Reduca (Enfermeria, Fisioterapia y Podologia)

D
— Serie Trabajos de Fin de Master. 3 (2): 345-374, 2011
e ISSN: 1989-5305

Eficacia de la educacion en la modificacidon de habitos de vida
para la prevencion o retraso de la diabetes mellitus tipo 2
en personas de riesgo

M2 Fuencisla Sanz Sanz

E. U. de Enfermeria, Fisioterapia y Podologia. Universidad Complutense de Madrid.
Ciudad Universitaria. 28040, Madrid
mfsanz.hcsc@salud.madrid.org

Tutora
Carmen Gamella Pizarro

E. U. de Enfermeria, Fisioterapia y Podologia. Universidad Complutense de Madrid.
Ciudad Universitaria. 28040, Madrid
cgamella@enf.ucm.es

Resumen: La diabetes mellitus tipo 2 (dm2) se caracteriza por un progresivo aumento
en su incidencia debido al mayor nivel socioeconémico (alimentacién inadecuada,
obesidad y sedentarismo), asi como a la mayor expectativa de vida, con la
consecuencia de un nimero mas elevado de personas de edad avanzada. Referente a
la comunidad auténoma de Madrid, la prevalencia global en el afio 2008 alcanzé un
8,1% con una incidencia del 8/1.000 habitantes/afio. Se pretende realizar una
prevencion primaria mediante control de la alimentacién, reduccién de la obesidad y
adecuacién de la actividad fisica controlada, incidiendo por tanto sobre los factores de
riesgo modificables indirectos, con el fin de comparar los resultados que se consigan
con los contenidos en trabajos similares y analizar si se produce una disminucién de la
incidencia de DM2 y de sus elevados costes socioecondmicos.

Palabras clave: Diabetes. Prevencion. Factores de riesgo. Alimentacion. Actividad
fisica.

Summary: The type 2 Diabetes Mellitus (DM2) it is characterized by a progressive
increase to the incidence due to the highest socioeconomic level (inadequate feeding,
obesity and more sedentary); also for the biggest expectation of life, with the
consequence of a higher number of people of advanced age. As far as the Autonomous
Community of Madrid, the global prevalence in the year 2008 it reached of 8,1%, with
an incidence is concerned of 8/1.000 hab/year. Ar aim is to carry out a primary
prevention by means of control of the feeding behaviour, reduction of the obesity and
promotion of controlled physical activity, thus improving the indirect risk factors, with
the purpose of comparing the results that we obtains with the outcome in similar
works and to analyze if a decrease of the incidence of DM2 and of its high
socioeconomic costs takes place.
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INTRODUCCION
ANTECEDENTES EPIDEMIOLOGICOS
Definicion

La OMS definia la diabetes, en 1999, como un desorden metabdlico
caracterizado por hiperglucemia crénica, con alteraciones en el metabolismo de los
hidratos de carbono, las grasas y las proteinas, derivadas todas ellas de defectos en la

secrecion de insulina, en su accién o en ambas™.

Posteriormente, en 2001, la Asociacion Americana para la Diabetes (ADA)
redefinié la DM2 como “una enfermedad cardiovascular de origen metabdlico”?. Este
distinto enfoque se debe a que, tanto las estadisticas como la epidemiologia sefalan
que el 80% de la morbimortalidad en DM 2 es de tipo cardiovascular, mientras que
s6lo un 1% escaso de dichos pacientes fallecen por las consecuencias directas del

descontrol metabdlico®.

Probablemente, y como casi siempre, la definicién de diabetes se ajustaria
mejor, aunando ambos enfoques, y considerandola como un trastorno metabdlico con
morbimortalidad preponderante, casi exclusiva, cardiovascular.

Prevalencia

El nimero de afectados por la DM2, tanto total como porcentualmente, va
incrementandose paulatinamente debido a la mejora de las condiciones
socioecondmicas, a la concentracion de la poblacion en las ciudades y a la alteracién
de habitos alimenticios que, realmente, implican un aumento progresivo de los
factores de riesgo desembocando, mdas temprano que tarde, en el incremento
progresivo de la prevalencia de la DM2.

Para comprobar la veracidad de la afirmacién contenida en el parrafo anterior,
basta comparar, tanto las cifras totales como los porcentajes que han sido facilitadas
por Organismos Sanitarios internacionales, nacionales o comunitarios.

Asi, la OMS hace ya unos afios, sefialaba como prevalencia mundial previsible de
DM2 la cifra de 215,6 millones (si a esta cifra se suma la Diabetes Mellitus tipo 1, 239,3
millones) para el afio 2010. Pero la estimacidn de las cifras anteriores ha pecado de
cierto optimismo; ya en un trabajo realizado en 2004 por S Wild y colaboradores, los
autores mencionan que la prevalencia estimada para el afio 2030 sera de un 4.4%,
alcanzando la cifra global de 366 millones, frente al 2,8% y los 171 millones del 2000. Y
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la misma prevalencia se refleja en el World Health Organization (WHO) 2005"). De
modo similar la FID sefiala unas cifras de 333 millones para 2025,

La misma tendencia al alza en el nimero de casos diagnosticados de diabetes se
observa en regiones geograficas y paises tan dispares en sus costumbres y nivel
socioecondmico como EEUUm, Italia(a), China o Méjico, Samoa o Papua Nueva-
Guinea(g), con incrementos en su prevalencia que oscilan entre 8% y 30% como
promedio, segln paises mas o menos industrializados, en estudios realizados a lo largo
de 8-10 afos.

En lo que se refiere a Europa, y teniendo en cuenta que se estima que un 50% de
los casos permanecen sin diagnosticar (“por cada persona con diabetes conocida existe
una con diabetes desconocida”), segun indica Gémez Garcia, en el Apartado de
Epidemiologia de la Guia Clinica del Grupo de diabetes de la Samfyc“o), la OMS prevé
que la prevalencia de diabetes alcanzaria en 2030 la cifra de 47.973.000 afectados,
frente a los 33.332.000 del afio 2000(11); es decir, el porcentaje de diabéticos,
actualmente alrededor de un 4-6% de la poblacién, aumentara en un 44%.

Al revisar los distintos estudios realizados sobre la prevalencia de DM 2 en
Espafia se observan notables diferencias, que oscilan desde un 4,8% hasta un 18,7%(12).
En general, podemos estimar que las tasas se situan entre el 6 y el 10% de la poblacion
general(l?’). Estas variaciones son, en general, debidas a los distintos métodos de
muestreo utilizados, asi como los grupos poblacionales estudiados (edad, sexo, etc.), y
test diagndsticos utilizados™? (ADA 1997, OMS 1999). Pero, coincidiendo parcialmente
con lo expresado por Calderén Montero en el articulo antes mencionado™?, la
Encuesta Nacional de Salud ya sefalaba cifras de 5,9% para 2003, frente al 3,8% de
19874,

Por lo que respecta a la Comunidad Auténoma de Madrid, vamos a referirnos al
estudio PREDIMERC™, por ser el mas reciente realizado con personas que
presentaban DM2. Se trata de un estudio de tipo transversal de base poblacional; se
estudiaron 2.268 individuos entre los 30-74 afios, representativos de 3.500.000
habitantes aproximadamente. Su metodologia incluia una encuesta epidemioldgica
telefénica, con datos de habitos y calidad de vida, asi como antecedentes familiares y
personales de enfermedad; e, igualmente, pardmetros de exploracion fisica y analitica
(bioquimica).

La prevalencia global fue del 8,1%, porcentaje que alcanza el 23,1% en el grupo
de edad de 70 a 74 afios; siempre con predominio masculino. Resulta llamativo que un
22% de las personas diabéticas desconocen que lo son (en contraposicidon con las
estimaciones del grupo de diabetes de la SAMFyC, citadas anteriormente(m)).

Incidencia

El progresivo crecimiento de la prevalencia no se debe Unicamente al aumento
vegetativo de la poblacién y la mayor rigurosidad en los métodos de deteccidén, como
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podria sospecharse, sino que depende también del nimero de nuevos casos de DM2
gue se diagnostican en una poblacidn determinada en un tiempo concreto, es decir, a
la incidencia.

Asi, por ejemplo, en EEUU se calculaban 1,3 millones de nuevos diabéticos de
mas de 20 afios en 2002¢ (con variaciones segun el indice de Masa Corporal o IMC
desde el 1/1.000 y afio en los sujetos con menos de 20, hasta el 35/1.000 y afio con los
que superan el 35 de IMC)™7),

En Europa se estima la incidencia entre 1,2 y 4,1 casos cada 1.000 habitantes*®).

En lo que se refiere a Espafia, la incidencia estimada es de 8/1.000 habitantes
/ar”\o(lg'zo); aunque algunos autores"'®?Y |a cifran con un mayor intervalo entre 60 vy
150/100.000 personas/afio. La diferencia numérica entre las incidencias mencionadas
se debe muy probablemente a las diferencias metodolégicas, como ya se citd mas

arriba.
Morbimortalidad

Haciendo abstraccién de las alteraciones que constituyen la denominada
prediabetes, agrupamos las complicaciones o historia natural evolutiva vascular de las
personas con diabetes en dos grandes grupos, micro y macroangiopatia.

El primero o microangiopatia viene determinado en mayor medida por el grado
de control glucémico, es de presentacion relativamente tardia (en comparacion con la
macrovascular) y se expresa fundamentalmente en alteraciones a nivel ocular, renal y
neuroldgico.

La retinopatia diabética estd presente ya en un 20% de los diabéticos en el
momento del diagndstico y afecta a mas del 50% a los 20 afios de evolucién(zz)y al 80%
a los 25, siendo la prevalencia estimada segun diversos autores de entre un 32% y un
42% de los diabéticos'?®.

La nefropatia diabética la padece al menos un 10% de los pacientes con mas de
15-20 afios de evolucion®? cifra gue coincide con el promedio europeom). De todos
modos el riesgo de insuficiencia renal es 25 veces superior en la DM2 vy es la principal
causa de didlisis en Espaﬁa(zs).

Por lo que respecta a la neuropatia diabética, es la complicacién mas frecuente,
afecta a un 40% de los pacientes a los 10 afios?®. Porcentajes similares en DM2 se
resefian en otro estudio, con un 30% de neuropatia y 14% de pié diabético™. El
segundo gran grupo esta constituido por las alteraciones macroangiopaticas, es decir,
por las conocidas como enfermedades cardiovasculares (ECV). El paciente con diabetes
tiene 2 a 4 veces mas riesgo de presentar enfermedad cerebrovascular o
coronariopatia y 5 veces mas posibilidad de arteriopatia periférica que la persona no
diabética. Un importante estudio finlandés®?®, comparando durante 7 afios la
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morbimortalidad de una poblacién diabética, sin antecedentes coronarios, con otra no
diabética pero con antecedentes, demostré que ambos grupos poblacionales tenian
practicamente el mismo riesgo cardiovascular, un 18,8% en los segundos por un 20,2%
en los primeros. Ademads, las complicaciones post-infarto de fase aguda se
presentaban entre 2 y 5 veces mas frecuentemente en los diabéticos.

Entre el 7,5% y el 16% de los DM2 mayores de 45 afios tiene evidencia de
enfermedad coronaria®”. Un 10% presenta alteracion vascular periférica, con una
incidencia un 5-6% aproximada mayor frente a no DM, y el accidente cerebro vascular
(ACVA) tiene una incidencia anual de unos 175 casos/10.000 diabéticos de entre 65y
84 afios si presentan al mismo tiempo HTA®,

En cuanto a la mortalidad, todos los autores consultados coinciden en que en
Espana la diabetes representa la 32 causa de muerte entre las mujeres y la 72 entre los
hombres%2430), Seglin el Documento de Consenso de la Sociedad Espafiola de
Arteriosclerosis y de la Sociedad Espafiola de Diabetes de 1988, el 80% de las muertes
en DM2 son atribuibles a enfermedades vasculares®®. Por dltimo, el riesgo de muerte
es unas 3 veces superior entre los diabéticos®? y el 18% de todas las muertes en
mayores de 25 afios se relaciona con la DM®?Y (18,4/100.000 habitantes)®°.

Costes socioecondmicos

La epidemia mundial de diabetes conlleva un alto coste en su tratamiento y

control, no sélo econémico sino también, y de modo mas dificilmente cuantificable,
social, tanto si consideramos la alteracién de la calidad de vida del paciente y de su
entorno mas cercano, su familia, como la repercusién laboral, en su mas amplio
sentido (bajas, incapacidad, jubilaciones anticipadas, etc.).
En este contexto, varios trabajos(32’34) se han planteado una informacién lo mas
rigurosa posible sobre los tres tipos de coste a considerar: Directos, (sanitarios o no),
Indirectos (pérdida de productividad), Sociales no sanitarios (informales, familiares,
cuidadores). De todos ellos mencionamos las cifras mas elocuentes, resefiando el
hecho de que el gasto directo practicamente duplica el originado por el paciente no
diabético.

El coste medio anual sanitario®® fue, ya en 1999, de 1.305,15 € (de este importe
un 64,55 correspondia a DM2 con complicaciones y un 13,7% sin ellas).estas cifras
incluyen gasto farmacéutico (554,28€ anuales, 42,5% del total), hospitalizacién
(417,28, 32%) y gastos ambulatorios (333,58, 25,5%).

En 2003, la atencion sanitaria a personas con diabetes implicé unos costes de
2.200 millones de euros®¥.
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Prevencion primaria

Lo analizado hasta el momento en relacidn con el elevado coste socioeconédmico
y la notable extensidon mundial de esta pandemia, en constante y creciente aumento,
ya fijaron la atencion sobre las posibles estrategias a realizar para controlar y, en lo
posible, mejorar su prevalencia, incidencia y morbimortalidad; es decir para realizar
una prevencién en los escalones primario, secundario y terciario.

Con esta idea previa se han desarrollado una serie de estudios amplios, bien
disefiados y desarrollados. Unos, realizados controlando intensivamente la glucemia
en diabetes mellitus tipo 1 (DM1), y buscando resultados de control metabdlico y
disminucion de complicaciones, como el Diabetes Control and Complications Trial
(DCCT) realizado por el National Institute of Diabetes and Digestive and Kidney
Diseases de EEUU®®,

Otros, como el United Kingdom Prospective Diabetes Study (UKPDS), presentado
el 10 de Septiembre de 1998 en el Congreso de la European Association for the Study
of Diabetes (EASD), constituyd el estudio de seguimiento de la DM2 mas largo y con
mayor tamafio muestral de los realizados hasta ahora, estudiando posibles factores de
riesgo y, consecuentemente, el abordaje de su posible modificacion, incidiendo por
ello sobre la prevalencia e incidencia.

Por ultimo, el Diabetes Epidemiology Collaborative analysis of Diagnostic Criteria
in Europe (DECODE(?’G)), gue, al estudiar riesgos concretos, permite una valoracion
novedosa de los pardmetros glucidicos.

De acuerdo con los resultados de estos estudios se han planteado otros que
abordan la disminucion o desapariciéon de aquellos factores de riesgo que, conocidos
como prediabetes o incluidos en el sindrome metabdlico, se presentan entre grupos
poblacionales aun no diabéticos pero con alta probabilidad (alto riesgo) de desarrollar
DM2873839) En uno de ellos, el Finish Diabetes Prevention Study (DPS) finlandés, se
utilizd un cuestionario como screening, el Finish Diabetes Risk Score (FINDRISC) para
seleccionar la adecuada poblacién de alto riesgo; predice el riesgo de DM2 durante 10
afios con un 85% de fiabilidad.

En los estudios citados en este parrafo se incide en la desaparicion y/o control de
los factores de riesgo modificables indirectos, es decir, aquéllos que, aun no
interviniendo directamente en la génesis de ECV, si lo hacen a través de otros directos:
son la dieta inadecuada, la obesidad (IMC, perimetro abdominal) y el sedentarismo
(falta de ejercicio adecuado habitual).

Los resultados revelan una disminucién del riesgo en un 58%. Basados en estos
datos, se han realizado o planificado numerosos estudios posteriores(4°'41’4z), tanto a
nivel nacional como europeo global, pero con participacién espafiola (El proyecto DE-
PLAN) en desarrollo y sin resultados publicados.
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Justificacion

Con los datos que citamos anteriormente, vamos a referirnos a la poblacion
sobre la que pretendemos incidir, el drea sanitaria 7 de Madrid que abarca 558.313
habitantes (datos facilitados por la Gerencia del Hospital Clinico San Carlos). En el area
existen actualmente dos Centros de Especialidades, a los que estdn adscritos 19
Centros de Atencion Primaria.

Segun las cifras anteriormente mencionadas, la prevalencia de DM2 (8,1%)
podria cifrarse en unos 45.224 diabéticos, con una incidencia (8nuevos
casos/lOOO/aﬁo(lg’zo)) de, aproximadamente, 4.467 nuevos diabéticos anuales. Sin
datos econdmicos actuales a los que hayamos podido acceder, y de acuerdo con los
importes resefiados antes para el afio 1999(33), se destinarian 5.829.435 € anuales
(cifra duplicada o triplicada en el momento actual).

Con este proyecto, el resultado esperado y deseable seria reducir la incidencia en
un 58%(38’39), con abordaje sobre los factores de riesgo antes citados (alimentacion
adecuada, correccion de la obesidad, establecimiento de actividad fisica reglada),
hasta reducir la cifra de nuevos diabéticos a un numero aproximado de 1.877

(representativos del 42 % restante), es decir 2.590 menos anuales, con un ahorro
sanitario anual de unos 3.379.950 €.

HIPOTESIS
Hipétesis Nula

La modificacion de los habitos de vida, alimentacion y actividad fisica no previene
o retrasa la aparicién de DM 2 en personas con factores de riesgo.

Hipétesis Alternativa
La modificacién de los habitos de vida, alimentacién y actividad fisica previene o
retrasa la aparicién de DM 2 en personas con factores de riesgo.
OBIJETIVOS
Objetivo general
Estudiar la eficacia de una intervencién dirigida a la modificaciéon de habitos de

vida, alimentacién y actividad fisica controlada, para prevenir o retrasar la aparicion de
DM2 en personas con factores de riesgo.
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Objetivos especificos

e Alcanzar una pérdida de peso igual o mayor a un 10% del inicial
e Disminuir la ingesta de grasa en al menos un 25%

e Disminuir la ingesta de grasa saturada en un 10%

e Aumentar la actividad fisica.

MATERIAL Y METODO
Tipo de investigacion
Ensayo clinico aleatorizado controlado abierto. Sistema de aleatorizacién: se realizara
mediante el programa Epidat 3.1 y serd una aleatorizacién simple.
Poblacion diana
La poblacién diana objeto del estudio serdn personas adultas atendidas en el drea 7 de

la Comunidad Auténoma de Madrid que acudan a los Centros de Atencidon Primaria por
cualquier motivo.

SELECCION Y TAMANO MUESTRAL

A todas las personas que acudan a los Centros de Atencidn Primaria por
cualquier motivo se les realizara el test FINDRISC (Anexo 1). Seleccionando
consecutivamente aquellas que obtengan una puntuacion mayor de 11.

Para el tamafio muestral se utilizara el programa ENE2.0.

Para conseguir una potencia del 80% para detectar diferencias en el contraste de
la hipétesis nula pl= p2 mediante una prueba de X*bilateral para dos muestras
independientes, teniendo en cuenta que el nivel de significacién es 5%, y asumiendo
que la proporcién en el grupo de Referencia es del 8,1%, la proporcidén en el grupo
Experimental es del 4% y que la proporcion de unidades experimentales en el grupo de
referencia respecto el total es del 50% sera necesario incluir 583 personas en cada
grupo, asumiendo un 10% de perdidas. Totalizando 1166 personas en el estudio.

El periodo estimado para la seleccién de la muestra sera de tres meses.
Criterios de inclusién

e Personas adultas con una puntuaciéon mayor de 11 en el test FINDRISC.
e Personas con antecedentes familiares de DM 2.
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e Personas con indice de Masa Corporal (I.M.C.) entre 25-39,9.
e Personas con glucemia basal alterada; se considera como tal una cifra entre
100-125 mg/dl en ayunas.

Criterios de exclusion

e Personas diagnosticadas de diabetes; se considera como tal una cifra igual o
mayor de 126 mg/dl en ayunas.

e Diabetes gestacional.

e Personas con obesidad moérbida; se consideran aquéllas con indice de masa
corporal mayor de 40.

e Personas con alteracién de la glucemia por tratamiento con corticoides.

e Personas con alteraciéon de la glucemia por tratamientos oncolégicos.

e Personas con movilidad deficiente; se definen como dependientes.

Todas las personas que durante el desarrollo del proyecto puedan ser

diagnosticadas de diabetes serdn remitidas al endocrinélogo para estudio y
tratamiento correspondiente.

FASES DEL ESTUDIO

El estudio de investigacion tendrd una duracion de 24 meses. Se llevard a cabo en
los Centros de Atencién Primaria en el caso del grupo control; y en el Hospital Clinico
San Carlos el grupo experimental.

La actividad fisica se realizara en los complejos deportivos de la Comunidad de
Madrid.

En primer lugar se realizard una presentacién del proyecto de investigacion a los
profesionales de enfermeria de los Centros de Atenciéon Primaria del drea 7 de la

Comunidad de Madrid.

Se les proporcionara un niumero de teléfono fijo, mévil y correo electrénico para
cualquier consulta o duda.

Como se expresa graficamente mas adelante en el CRONOGRAMA (Tabla 1), éste
estudio se realizara en varias etapas o fases:

Primera fase: Seleccién de la muestra; la duracion sera de tres meses y se
realizard en los Centros de Atencidn Primaria.

Segunda fase: Formacion de grupos control y experimental. Duracién dos meses.
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Grupo control

Se rellenara la hoja de recogida de datos, exploracion fisica y datos de
laboratorio (Anexo 2)*; se haran recomendaciones nutricionales y de actividad fisica
(caminar), se realizara analitica al comienzo del estudio y los parametros a medir
seran: Glucosa, HbA1lc, Colesterol, HDL, LDL, Triglicéridos. El seguimiento sera de dos
afios, con revisiones analiticas y recogida de datos anualmente para valorar evolucién.

Grupo experimental

Se realizard una primera sesidn informativa, a todos los participantes, de dos
horas de duraciéon, donde se expondra el motivo y propésito del estudio y se
resolveran todas las dudas.

Se les proporcionara un nimero de teléfono fijo, movil y correo electrénico para
gue comuniquen todos los datos que puedan afectar al estudio, principalmente
cambio de domicilio.

A continuacion se les ira citando individualmente para:

Firma del consentimiento informado (Anexo IlI)**. Recogida de datos de filiacion
(Anexo II). Exploracidn fisica (Anexo Il).Rellenar un cuestionario sobre la actividad fisica
y alimentaciéon que realizan actualmente (Anexo Il). Realizacién de analitica que
constara de: Glucemia, Colesterol, HDL, LDL, triglicéridos, HbAlc. Se resefiaran los
datos obtenidos (Anexo lll). Explicacién sobre alimentaciéon y actividad fisica y del
material que deben utilizar.

Se les citard en grupo para la préxima visita, a finales de Mayo 2010, donde se les
entregara:

Cuaderno (Anexo IV)*** donde registraran la alimentacién y sellaran la actividad
fisica que realicen. Medidor de glucemia, para realizar perfil glucémico cada 15 dias.
Actividad fisica que deben realizar y lugar. Se les ofertardn varios horarios y dias.
Régimen alimenticio, de acuerdo a las calorias que ingieren actualmente, que se les
irdn bajando progresivamente (la dieta no serda menor, en ningun caso, de 1.200
calorias). Se hard una sesidon educativa para reforzar los conocimientos de
alimentacion y actividad fisica.

Tercera fase: control y seguimiento mensual.
Durante los tres primeros meses las visitas se realizaran mensualmente
rellenando la hoja de exploracion fisica y revisando cumplimiento de la actividad fisica

y alimentacion. En la dltima visita (3*" mes) volvera a realizarse analitica.

Cuarta fase: control y seguimiento bimensual.
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Durante los cuatro meses siguientes las visitas se realizaran de modo bimensual
rellenando la hoja de exploracion y revisando cumplimiento de la actividad fisica y
alimentacion, resolucion de dudas, motivacién y refuerzo del comportamiento. La
analitica se realizard en la ultima de estas dos visitas.

Quinta fase: control y seguimiento trimestral.

Las revisiones posteriores se realizardn cada tres meses. Rellenando la hoja de
exploracidon y revisando cumplimiento de la actividad fisica y alimentacion. La analitica
se realizara cada seis meses.

Al comienzo y finalizacidn del estudio cumplimentardn un cuestionario de calidad
de vida (Anexo V) ****,

NOTAS: * Anexo ll: Pendiente de validacion por comité de expertos.
** Anexo lll: Pendiente de validacion por comité de expertos.
*** Anexo IV: Pendiente de validacion por comité de expertos.

*¥*%* Anexo V: Pendiente de valoracién por comité de expertos.

VARIABLES

Variable dependiente principal: Incidencia de diabetes tipo 2 en poblacién de riesgo
en dos afos.

e Peso, cuantitativa continua.

e Talla, cuantitativa continua.

e |.M.C,, cuantitativa continua.

e Perimetro cintura, cuantitativa continua.

e Glucemia, cuantitativa continua.

e HbAlc, cuantitativa continua.

e Colesterol, cuantitativa continua.

e HDL, cuantitativa continua.

e LDL, cuantitativa continua.

e Triglicéridos, cuantitativa continua.

e Actividad fisica: si/no, cualitativa nominal dicotémica.
e Alimentacion: si/no, cualitativa nominal dicotomica.

Variable independiente principal: Grupo estudio control vs. experimental.
e Profesién, medida por la Clasificacion Nacional de Ocupaciones (CNO),
cualitativa politomica.

e Antecedentes familiares de diabetes tipo 2: si/no, cualitativa nominal
dicotémica.
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e Intolerancia glucosa: si/no, cualitativa dicotomica.

e Glucosa basal alterada: si/no, cualitativa | dicotomica.
e Hipertension arterial: si/no, cualitativa dicotdmica.

e Habito tabaquico: si/no, cualitativa dicotomica.

e Refrescos/zumos: si/no, cualitativa dicotémica.

e Consumo de alcohol: si/no, cualitativa dicotémica.

¢ Nacionalidad, cualitativa politémica.

e Edad, Cuantitativa continua.

e Sexo: masculino/femenino, cualitativa dicotémica.

METODO DE RECOGIDA DE INFORMACION

La recogida de informacidn se realizara mediante una ficha para el profesional y
un cuaderno para el participante. Test FINDRISC.- Es un sencillo cuestionario de facil
manejo, desarrollado por un grupo finlandés para el estudio de prevencién de la
diabetes (Finish Diabetes Risk Score)(“). Se ha recomendado por la Federacion
Internacional de Diabetes, en la Guia Europea de Diabetes y Enfermedades
Cardiovasculares y por la Sociedad Europea para el estudio de la Diabetes.

Instrumentos de medida

e Determinacion del perfil glucémico
Se realizara con el medidor Freestyle Lite". La exactitud del sistema se evalué
en tres servicios de diabetes. Se halla dentro de los limites de exactitud de
IS0 El paciente se lavard las manos con agua y jabdn; se secara y se pinchara
en el lateral de cualquier dedo de la mano. Lo realizara seis veces al dia, antes
de desayuno, comida y cena y dos horas después de desayuno comida y cena.

e Talla
ope Ve ’ ® ..
Se utilizara tallimetro Soehnl . Debe colocarse en una pared plana y debe fijarse
a la pared con un clavo La persona debe tener los pies juntos, los brazos
pegados al cuerpo; la cabeza y los ojos mirando al frente.

e Peso
Se utilizard bascula digital Tefal Lotus Sensitive” La balanza se coloca en una
superficie plana y dura. La determinacion del peso se hara a la misma hora,
preferiblemente descalzo y en ropa interior o con ropa ligera.

e Perimetro de cintura

Se utilizard una cinta métrica inextensible. Se realizara sin ropa, en la linea
media, entre el borde costal inferior y la cresta iliaca, por encima del ombligo.
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e Muestra de sangre
Se realizard en el Hospital Clinico San Carlos siguiendo el protocolo.

Analisis estadistico

Las variables cualitativas se presentaran con su distribucion de frecuencias. Las
variables cuantitativas se resumiran con su media y desviacién estandar (DE). Las
variables cuantitativas que muestran una distribucién asimétrica se resumirdn con la
mediana y el rango intercuartilico (RIQ).

Comparacion inicial de los grupos:

Se realizard una comparacion inicial de las caracteristicas basales entre ambos
grupos de estudio. Se evaluara la asociacidn entre variables cualitativas con el test de
Ji-cuadrado o prueba exacta de Fisher, en el caso de que mds de un 25% de los
esperados fueran menores de 5. Para las variables cuantitativas se compararan las
medias mediante el test de la t de Student para muestras independientes o el test de
la U de Mann-Whitney en caso de que las variables cuantitativas no se ajustaran a una
distribucién normal.

Anadlisis de las variables de resultado:

Para las variables de resultado cualitativas se calculardn los riesgos relativos (RR)
junto a sus intervalos de confianza al 95%. Se ajustara un modelo de regresién logistica
para evaluar el efecto de la intervencidén ajustando por aquellas caracteristicas basales
que presenten diferencias estadisticamente significativas y/o clinicamente relevantes
entre ambos grupos de estudio.

Para las variables de resultado continuas se calcularan la diferencia de medias
junto a su intervalo de confianza al 95% y se ajustara un modelo de regresion lineal
multiple siguiendo la estrategia definida previamente.

Para todas las pruebas se aceptard un valor de significacién del 5%.

El procesamiento y andlisis de los datos se realizard mediante el paquete
estadistico SPSS 15.0.
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CRONOGRAMA

DURACION DEL ESTUDIO:

2010 2011
mmizi>2lele»|volzlgmmniz>2elepvolzlo
HEEEEEEEREEEEEREEEER
AR IE IR S mlxm=2@2|<IZ6/22 <|m
omNr—oOOﬂﬁgmgole—oOO‘_’}ﬁgmg
@0 <HE I =10 <HE I
12
FA
SE
20
FA
SE
FA
SE
42
FA
SE
5a
FA
SE

Tabla 1. Cronograma que expresa graficamente la duracion total del estudio (desde Enero 2010 hasta
diciembre 2011, ambos inclusive); asimismo, en los recuadros sombreados se especifican la de cada
una de las fases del estudio, con su ubicacién temporal a lo largo del mismo.

PRESUPUESTO

Pendiente para su confeccion de la recepcién de los datos recabados a las
distintas Instituciones implicadas.

MARCO ETICO Y LEGAL

Todas las personas que participen en el estudio seran informadas
adecuadamente y se les pedird que firmen el consentimiento informado (Anexo 3).

El estudio se presentara al Comité Etico de Investigacién del Hospital Clinico San
Carlos.

Se tendran en cuenta:
e Normas de la Buena Practica Clinica.
e Declaracion de Helsinki.

e Ley Organica de 15/1999 de proteccion de datos de caracter personal.
e Ley41/2002, de 14 de noviembre, reguladora de la autonomia del paciente.
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e Directiva 2005/28/CE: establece los principios y directrices de la Buena Priactica
Clinica.

Todos los andlisis se realizardan anénimamente, recogiendo los datos mediante
un cédigo.

LIMITACIONES DEL ESTUDIO

El estudio se realiza con una estimacién de perdidas del 10%, debido al posible
incumplimiento de la actividad fisica establecida y la situacion laboral actual.
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ANEXO |
TEST FINDRISC

Elija la opcidon correcta y sume los puntos obtenidos:
1. Edad:

O Menos de 45 afios (0 p.)
O 45-54 afios (2p)
O 55-64 afios (3 p.)
O Mas de 64 afios (4 p.)

2. indice de masa corporal

(Calcule su indice, segun el apartado al final del test)
O Menor de 25 kg/m*> (0 p.)

O entre 25-30 kg/m® (1p.)

O mayor de 30 kg/m*> (3 p.)

3. Perimetro de cintura: medido por debajo de las costillas (normalmente a nivel del
ombligo):

Hombres Mujeres
O Menos de 94 cm. O Menos de 80 cm. (0p.)
O entre 94-102 cm. O Entre 80-88 cm. (3 p.)
O Mas de 102cm. O Masde 88cm. (4p.)

4, {Realiza habitualmente al menos 30 minutos de actividad fisica, en el trabajo y/o en el
tiempo libre?:

OSsi (0p.)
O No (2p.)

5. éCon que frecuencia come verduras o fruta?:

O Cadadia (0p.)
O No cada dia (1p.)

6. ¢Toma medicacion para la hipertension regularmente?:

O No (0p.)
O Si (2p.)
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7. éiLe han encontrado alguna vez valores de glucosa altos (p.ej. en un control médico,
durante una enfermedad, durante el embarazo)?:

O No (0p.)
O Si (5p.)

8. ¢Alguno de sus familiares allegados u otros parientes ha sido diagnosticado de diabetes
(tipo 1 o tipo 2)?:

O No (0p.)
O Si: abuelos, tia, tio, primo hermano (no padres, hermanos o hijos) (3 p.)
O Si padres, hermanos o hijos (5p.)

Escala de Riesgo Total

El riesgo de desarrollar una diabetes tipo 2 en 10 afos es:

Bajo: Se estima que 1 de cada 100 personas desarrollard la

Menos de 7 puntos enfermedad

Ligeramente elevado: Se estima que 1 de ¢/ 25 personas desarrollara

7-11 puntos la enfermedad

Moderado: Se estima que 1 de c / 6 personas desarrollard la

12 -14 puntos enfermedad

15 - 20 puntos Alto: Se estima que 1 de ¢/ 3 personas desarrollara la enfermedad.

Muy alto: Se estima que 1 de c/2 personas desarrollard la en

Mas de 20 puntos enfermedad.
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ANEXO Il
CONSENTIMIENTO INFORMADO
ENSAYO CLiNICO: MODIFICACION DE HABITO DE VIDA Y PREVENCION
O RETRASO EN LA APARICION DE DIABETES TIPO 2

D/D? Con D.N.I

Manifiesta que ha sido informado sobre el propdsito, procedimiento, beneficio y
riesgo que ocasiona la participacion en el ensayo clinico:

MODIFICACION DE HABITOS DE VIDA PARA LA PREVENCION O RETRASO DE LA
DIABETES TIPO 2.

He tenido la oportunidad de hacer preguntas para resolver todas las dudas.

El riesgo que corro participando en este estudio se asocia al de una extraccion de
sangre. En general infrecuentes y de caracter leve.

La publicacién de los resultados de este estudio se realizard utilizando datos
agrupados, por lo cual sus datos personales seran tratados respetando las
disposiciones de la ley Organica 15/1999 de protecciéon de datos.

En calidad de participante otorgo mi consentimiento de forma voluntaria para
participar en dicho ensayo.

Firma participante Firma investigador

Madrid, a de de 2010
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HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

APELLIDOS NOMBRE
FECHA NACIMIENTO N2 HISTORIA | N2 REGISTRO
DIRECCION: CALLE POBLACION
CODIGO POSTAL TELEFONO

SEXO | PROFESION MEDICO

PAIS DE NACIMIENTO

TIEMPO RESIDENCIA EN ESPANA

NUMERO AFILIACION SEGURIDAD SOCIAL

DNI o PASAPORTE

ANTECEDENTES
PERSONALES

MEDICACION HABITUAL

ALCOHOL CANTIDAD DIARIA
si [
NO ] DESDE

TABACO CANTIDAD DIARIA
si [
NO DESDE
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EXPLORACION FISICAY DATOS COMPLEMENTARIOS

N2 Registro TALLA CMS PESO KGRS IMC

PERIMETRO CINTURA CMS. GLUCEMIA mg/dI T.A mmHg

DATOS DE LABORATORIO

COLESTEROL
mg/dl

HDL mg/dl

LDL

TRIGLICERIDOS
mg/dl

HbA1C %

GLUCOSA mg/dI

ACTIVIDAD FISICA

CAMINA 2 HORAS 1 HORA % HORA
DEPORTE 3 DIAS SEMANA 2 DIAS SEMANA | NUNCA
GIMNASIA

NATACION 3 DIAS SEMANA 2 DIAS SEMANA | NUNCA

RECOGIDA DE DATOS HOJA 2
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METODO CULINARIO

PLANCHA HERVIDO HORNO FRITO

ALIMENTACION

ALIMENTO TODOS LOS DIAS VECES POR SEMANA NUNCA

VERDURAS

LEGUMBRES

CEREALES
INTEGRALES

CEREALES NO
INTEGRALES

LACTEOS ENTEROS

LACTEOS SEMI

LACTEOS
DESNATADOS

QUESO FRESCO

QUESO CURADO

MARISCO

PESCADO AZUL

PESCADO BLANCO

RECOGIDA DE DATOS HOJA 3
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ALIMENTO

TODOS LOS DiAS

VECES POR SEMANA

NUNCA

CARNE ROJA

AVES Y CAZA

FRUTA

HUEVOS

FRUTOS SECOS

ACEITE

EMBUTIDOS

SALSAS

BOLLERIA
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ALIMENTO

TODOS LOS DIAS

VECES POR SEMANA

NUNCA

ARROZ INTEGRAL

ARROZ NORMAL

PASTA INTEGRAL

PASTA NORMAL

PAN INTEGRAL

PAN NORMAL

SALSAS

REFRESCOS Y
ZUMOS

ALCOHOL

AGUA
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ANEXO IV

CUADERNO DEL PACIENTE
Recomendaciones

e Cocinar a la plancha hervido o al horno

e Evitar fritos

e Comer de forma variada

e Respetar numero de comidas y horario

e Productos desnatados

e Tomar verduras diariamente

e Tomar legumbres, pasta o arroz

e Consumir mas pescado azul o blanco que carne
e Tomar fruta 2 veces al dia

e Utilizar aceite de oliva

e Evitar grasas solidas (mantequilla, tocino, etc.)

Celebraciones

Aperitivos y primeros platos; consuma ensaladas, mariscos, sopas, verduras,
encurtidos (pepinillos en vinagre, cebolletas).

Controles
Realizard un perfil de glucemia completo cada diez dias:

Antes de desayuno

Dos horas después de desayuno
Antes de comer

Dos horas después de comer
Antes de cenar

Dos horas después de cenar
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DIARIO DE DIETA'Y ACTIVIDAD FISICA

Apellidos y nombre Fecha de nacimiento

Peso T.A. Perimetro cintura

ACTIVIDAD

CUADERNO PACIENTE HOJA 1

DIA MES ANO
hora Alimentos y bebidas cantidad calorias
DESAYUNO

MEDIA MANANA

COMIDA

MERIENDA

CENA

CUADERNO DEL PACIENTE HOJA 2
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ANEXO V

CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA

Su salud en general es:
Buena [ Regular [ Mala O
Tuvo algun problema fisico en el tltimo mes
SI O NO O
Ha dejado de realizar alguna actividad cotidiana en el ultimo mes
SI O NO O
El dolor le ha dificultado su actividad cotidiana en el ultimo mes
Mucho O Regular O Nada O
Se encuentra estresado
Mucho [0 Regular O Nada
Se sintié desanimado en el ultimo mes
Mucho [0 Regular O Nada

La salud fisica o problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales en
el dltimo mes

Mucho O Regular [ Nada O
Tiene algin hobby
Si O NO [J
Tiene problemas en el trabajo
Si [ NO [0
Que relacion mantiene con su familia

Buena [ Regular [ Mala [
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Que relacion mantiene con los amigos
Buena [ Regular [ Mala O

Ha realizado algun viaje en el dltimo mes
Sid NO O

Recibido: 4 julio 2011.
Aceptado: 14 septiembre 2011.
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