propuestos en el proceso asistencial.

o El ejercicio fisico regular y las enfermedades comor-
bidas son los factores que mejor describen la calidad
de vida en estos pacientes.

e Hay que considerar la calidad de vida de los
pacientes como una medida complementaria a los
parametros clinico-analiticos tradicionales del pro-
ceso, que por si solos no describen el impacto de la
enfermedad en los pacientes.
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