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Resumen: El objetivo de este trabajo es comparar los niveles de hemoglobina 
glicosilada (HbA1c) en pacientes con diagnostico actual de Diabetes Mellitus tipo 2 no 
insulinodependientes que realizan automonitorización de la glucemia capilar, con los 
niveles de pacientes que siguen la atención habitual sin automonitorización. Diseño: 
Ensayo clínico controlado aleatorizado. Sujetos de Estudio: 386 Diabéticos tipo 2 entre 
45 y 65 años sin insulinoterapia. Variable respuesta: Niveles de (HbA1c) en sangre. 
Intervención: Tras cumplir los criterios de inclusión los pacientes entrarán en el estudio 
de forma consecutiva. Se asignarán aleatoriamente a los grupos según realicen o no 
automonitorización. El periodo de seguimiento será de un año. Análisis: se compara la 
media de la HbA1c en ambos grupos mediante el análisis de la varianza para medidas 
repetidas. Se obtendrá un modelo multivariante de regresión logística que relacione 
los factores determinantes del Control glucémico (variable dependiente), siendo la 
variable independiente: el grupo al que pertenecen. 
 
Palabras clave: Diabéticos-Cuidados. Glucemia-Medida. 
 
Abstract: The objective of this work is to compare glycosylated hemoglobin (HbA1c) 
levels attained by patients with current diagnosis of type 2 diabetes non-insulin-
dependent, who perform self-monitoring of capillary blood glucose test (SMBG) and 
the levels achieved by patients who follow the usual care without SMBG test. Design: 
randomized controlled clinical trial. Study subjects: 386 type 2 diabetics between 45 
and 65 years old without insulin therapy. Variable response: HbA1c blood levels. 
Intervention: The patients who meet inclusion criteria, enter the study sequentially 
and will be randomly assigned to each group depending on whether they perform the 
SMGB test or not. One year monitoring will be carried. Analysis: Average HbA1c values 
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obtained for groups will be compared through the analysis of variance for repeated 
measurements. An adjustment of the estimate by the prognostic factors will be done 
by logistic regression model that relates the determinants of glycaemic control, being 
the independent one: the group they belong.  
 
Keywords: Diabetics care. Glycemia control. 
 
 

INTRODUCCION 
 

Diabetes Mellitus 
 

La Diabetes mellitus (DM) es un problema de salud importante. Se calculó que en 
el año 2000 aproximadamente 177 millones de personas en todo el mundo tenían 
diabetes y se espera que este número se duplique en el año 2030(1). La prevalencia de 
la DM en España está estimada en el 6% para la población general. Entre los tipos de 
diabetes más conocidos y habituales destacamos la DM tipo 1 y tipo 2. La DM tipo 2 
presenta una prevalencia mundial del 4,6%(2), mientras que en España está estimada 
en un 6,2% para grupos de edad entre 30 y 65, y en un 10% para el grupo entre 30 y 89 
años(3). 

 
Las patologías primarias en la DM tipo 2 incluyen una función beta-célula 

deficiente y resistencia a la insulina, lo que lleva a una alta concentración de glucosa en 
sangre(1). El grado de hipoglucemia y la duración de la DM se asocian con un mayor 
riesgo de aparición de complicaciones principalmente microvasculares; es decir 
retinopatía, neuropatía y nefropatía(1, 4, 5). 

 
La mayoría de los diabéticos presentan una o dos de estas complicaciones al 

cabo de los 10 – 15 años de padecimiento de la enfermedad. El desarrollo y evolución 
de las complicaciones diabéticas, puede reducirse mediante un mejor control de la 
glucemia. La importancia del buen control metabólico de la diabetes para la 
prevención de complicaciones crónicas microangiopáticas está fuera de toda duda 
para diabéticos tipo 1(6) y tipo 2(7). El estudio de Diabetes Prospectivo del Reino Unido 
(UKPDS) reveló que cada reducción del 1% de la Hemoglobina glicosilada (HbA1c) se 
asoció a una disminución del 37% en el riesgo relativo de complicaciones 
microvasculares(1, 7). 

 

Automonitorización de la glucemia 
 
Se ha sugerido que la educación en el automanejo de la diabetes es una 

herramienta potente para el adecuado control de la glucemia(1,8,9,10). La 
automonitorización de la glucemia (SMBG) o autoanálisis se recomienda como un 
elemento central del automanejo(1,11,12). La técnica consiste en la realización de 
mediciones sistemáticas de los niveles de glucemia en sangre capilar, y su objetivo es 
recoger información detallada sobre los niveles de glucosa en diferentes puntos 
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temporales, permitiendo la identificación oportuna de niveles altos glucosa en sangre. 
Los resultados obtenidos pueden ser utilizados para evaluar la eficacia del tratamiento, 
hacer ajustes en la terapia nutricional, en el ejercicio y en la terapia farmacológica con 
objeto de conseguir el mejor control posible de la glucosa sanguínea(8,9,10). La 
Automonitorización aparece además como un elemento que sensibiliza, motiva y 
educa, implicando al paciente en el control de su enfermedad(13). 

 
Se ha sugerido que la SMBG diaria de los niveles de glucemia de los pacientes 

diabéticos tratados con insulina o sulfonilureas (antiabéticos orales secretogogos) es 
de especial interés para observar y prevenir complicaciones agudas como las 
hipoglucemias asintomáticas. 

 
Se han encontrado evidencias de que la SMBG es eficaz para los pacientes con 

diabetes tipo 1 y pacientes con diabetes tipo 2 que utilizan insulina (1,14,15), ya que la 
información obtenida es útil para ajustar las dosis de insulina y como consecuencia 
conseguir un mejor control glucémico. Sin embargo, hay estudios que plantean que 
muchos pacientes diabéticos están utilizando la Automonitorización innecesariamente 
o de forma inapropiada, y que su uso es de valor cuestionable en la prevención de las 
complicaciones diabéticas(5,16,17). 

 
Existe una gran controversia sobre si la SMGB es una herramienta eficaz en el 

automanejo de los pacientes diabéticos tipo 2 tratados sin insulina. Diversos estudios, 
entre los que se incluye un meta-análisis (que incluye 8 ensayos controlados 
aleatorios) y una revisión sistemática (con 5 ensayos controlados aleatorios), no han 
encontrado evidencia de que el uso de SMGB en diabéticos tipo 2 mejore los 
resultados del control glucémico de forma estadísticamente significativa(1,5,8). Algunos 
estudios posteriores siguen apoyando esta teoría(16,17,18,19). Sin embargo otros autores 
afirman haber encontrado evidencia de que una mayor frecuencia de autoanálisis 
mejora el control glucémico en pacientes diabéticos tipo 2 con tratamiento 
farmacológico diferente a la insulina, o sólo tratados con dieta(11,12,15,20,21). 

 
A pesar de la existencia de esta controvertida evidencia, expertos y Sociedades 

Científicas siguen proponiendo la práctica de la SMGB para todos los pacientes 
diagnosticados de diabetes dentro de sus recomendaciones. En la actualidad se 
desconoce cuál es la frecuencia óptima con la que se deben practicar estos análisis 
especialmente en los enfermos de diabetes tipo 2, pero sí parece claro que debe ser la 
suficiente para determinar la consecución de los objetivos terapéuticos 
(recomendaciones de la Sociedad Española de Medicina Familiar y Comunitaria 
(SEMFyC) y la Asociación Americana de Diabetes (ADA)). 

 
Existe cierta variedad de pautas de autoanálisis definidas por distintas 

sociedades científicas implicadas SEMFyC, SAMFyC (Sociedad Andaluza de Medicina 
Familiar y Comunitaria), GEDAPS (Grupo de Estudio de la Diabetes. Atención Primaria 
de Salud)) y algunas consensuadas por grupos de expertos en las Área Sanitarias 3, 7 y 
11 de Madrid, con el fin de conseguir un adecuado control de la Diabetes mellitus. El 
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Área 7 consensuó en el año 2003 las suyas propias, a través de un grupo formado por 
profesionales de Atención Primaria y expertos en la materia: Endocrinólogos del 
Hospital Clínico San Carlos de Madrid (Fig. 1). Estas pautas han sido ratificadas 
recientemente (en 2008) y plasmadas en el Documento de Consenso sobre el Manejo 
del Paciente con Diabetes en el Área 7(22). 

 

 
 

Figura 1. Criterios de Autoanálisis de Glucemia Capilar. Área 7. 

 
 
Como complemento a la monitorización de la Glucosa en sangre capilar, se utiliza 

de forma generalizada el análisis de la Hemoglobina Glicosilada (HbA1c)(%) en sangre 
basal, parámetro que ha añadido una nueva dimensión a la evaluación de la glucemia. 
La HbA1c que es de origen proteico, nos facilita la historia glucémica de los 120 días 
anteriores a la obtención de la muestra. Los 120 días representan la vida media de los 
Hematíes, células implicadas en el proceso de formación de dicho compuesto. 

 
En ausencia de evidencia que determine la periodicidad con la que deben 

realizarse los análisis de HbA1c, el consenso de expertos propone unas pautas de 
análisis en relación con el tratamiento: trimestral para pacientes tratados con insulina 
o en aquellos que no alcancen los objetivos terapéuticos y 2 veces al año para el resto. 
Algunos autores realizaron determinaciones a las 4 y 8 semanas(21,23). La HbA1c es el 
marcador de elección para la toma de decisiones sobre cambios del escalón 
terapéutico, además ha demostrado su utilidad para predecir el riesgo de desarrollo de 
muchas de las complicaciones crónicas de la diabetes(1,5,6,7). Su uso óptimo requiere de 
la estandarización de los métodos de análisis, ya que su ausencia limita la posibilidad 
de comparación entre los diferentes estudios(5). 

 
En la actualidad es requisito indispensable que los laboratorios que realicen la 

prueba, dispongan del certificado de exactitud y precisión equiparable al método de 
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referencia del DCCT(6). El umbral óptimo de HbA1c ha sido sugerido como la media 
obtenida a partir de un muestreo estadístico de sujetos aparentemente no diabéticos. 
Los valores de normalidad establecidos para la HbA1c oscilan entre el 4% y 6% 
(SEMFyC). En este sentido, el “European Diabetes Policy Group” ha consensuado como 
control aceptable en DM 2 niveles de Hba1c inferiores a 7,5%. La Asociación 
Americana de Diabetes (ADA 2007) establece una HbA1c < 7% como objetivo de 
tratamiento aceptable y estable. En este sentido el Documento de Consenso del Área 7 
establece como objetivo control una HbA1c < 6,5% en base a la adaptación de la 
Federación Internacional de Diabetes - IDF 2005. Algunos estudios definen el mismo 
valor de HbA1c como objetivo de control metabólico(16). 

 

Muchos han sido los autores que han relacionado la frecuencia de 
monitorización de la glucemia capilar y el control glucémico a través de la medición de 
la HbA1c(5,8,11,15,16,17,18,19,20,21,23,24) y muchos de ellos no han encontrado evidencias de 
que una mayor frecuencia de autoanálisis disminuya los valores de HbA1c en los 
diabéticos tipo 2 no insulinodependientes(5,8,16,17,18,19). 

 
Algunas conclusiones extraídas de la revisión sistemática, hacen referencia a los 

posibles beneficios de la SMGB en relación con otros parámetros medibles en los 
pacientes, como la calidad de vida, el bienestar y la satisfacción. Se ha llegado a 
proponer que aquellos pacientes que utilizan la SMGB podrían comprender mejor los 
factores que afectan su enfermedad y de este modo percibir una mejora en su calidad 
de vida(1,12). En esta línea no se han encontrado estudios que concluyan de forma 
significativa respecto a esta relación, por lo que queda en el aire la propuesta de 
realizar investigación sobre la relación entre la SMGB y los aspectos mencionados. 

 
Coste de la Automonitorización 
 

Las Tiras Reactivas de Glucemia Capilar comenzaron a dispensarse de forma 
directa en los Centros de Salud de la Comunidad de Madrid a partir del mes de abril de 
1999 en base a la circular 2/93 emitida por el extinto Insalud, que modificaba el 
sistema de distribución de tiras reactivas, hasta el momento dispensadas a través de 
las oficinas de farmacia previo visado de Inspección Médica. Anteriormente el pleno 
del Consejo Interterritorial aprobó en el año 1990 la propuesta de la Comisión de 
Relaciones con el sector de producción y distribución de productos farmacéuticos de 
facilitar a los pacientes diabéticos a través de las estructuras de Atención Primaria (AP) 
o consultas de Endocrinología las jeringas y agujas para la administración de insulina, 
así como las tiras reactivas para el control de la glucosa. La circular 6/91 dio 
cumplimiento al acuerdo en lo referido al suministro de jeringas y agujas, ya que las 
tiras reactivas de glucemia continuaron dispensándose en las oficinas de farmacia 
hasta abril de 1999(25). 

 
El uso de tiras reactivas para la SMGB es una práctica habitual entre los pacientes 

diabéticos, que consume un importante porcentaje del presupuesto sanitario asignado 
al Capítulo de Farmacia en Atención Primaria (AP). En el Área 7 de AP de Madrid, se 
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viene observando en los últimos años, un aumento en el gasto producido por el 
consumo de este material. Según datos obtenidos del Departamento de almacén del 
Área, en el año 2000 se gastaron 945.000 euros en tiras reactivas de glucemia capilar y 
en el año 2008 fueron 1.844.000 euros, sin embargo el número de Pacientes incluidos 
en el Servicio de Crónicos de Cartera: Atención a pacientes Diabéticos pasó de 10.804 a 
24.358, lo que supuso un aumento de la cobertura, pasando de 42,3% a 80,6%. Este 
aumento de la cobertura junto con el incremento del precio de las tiras reactivas a lo 
largo de los 8 años hace que sea más razonable el aumento del gasto producido por el 
consumo de este material. Sin embargo, y en consonancia con esta situación que se 
presenta en el Área 7, algunos autores sugieren que la automonitorización es mucho 
más cara que los cuidados habituales estandarizados(26) y otros concluyen cómo una 
disminución en la frecuencia de SMGB disminuye el coste de forma llamativa(27). 

 
En el caso hipotético de que no estuviera indicado el autoanálisis en los 

Diabéticos tipo 2 tratados solo con dieta o con antidiabéticos orales, y como 
consecuencia se limitara el consumo de tiras reactivas sólo a los enfermos diabéticos 
insulinodependientes, se produciría en el Área un ahorro mínimo de 280.000 euros en 
un año. El cálculo se ha hecho en base al consumo mínimo que proponen las pautas 
consensuadas en el Área 7 para los diabéticos tipo 2 no insulinodependientes (4 tiras / 
2 semanas), el precio medio actual de la tira reactiva (0,36 euros) y el número 
aproximado de diabéticos tipo 2 no insulinodependientes que utilizan tiras reactivas en 
2008 (7.520). Estos datos se han calculado en base a los diabéticos registros en 
suministro de tiras 2008 (16.000) y a los datos arrojados por un estudio descriptivo 
transversal realizado en el Área en el año 2004, en el que se detectó que del total de 
diabéticos del Área que consumían tiras reactivas, el 9.6% eran diabéticos tipo 1, el 
42% eran tipo 2 insulinodependientes, el 39%, tipo 2 en tratamiento con antidiabéticos 
orales y el 8,4% eran tipo 2 sólo en tratamiento con dieta, siendo estos dos últimos el 
motivo de nuestro estudio. 

 
Hasta el momento, los estudios realizados no proporcionan suficiente evidencia 

sobre la efectividad clínica de la SMGB, siendo este sin embargo un elemento muy 
extendido del cuidado de la Diabetes, que supone un elevado coste para el Sistema 
Sanitario. Estos son los motivos por los que se propone este proyecto de investigación, 
cuyo desarrollo consideramos sería relevante para lograr una mejor distribución de los 
recursos económicos, y pertinente por el creciente número de pacientes diabéticos 
tipo 2, que realizan automonitorización de la glucemia capilar y que desconocen, al 
igual que en ocasiones los propios profesionales sanitarios, los beneficios de esta 
técnica. 

 
 

HIPOTESIS Y OBJETIVOS 
 
Hipótesis conceptual 

 
Los enfermos diabéticos tipo 2 no insulinodependientes que realizan 

automonitorización de la glucemia basal (SMBG), presentan unos niveles de HbA1c en 
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sangre similares a los niveles que presentan los diabéticos tipo 2 no 
insulinodependientes, que siguen la intervención habitual sin SMBG. 

 
Hipótesis operativa 

 
Los Diabéticos tipo 2 no insulinodependientes que realizan SMBG siguiendo las 

pautas consensuadas en el Área 7, presentan como máximo una diferencia media 
absoluta de 0,5 unidades en sus niveles promedio de HbA1c, con respecto a los que 
siguen la intervención habitual sin SMBG. 

 
Objetivo principal 

 
Comparar los niveles de HbA1c alcanzados por los pacientes con diagnostico 

actual de Diabetes mellitus tipo 2 no insulinodependientes que realizan SMBG 
siguiendo las pautas consensuadas en el Área 7, con los niveles alcanzados por los 
pacientes que siguen la atención habitual sin SMBG. 

 
Objetivos secundarios 
 

 Describir el tipo de pacientes diabéticos tipo 2 en función del tipo de 
tratamiento: no insulinodependientes. 
 

 Estudiar la relación de posibles factores predictivos con el nivel de HbA1c. 
 

 Describir los factores que determinan el "no control" glucémico (HbA1c > 6,5%). 
 

 Determinar el porcentaje de concordancia entre el consumo medio de tiras 
reactivas por paciente y la pauta media asignada a los pacientes del grupo 
intervención. 

 
 

METODOLOGÍA Y PLAN DE TRABAJO 
 
Tipo de investigación 
 

Ensayo clínico controlado aleatorizado de grupos paralelos. 
 

Variable de resultado principal 
 
Niveles de hemoglobina glicosilada (HbA1c) en sangre en el inicio, a los 6 meses 

(corto plazo) y 12 meses (medio plazo) de seguimiento. 
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Ámbito de estudio 
 

Se llevará a cabo en los Centros de Salud de Atención Primaria pertenecientes a 
los Distritos Centro, Chamberí y Latina del Área 7 de Madrid. 

 
Población diana 

 
Pacientes diabéticos tipo 2 no insulinodependientes pertenecientes al Área 7 de 

Atención Sanitaria de Madrid. 
 

Población de estudio 
 

Pacientes diabéticos tipo 2 entre 45 y 65 años de diagnóstico actual que no 
vayan a ser tratados farmacológicamente con insulina, y asignados a Centros de Salud 
del Área 7 de Atención Madrid. 

 
Criterios de inclusión 
 

 Pacientes con diagnostico actual de diabetes mellitus tipo 2. 
 

 De edad comprendida entre los 45 y 65 años (ambos inclusive). Se ha elegido 
este tramo etario por razones de prevalencia y por ser pacientes susceptibles 
de alcanzar un control metabólico óptimo. 

 

 De ambos sexos. Diagnosticados y controlados en el ámbito de la Atención 
Primaria. 

 

 Dispuestos a participar y que hayan firmado el consentimiento informado. 
 

 De cualquier raza pero con dominio del idioma (Español). 
 

 Capacitados para comprender y manejar su proceso de enfermedad. 
 

 Con tarjeta sanitaria individual (TSI) asignada a un CIAS médico del Área 7. 
 

 Con historia clínica informática en Centros de Salud del Área 7. 
 

 Ambulatorios (con capacidad de acudir al Centro de Salud). 
 

Criterios de exclusión 
 

 Pacientes cuya edad de diagnóstico sea anterior a los 45 años y superior a los 
65. 

 

 Diagnosticados en el ámbito de Atención Especializada. 
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 Mujeres embarazadas. 
 

 Pacientes que presenten otras enfermedades crónicas (cardiacas, hepáticas, 
renales) no relacionadas con la diabetes que afecten su estado general. 

 

 Pacientes en los que se ha renunciado a un control óptimo por circunstancias 
de edad o esperanza de vida. En este caso se valora mantener al paciente 
asintomático, evitando las descompensaciones agudas (hipoglucemia o 
hiperglucemia). 
 

 Diabetes secundaria a otras patologías. 
 

 Automonitorización previa. 
 

 Tratamiento con insulina. 
 

 Complicaciones severas de la diabetes. 
 

 Pacientes incapaces de seguir el protocolo. 
 

 Pacientes con enfermedad mental. 
 
Tamaño de muestra y técnica de muestreo 
 

Para una desviación estándar de la HbA1c de 1, 66 (obtenida en un estudio 
realizado en el Área 7 en el año 2002 y además dentro del rango de los valores 
obtenidos en otros estudios (que oscila entre 1 y 2) (11,12,16,18), una diferencia mínima a 
detectar en la media de la HbA1c de 0,50 unidades entre los grupos (18), un nivel de 
confianza del 95% (riesgo α = 0,05) y una potencia del 80% (riego β= 0,2) en un 
contraste bilateral; el tamaño de muestra es de 193 pacientes en cada grupo. Se 
estima un porcentaje de pérdidas de pacientes del 10% en base a la información 
aportada por uno de los estudios(11). Para el cálculo de la muestra de utiliza el 
programa GRANMO 6.0 en su modalidad comparación de medias independientes. 

 
Todos los pacientes que desde consulta médica se realice el Diagnóstico y 

cumplan criterios de inclusión, se les brindará la posibilidad de entrar en el estudio de 
forma consecutiva. Para la obtención de la muestra se aplicará una asignación 
aleatoria, mediante una tabla informatizada de números aleatorios. La intervención 
que debe recibir cada paciente irá escrita en un sobre cerrado. La asignación aleatoria 
y preparación de los sobres la realizarán los investigadores no relacionados ni con la 
valoración ni con la intervención. Durante 2008 se registraron en el Área 7 un total de 
2.761 diagnósticos nuevos (Fuente OMI-AP) con lo que estimamos que un año será un 
periodo suficiente para la obtención de la muestra. 
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Duración del estudio 
 

2 años, uno como máximo para la obtención de la muestra y otro para el 
seguimiento de los pacientes. 

 
Variables del estudio 

 

 Sociodemográficas 
 
 Número de identificación paciente (NHC). 
 Centro de salud al que pertenece. 
 Edad (años). 
 Fecha de nacimiento (día/ mes/ año). 
 Género (hombre, mujer). 
 Nivel de instrucción: (ni lee ni escribe, lee y escribe, primarios, secundarios, 

medios, superiores). 
 Raza (hispánicos, blancos no hispánicos, latino-americanos, africanos, afro-

americanos, asiáticos). 
 

 Clínicas 
 
 IMC (peso (Kg)/talla2 (metros)) Se considera obesidad si IMC>=30. 
 Presión Arterial (mmhg). 
 Antecedente personal de hipertensión arterial (si, no). 
 Antecedente personal de hiperlipemia: (si, no). 
 Colesterol total (mg/dl). 
 HDL- colesterol (mg/dl). 
 LDL -colesterol (mg/dl). 
 Triglicéridos (mg/dl). 

 

 Hábitos 
 
 Fuma (ni, no). 
 Fuma cuantitativa (nº cigarrillos/ día). 
 Bebe (si, no). 
 Bebe cuantitativa (gr/día). Se considera consumo excesivo de alcohol: 40 

gr/día en hombres y 24 gr/día en mujeres. 
 Sedentarismo (si, no). 

 

 Relacionadas con la enfermedad diabética 
 
 Realización de autoanálisis (SMBG) (si, no). 
 Fecha de diagnóstico de la DM2. 
 Edad de diagnóstico (años). 
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 Tipo de tratamiento (dieta, ADO sensibilizador, ADO secretagogo, ADO 
modificador de la digestión). 

 Hemoglobina Glicosilada (%): hba1c_1. 
 Hemoglobina Glicosilada (%): hba1c_2. 
 Hemoglobina Glicosilada (%): hba1c_3. 
 Glucemia basal en ayunas (mg/dl). 
 Glucemia preprandial capilar (mg/dl). 
 Glucemia postprandial capilar (mg/dl). 
 Antecedentes familiares de diabetes (si, no). 
 Adherencia al tratamiento (si, no). 
 Aparición de hipoglucemias (si, no). 
 Terapia dietética (si, no). 
 Terapia de ejercicios (si, no). 
 Pauta de autoanálisis (3 al dia, 4 -1día / semana, 6 – 2 ó 3 días / semana, 6 

al día, otras). 
 Tipo de glucómetro (Accu-chek compact, Accu-chek aviva, Accu-chek 

sensor, Ascensia Elite, Freestyle lite, Glucocard G Sensor, Glucocard 
Memory, One touch ultra, Optium plus G medisense). 

 Consumo de tiras reactivas (nº tiras entregadas / año). 
 Control metabólico categórica (control: ≤ 7%, no control >7%). 
 Nº de consultas médicas por la DM (apuntes con código OMI médico 

dentro del Episodio de DM) / año. 
 Nº de consultas de enfermería por la DM (apuntes con código OMI 

enfermero dentro del Episodio de DM) / año. 
 

Métodos estadísticos 
 

 Análisis descriptivo de las variables 
 

Etiquetado y depuración de datos: valoración de valores atípicos y extremos. 
Detección y etiquetado de valores perdidos y/o no aplicables. Descripción de la 
distribución de las variables cuantitativa a través de la aplicación de pruebas de 
normalidad (Kolmogorov- Smirnov) e histogramas con curvas de normalidad. Se 
llevará a cabo un análisis por protocolo: los grupos de análisis se establecerán 
en base a la realización o no de automonitorización (SMBG). 

 

 Análisis univariado 
 

A través de este análisis detectaremos la eficacia de la SMBG (grupo de 
intervención) en relación con los valores de la HbA1c. Podremos detectar 
relación entre el resto de los posibles factores predictivos /explicativos. 
Aplicamos pruebas de contraste de hipótesis para estudiar la comparabilidad 
inicial de los dos grupos. Utilizaremos pruebas de Chi cuadrado y odds ratio 
para las variables cualitativas y test de la T de Student para variables 
cuantitativas con distribución normal, en el caso de no detectar normalidad 
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emplearemos alguno de los test no paramétricos: U de Mann). Análisis de 
efecto: se realizará una comparación de la media de la HbA1c en ambos grupos 
mediante el análisis de la varianza para medidas repetidas y cálculo del 
intervalo de confianza de la diferencia para estimar la precisión del efecto 
(asumimos normalidad de la variable). Para ello usaremos la media de las 
determinaciones de HbA1c en cada paciente a lo largo del estudio corrigiendo 
por el nivel basal. Se realizarán análisis estratificados para detectar la presencia 
de posibles variables confusoras y de interacción.  

 

 Análisis multivariante 
 

Llevaremos a cabo un modelo multivariante de regresión logística que relacione 
los factores determinantes del "no control" glucémico. Para ello 
categorizaremos nuestra variable dependiente transformándola en variable 
cualitativa dicotómica, en base al nivel de HbA1c que define el control 
metabólico (control: ≤7%, no control >7%). Para el análisis estadístico 
utilizaremos el programa SPSS 16.0 para Windows. Rechazaremos la Hipótesis 
nula al obtener una significación p < 0,05. 

 
Métodos de recogida de información 

 
Toda la información quedará registrada en la Historia Clínica informática OMI-AP 

por parte de los profesionales clínico – asistenciales que participan en el estudio. La 
información será introducida a través de los Protocolos Clínicos: “Promoción de la 
salud y prevención de la enfermedad en el adulto”, “Atención a pacientes Crónicos” y 
“Patrón de valoración funcional nº 2: nutricional – metabólico”. Las variables 
sociodemográficas son cumplimentadas por parte del personal administrativo cuando 
se realiza la asignación del paciente al Centro de Salud. Las variables relacionadas con 
las pruebas analíticas basales quedan registradas automáticamente en la historia 
clínica del paciente gracias al Programa OMILAB que vuelca directamente los datos 
analíticos desde la base de datos del laboratorio de los Hospitales de Referencia: 
Clínico San Carlos y Fundación Jiménez Díaz a la base de datos OMI de Atención 
Primaria. A la hora de recoger la información se rechazará toda aquella que se haya 
registrado en texto libre, en base a la gran dificultad que plantea su obtención. La 
extracción de la información será exclusivamente informática, y se realizará a través de 
la aplicación de Sentencias SQL de forma centralizada y por parte del departamento de 
informática de la Gerencia del Área 7. 

 
Plan de trabajo 

 
El proyecto se llevará a cabo desde la Gerencia del Área 7 de AP: Direcciones 

Clínico - asistenciales y la Unidad de Formación e Investigación, en colaboración con 
los Centros de Salud. Los médicos y enfermeras de los Centros de Salud que quieran 
participar y se comprometan con el proyecto, serán los encargados de hacer el 
seguimiento de los pacientes diabéticos en consulta. Los Técnicos de la Gerencia serán 
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los encargados de realizar la asignación aleatoria de las intervenciones, el diseño de la 
base de datos, la depuración y análisis de los datos. Así mismo elaborarán las 
propuestas de informes y las de Publicación de la investigación. Periodo de realización: 
Desde enero de 2010 hasta enero de 2012. Este periodo de 2 años es variable en la 
medida que se consiga el tamaño muestral. 

 
Etapas de desarrollo 

 

 Presentación del proyecto a las Comisiones Directivas y a los responsables de 
Formación continuada de los Centros de Salud a través de reunión centralizada 
y emisión de cartas solicitando compromiso de colaboración (Fig. 2) desde la 
Gerencia de Área 7 de AP: 2ª quincena de enero de 2010 se realizarán 
presentaciones descentralizadas por los Centros con el fin de implicar al mayor 
número de profesionales (médicos y enfermeras). 
 

 
 

Figura 2. Compromiso de Colaboración en el Proyecto de Investigación 

 

 Identificación del personal participante y recogida de compromisos de 
colaboración. Primera quincena de febrero de 2010. 
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 Selección de pacientes y Consentimiento informado. Primer trimestre del año 
2010 hasta el primer trimestre 2011 (ambos incluidos). 

 

 Asignación aleatoria de las intervenciones. Durante todo el año 2010 hasta 
completar el tamaño muestral. 

 

 Diseño y creación de la base de datos y registro de la información disponible. 
Investigador principal a lo largo del mes del periodo de estudio. 

 

 Inicio del periodo de seguimiento: para cada pacientes desde la fechas de 
diagnóstico (de inclusión en el estudio) hasta un año después. Los médicos y las 
enfermeras asistenciales realizarán el diagnóstico, la valoración inicial (Fig. 3) y 
el seguimiento (Fig. 4) de los pacientes diabéticos en base a las 
recomendaciones recogidas en el documento de consenso sobre el manejo del 
paciente con diabetes en el Área 7 y a la Cartera de Servicios Estandarizados de 
Atención Primaria de Madrid (Fig. 5A, 5B). 

 

 
 

Figura 3. Valoración inicial del paciente diabético. 
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Figura 4. Seguimiento del paciente diabético en consulta. 
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Figura 5. A. Servicio de Cartera 407. Atención a pacientes adultos con diabetes mellitus. Atención 
Primaria. 
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Figura 5. B. Servicio de Cartera 407. Atención a pacientes adultos con diabetes mellitus. 
Atención Primaria. 
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 Finalizado el periodo de seguimiento, se recogerá toda la información 
disponible. 
 

 Último trimestre de 2011. Volcado y grabación de los datos, depuración y 
análisis estadístico de los datos. Discusión de los datos por parte de los 
investigadores. 
 

 Último trimestre de 2011 y enero de 2012, conclusiones y elaboración del 
informe final. Propuestas de publicación de los resultados de la investigación. 
Difusión de los resultados. 

 
 

ASPECTOS ÉTICOS 
 
 
Este proyecto será evaluado por la Comisión de Investigación de la Agencia Laín 

Entralgo y por la Comisión Científica de Atención Primaria de Madrid y se remitirá para 
su evaluación al CEIC del Área 7. Su realización seguirá las normas de Buena Práctica 
Clínica, los principios enunciados en la Declaración de Helsinki. Se informará al 
paciente debidamente (Fig. 6) y se le solicitará a cada uno el consentimiento 
informado por escrito (Fig. 7). Ambos documentos deberán ir grapados y se guardarán 
en una carpeta clínica del paciente. 

 
 
 

LIMITACIONES DEL ESTUDIO 
 
 

La imposibilidad de cegar el estudio dada la naturaleza de la intervención. Sesgos 
de migración: el seguimiento durante 12 meses puede aumentar el número de 
pérdidas aunque podrían ser mínimas en base al carater crónico de la enferrmedad. 
Con el fin de minimizar las pérdidas se establecen visitas de seguimiento a los 3, 6 y 9 
meses de iniciar la intervención. Se puede producir un sesgo de ensamble: las 
diferencias encontradas pueden ser debidas a otros factores diferentes de los efectos 
del factor bajo estudio. 

 
 



Reduca (Enfermería, Fisioterapia y Podología) 

Serie Trabajos Fin de Master. 2 (1): 927-950, 2010 
                                             ISSN: 1989-5305 

945 

 

 
 

Figura 6. Hoja informativa para el paciente. 
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Figura 7. Consentimiento Informado para el Paciente. 

 
 

PRESUPUESTO 
 
 
Solicitud de material informático para que la investigadora principal pueda 

introducir los datos correspondientes ya que va a ser ella la encargada del registro de 
los pacientes y del manejo de la base de datos. Este recurso permitirá dejar libre el PC 
de uso habitual, lo que permitirá simultanear ésta, con otras actividades que se 
realizan en los departamentos implicados de la Gerencia. El proyector portátil nos 
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permitirá la presentación descentralizada del proyecto en todos los Centros de salud 
del Área. Se solicita dinero para material de papelería para el proceso de edición y 
confección de publicaciones. Viajes y Dietas: Reuniones de coordinación del grupo de 
investigación, necesarias para asegurar un adecuado análisis estadístico y elaborar los 
informes. Presentación de los resultados: se precisará financiación para la inscripción y 
bolsa de viaje para la presentación de resultados en Congresos nacionales e 
internacionales (Fig. 8). 

 
 

a) Adquisición de bienes y contratación de servicios 
(Inventariable, fungible y otros gastos) 
Material fungible de oficina y gastos para la realización del seguimiento 
Edición y confección de publicaciones 
Actualización de la versión 15 a la versión 16 en castellano de SPSS 
Videoproyector portátil 
Ordenador Portátil 
Tiras reactivas de glucemia para el grupo intervención 

 

 
500 
600 

1.500 
1.800 
1.000 

40.000 

b) Viajes y dietas 
Desplazamientos del grupo de investigadores y evaluadores 
Reuniones del equipo investigador. 
1 Asistencia a Congreso Internacional (más bolsa de viaje) 
1 Asistencia a Congreso Nacional (más bolsa de viaje) 

 
1.800 

 
2.000 
1.000 

TOTAL 50.800 

 
Figura 8. Estimación de gastos de ejecución. 
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