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PRESENTACION DEL TEMA SOBRE EL QUE SE VA A INVESTIGAR

1 RESUMEN:

e Castellano:

¢ Introduccion:

La diabetes mellitus (DM) es una enfermedad crénica que requiere atencion médica
continua y un abordaje multifactorial, mas alla del control glucémico, para reducir el riesgo

de complicaciones a largo plazo.

Si consideramos a los pacientes diabéticos como sujetos de alto riesgo cardiovascular y en
consecuencia tributario de una intervencién enérgica para la prevenciéon de enfermedad
cardiovascular. Conviene saber: écudl es el grado de control de los factores de riesgo

cardiovascular en la poblacién diabética en la practica clinica habitual?

Objetivo: Estimar la prevalencia y el grado de control de los factores de riesgo cardiovascular

en la poblacién diabética de Cantabria segun la practica clinica habitual.

Metodologia: Estudio observacional de prevalencia con muestra poblacional (n=655) de la

comunidad de Cantabria estratificada por centro sanitario y nivel de asistencia.

Se medird el riesgo cardiovascular mediante las ecuaciones REGICOR, FRAMINGHAM,
DORICA y SCORE. Se realizara un estudio descriptivo y un analisis multivariado de regresion

lineal y logistica.

Aspectos ético - legales:

Se solicité autorizacién al Comité Etico de Investigaciéon Clinica de Cantabria. Cédigo de

Registro CEIC de Cantabria 2014.151, reflejado en el acta 23/2014.

Se solicitard el consentimiento informado y firmado de los pacientes para participar en el
estudio y revisar sus historias clinicas conforme lo previsto en la Ley 41/2002, de 14 de

noviembre, Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente.

Grado de control de los factores de riesgo cardiovascular en la poblacion diabética de Cantabria




Dificultades y limitaciones del estudio: Al ser una poblacién diabética su estado general de

salud no es del todo bueno. Los sesgos de informacidon se minimizaran con mediciones y

tablas validadas. La confusidn se controlara mediante técnicas de regresion.

Beneficios o aportaciones: Este estudio nos dard informacion sobre el estado actual de la

diabetes en Cantabria, el grado de control de los factores de riesgo cardiovascular y el riesgo
cardiovascular de dicha poblacién. Sirviéndonos para tomar futuras politicas sanitarias y

medidas formativo educativo desde la prevencién en este grupo de pacientes.

Justificacion: En Espafia a fecha de hoy, hay pocos estudios sobre la prevalencia y el grado
de control de los factores de riesgo cardiovascular en diabéticos por regiones o
comunidades; la mayoria de ellos son a nivel hospitalario, o de centros de salud y ninguno de
ellos engloba a pacientes diabéticos de la comunidad de Cantabria, abriendo de esta manera

una nueva linea de investigacion.

Palabras clave: Diabetes y Riesgo cardiovascular.

Criterios de originalidad:

1.-El estudio es de una comunidad, en este caso Cantabria, a fecha de hoy no hay estudios

previos respecto al temay a las variables en estudio en esta comunidad.

2.- Es un estudio de investigacidn de resultados en salud, en este caso evaluamos la practica
clinica habitual sobre la diabetes, tratamiento y grado de control de los factores de riesgo
cardiovascular. Nuestro estudio nos ofrece la posibilidad de estimar cual es la realidad del
manejo y tratamiento médico de los diabéticos en la practica clinica habitual, y cual es grado
de control de esta enfermedad a dia de hoy en Cantabria. Existen estudios observacionales
qgue han evaluado el grado de control de los factores de riesgo vascular en otras areas, pero
no en el area asistencial de Cantabria como regién en su conjunto. El presente estudio
permitira conocer la realidad de nuestro sistema sanitario en Cantabria en cuanto al control

de la diabetes y los posibles puntos de mejoria en la atencion de estos pacientes.

3. Otro punto interesante es conocer el grado de utilizacidn de farmacos, la consecucidn de

los objetivos terapéuticos dependiendo de los farmacos empleados.
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4.- Por otra parte, creemos que los estudios realizados en otras dreas geograficas no se

pueden extrapolar en todas sus conclusiones por los siguientes motivos:

- Los criterios de inclusion y exclusion puede que sean diferentes.

- Los perfiles de las poblaciones de diabetes pueden asi mismo ser distintas

- Los resultados pueden diferir considerablemente teniendo en cuenta el contexto temporal
de su realizacion por la introduccion de nuevos farmacos antidiabéticos, que muy

probablemente faciliten el control de la diabetes y sus factores de riesgo.

Palabras clave: Diabetes y Riesgo cardiovascular
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2 INTRODUCCION:

REVISION CRITICA DE LA LITERATURA

Palabras Clave:

- Diabetes mellitus.

- Complicaciones macrovasculares.

- Complicaciones microvasculares.

- Factores de riesgo cardiovascular.

- Grado de control de los factores de riesgo cardiovascular.

- Estratificacion del riesgo cardiovascular

La diabetes mellitus (DM) es una enfermedad con una fisiopatologia crénica que requiere
atencion médica continua y un abordaje multifactorial, mas alla del control glucémico,
para reducir el riesgo de complicaciones a mediano y largo plazo.

La diabetes mellitus constituye un importante problema socio sanitario a nivel mundial
por su elevada prevalencia, morbimortalidad, reduccién de la calidad de vida de las
personas que la padecen, afios de vida perdidos y el elevado volumen de recursos
sanitarios que precisa para el control de la enfermedad y sus complicaciones.

Segun la federacion internacional de diabetes(IDF), en su 52 edicién del afio 2012, el 8.3%
de la poblacién mundial padece DM (371 millones de personas en todo el mundo), de las
cuales el 50% desconocen que padecen la enfermedad?.

En Espafia la diabetes es actualmente un importante problema de salud publica con una
prevalencia mayor del 10% en poblacién adulta, aunque con una considerable variabilidad
por areas geograficas y regiones?.

La Diabetes Mellitus es una enfermedad cuya incidencia y prevalencia estd en aumento
debido a cambio en los estilos de vida y por el aumento de la obesidad.

Se estima que por cada 1% de incremento de la HbAi. el riesgo cardiovascular se
incrementa en un 18%>.

Las enfermedades cardiovasculares (ECV) son la principal causa de morbi-mortalidad en
los pacientes diabéticos. El 80% de la mortalidad en esta patologia es atribuible a las
complicaciones macrovasculares de la enfermedad?, siendo la enfermedad vascular

diabética la responsable del incremento de 2 a 4 veces en la incidencia de la cardiopatia
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isquémica e infarto agudo de miocardio (IAM), asi como el aumento de 2 a 8 veces del
riesgo de fallo cardiaco en comparacién con la poblaciéon general. Todo esto reduce su
calidad y esperanza de vida (afos de vida perdidos) entre 5 y 15 afios, dependiendo de la
edad del diagndstico y de la evolucién de la diabetes®1°,

En diabetes mellitus tipo 1 y 2, los estudios clinicos demuestran que un buen control
metabdlico previene las complicaciones microvasculares'¥'2'3, En cuanto a la
enfermedad y complicacién macrovascular, la evidencia es muy controvertida.

En la DM1, se ha demostrado los efectos beneficiosos de un control metabdlico intensivo
en el riesgo de ECV a largo plazo, aunque esto parece estar mediado por el efecto en las
complicaciones microvasculares.

En diabetes mellitus tipo 2, el estudio UKPDS demostré una reduccién en la incidencia de
IAM (13%) y en la mortalidad total (27%)* tras 10 afios de seguimiento en el grupo de
pacientes de control glucémico intensivo; sin embargo, estos eran pacientes diabéticos de
reciente diagndstico. Otros ensayos clinicos mas recientes (ACCORD, ADVANCE y VADT)
muestran un aumento de la tasa de mortalidad cardiovascular y de la total con el control
intensivo de la glucemia.

Se estima que por cada punto porcentual de reduccién de la concentracidon de HbAlc se
produce un 35% de reduccion en las complicaciones microvasculares®.

La duracidn de la DM parece afectar el riesgo de ECV, en el estudio Framingham se
observd que por cada 10 afos de duracion de la DM, el riesgo relativo de enfermedad
coronaria es 1,38 veces mayor (IC 95% 0,99- 1,92) y el riesgo de mortalidad por esta
misma causa es 1,86 veces mas alto (IC 95% 1,17-2,93)%6.

El metanadlisis de Ray y sus colaboradores’, donde se incluyeron méas de 33.000 pacientes
procedentes de los estudios ACCORD, ADVANCE, VADT, UKPDS, PROactive'®18920 ohservd
un efecto protector del control glucémico intensivo en la enfermedad cardiovascular
(RR:15%; IC 95%:0,77-0,93) vy en el infarto de miocardio no fatal (RR:17%; 1C95%:0,75-
0,93), por cada 1% de descenso de la hemoglobina glicada (HbA1C), sin beneficio en el
accidente cerebrovascular ni en la mortalidad total.

En el metanalisis CONTROL?! (27.000 pacientes y 2.370 eventos vasculares de los ensayos
ACCORD, ADVANCE, VADT y UKPDS), el control intensivo de la glucemia redujo el riesgo

de eventos cardiovasculares en un 9% (RR:0,91; 1C95%:0,84-0,99), principalmente por la
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reduccion del 15% en el riesgo de 1AM (RR:0,85; IC 95%:0,76-0,94). No se observd una
disminucion ni de la mortalidad total ni de la cardiovascular. El brazo de tratamiento
intensivo presentd un mayor numero de episodios de hipoglucemia (RR:2,48; IC 95%:
1,91-3,21).

Se estima que el porcentaje de hipertension arterial (HTA) en los diabéticos es el doble
que en la poblacién general, incluso puede preceder al desarrollo de diabetes e
incrementarse en presencia de complicaciones microvasculares como la microalbuminuria
o macroalbuminuria (90 y 93%, respectivamente).

La HTA en los diabéticos incrementa la mortalidad cardiovascular por cardiopatia
isquémica (Cl) e ictus y acelera el desarrollo de la microangiopatia, sobre todo Ia
nefropatia y retinopatia diabética.

El tratamiento intensivo de la HTA reduce la tasa de mortalidad y de eventos
cardiovasculares en un 25%, y frena la progresion de la nefropatia y retinopatia
diabéticas, como se demuestra en el estudio UKPDS?2. Asi, el control de la tensién arterial
tiene una mayor trascendencia que el control glucémico para controlar las
complicaciones, principalmente las de origen macrovascular.

Es frecuente que la dislipidemia y la HTA estén ya presentes en el momento del
diagndstico de la DM2. El c-LDL es el principal objetivo de control y la diana terapéutica en
la dislipidemia diabética, siendo esta de tipo aterogénica.

La diabetes mellitus incrementa el riesgo de padecer enfermedad cerebrovascular o
coronaria o de fallecer por su causa es de 2 o 3 veces con respecto a sujetos sin DM,
siendo la enfermedad coronaria la primera causa de mortalidad entre los pacientes
diabéticos?3. Asi mismo, el riesgo de presentar enfermedad vascular periférica es 5 veces
mayor con respecto a la poblacién general®*.

Existen diferencias en la prevalencia de Cardiopatias isquémica en pacientes con diabetes
mellitus tipo 1y 2. La prevalencia de ECV en la DM tipo 1 es similar en ambos sexos®, y
esta se incrementa con la edad, la duracidn de la diabetes, con la aparicidon de nefropatia
diabética y la presencia de enfermedad renal créonica (ERC). Un 29% de los pacientes con
DM1 y nefropatia desarrollaran cardiopatia isquémica, después de mds 20 afios de

evolucion de la diabetes frente al 2-3% de pacientes con DM1 sin nefropatia.
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El paciente diabético con enfermedad coronaria tiene un peor prondstico, con mayor
extensiéon de la enfermedad, incluyendo la afectacién de pequefios vasos y a multiples
niveles, principalmente enfermedad de tronco coronario, una baja fraccidon de eyeccién y
una mayor tendencia a la formacidon de trombos. Adema3s, tienen cifras de mortalidad
temprana y tardia significativamente mayores en comparacion a los no diabéticos?®. Es
importante sefalar que la microalbuminuria es considerada como un marcador de
mortalidad CV y de Cl. Se estima que alrededor del 20% de los pacientes con SCA tienen
antecedentes de DM?’, aunque en algunas series esta prevalencia puede llegar hasta el
45%. En todo paciente con Cl es importante descartar la presencia de DM?2.

Los estudios retrospectivos han demostrado que la DM2 aumenta el riesgo de ictus desde
un riesgo relativo (RR) de 1,8 a 6%°. En el Strong Heart Study se observé como la DM2 y la
intolerancia a los hidratos de carbono suponian un aumento de riesgo para el primer ACV
(RR de 2,05)%. En relacion con el riesgo de ACV en la DM1, hay menos informacién
disponible en la literatura médica. En el estudio de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) sobre la enfermedad vascular en la diabetes indicé un aumento de la mortalidad
cerebrovascular en los pacientes con diabetes tipo 1. Al igual que en la Cl, la nefropatia
diabética actia como un predictor importante de accidentes eventos cerbrovasculares y
aumenta 10 veces el riesgo de padecerla.

En el estudio UKPDS?? se evalud el control glucémico con terapia intensiva frente a
convencional y se observa que la incidencia de ACV no se vio afectada por la asignacién a
cualquiera de los dos grupos. En el estudio NOMAS3! el riesgo de ACV en pacientes con
glucemia basal alterada, suponia un aumento de riesgo (RR 2,7 95% IC 23,8). Otros
ensayos clinicos (ACCORD, AVANCE y VADT) demuestran que no hay la evidencia
suficiente para decir que la reduccion de la glucemia a corto plazo disminuye los eventos
macrovasculares, como el ACV en pacientes con DM2. Sin embargo, estd demostrado su
efecto protector sobre las complicaciones microvasculares, por lo que la Asociacién
Americana de Diabetes recomienda como objetivo de control HbAlc inferior al 7% para
prevenirlas.

Las medidas de prevencidn del ACV en diabetes deben estar basadas en una estrategia de
abordaje multifactorial, incluyendo la HTA, dislipidemia, microalbuminuria, hiperglucemia,

tabaquismo y antiagregantes plaquetarios.
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En el estudio Steno-23? se observa como el riesgo de ictus puede reducirse en pacientes
con diabetes utilizando una terapia intensiva (estilo de vida, estatina, IECA, ARA Il y
antiagregantes), demostrando una reduccién del riesgo relativo de enfermedad vascular
cerebral en un 60% (RR 0,41 IC del 95%, IC 0,25 a 0,67; p = 0,001) y de un 57% respecto a
la mortalidad por todas las causas cardiovasculares (RR 0,43, IC 5%: 0,19-0,94 p = 0,04).
Multiples estudios han demostrado el beneficio del tratamiento con estatinas en
pacientes diabéticos en la prevencidon del ictus. Los estudios HPS3*3% y CARDS??
demuestran una reduccién importante del 22 y del 48% de ACV respectivamente. El uso
del gemfibrozilo también ha demostrado una disminucién del riesgo de ACV del 40%
(estudio VA-HIT), sin embargo, este efecto no ha sido demostrado con fenofibrato.

El exceso de riesgo cardiovascular que presentan los diabéticos aumenta
considerablemente cuando concurren otros factores de riesgo, como el tabaquismo, la
hipertensién arterial, la obesidad y la dislipemia. La presencia de microalbuminuria o
proteinuria en un paciente diabético es un importante predictor de padecer enfermedad
cardiovascular y de mortalidad total.

En Espafia hay pocos estudios sobre el nivel prevalencia y grado de control de FRCV en
pacientes diabéticos, la mayoria de ellos provienen de estudios con poblacién hospitalaria
y de centros de salud.

En el estudio publicado en el aino 2012 por Ofelia Llamazares Iglesias y colaboradores, del
Complejo Hospitalario de Toledo, Espaiia, sobre grado de control metabdlico y de FRCV
en una cohorte de pacientes con diabetes mellitus, muestra que los pacientes diabéticos
presentan un perfil riesgo cardiovascular muy alto: mds del 70 % eran hipertensos o
dislipémicos, y mas del 45% presentan obesidad. Este perfil cardiovascular se observa
mayoritariamente en el grupo de DM2.

Otro estudio publicado en el afio 2003 por F.J. Mena Martin y colaboradores, sobre
factores de riesgo cardiovascular en pacientes diabéticos, estudio epidemiolégico
transversal en poblacién general del Hospital Universitario Rio Hortega, Valladolid,
Espafia, muestra que en los pacientes diabéticos la HTA esta presente en el 58 %,
dislipemia en el 44%, obesidad en el 31%. Esto indica lo gran expuesta que esta nuestra

poblacién diabética a presentar enfermedad cardiovascular.
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En resumen, los estudios epidemioldgicos actuales no han podido demostrar el beneficio
de mejorar el control glucémico para disminuir las complicaciones macrovasculares, por
lo que para prevenir la enfermedad macrovascular en la DM2 es fundamental un abordaje
precoz y multifactorial que incluya todos los factores de riesgo cardiovascular (FRCV)
modificables: control de la glucemia, dislipidemia, presion arterial, obesidad y habito
tabaquico y estilos de vida. Es fundamental Individualizar los objetivos de control segun
las caracteristicas clinicas individuales de cada paciente.

Considerando a los pacientes diabéticos como sujetos de alto riesgo cardiovascular y en
consecuencia tributarios de una intervencion enérgica para la prevencién de la
enfermedad cardiovascular. Existen claras evidencias de que la correccidon de todos estos
FRCV comporta una importante reduccion de la morbimortalidad cardiovascular.

El riesgo total de padecer enfermedades cardiovasculares depende del perfil individual de
factores de riesgo, sexo y edad; serd mayor en hombres de edad avanzada con varios
factores de riesgo que en mujeres mas jovenes con pocos factores de riesgo.

El riesgo total de sufrir ECV esta determinado por el efecto combinado de los factores de
riesgo cardiovascular, que suelen coexistir y actian de forma multiplicativa. Un individuo
con varios factores de riesgo levemente elevados puede tener mayor riesgo total de
enfermedades cardiovasculares que otra persona que solo tenga un factor de riesgo alto.
Es fundamental realizar un abordaje global de los pacientes con DM2 y conseguir el
control de los distintos FRCV asociados para intentar prevenir o retrasar el desarrollo de la
ECV, tomando como referencia guias de practica clinica basada en la evidencia. La
prevencion de la enfermedad cardiovascular tiene como objetivo primordial disminuir o
minimizar el impacto de las enfermedades cardiovasculares y la discapacidad asociada a la

DM.

3 JUSTIFICACION DEL ESTUDIO:

La Diabetes Mellitus “la pandemia del siglo XXI” constituye uno de los principales
problemas de salud publica debido a su alta prevalencia, a su elevada mortalidad y
comorbilidad y en la que el grado de control metabdlico es muy mejorable. Tiene impacto
en la calidad de vida de las personas que la padecen y supone una gran carga econdmica

para el sistema sanitario Espariol.
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La Atencidn Primaria por ser el nivel basico e inicial de la atencidén global y longitudinal, es un
lugar privilegiado para conocer y comparar con las guias de practica clinica basada en la evidencia
la practica clinica habitual sobre la diabetes, tratamiento y grado de control de los factores de

riesgo cardiovascular.

En Espafa a fecha de hoy, hay pocos estudios sobre la prevalencia y el grado de control de los
factores de riesgo cardiovascular en diabéticos por regiones o comunidades; la mayoria de ellos
son a nivel hospitalario, o de centros de salud y ninguno de ellos engloba a pacientes diabéticos

de la comunidad de Cantabria, abriendo de esta manera una nueva linea de investigacion.

Este proyecto puede abrir el camino a futuras investigaciones para mejorar el estado de salud de este

grupo, crear proyectos y reducir costes sanitarios con las consecuentes ventajas.

4 HIPOTESIS:

Es posible estimar el grado de control de los FRCV en el ambito la de atencidn primaria usando

variables clinicas.

a) Enrelacion con el riesgo cardiovascular:

i.  Ho: No existen variables modificables entre el riesgo cardiovascular y los pacientes

diabéticos.

ii.  Ha: Si existen variables modificables entre el riesgo cardiovascular y los pacientes

diabéticos.

b) En relaciéon con el grado de control de los factores de riesgo cardiovascular:

i.  Ho: los pacientes diabéticos no tienen el mismo objetivo de control de los factores

de riesgo cardiovascular que debe recomendar segun la ADA.

ii.  Ha: los pacientes diabéticos si tienen el mismo objetivo de control de los factores

de riesgo cardiovascular que debe recomendar segun la ADA.

c) Enrelacion con los Scores de riesgo cardiovascular:

i.  Ho: No existe discordancia entre los diferentes scores para el cdlculo del riesgo

cardiovascular.
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ii. Ha: Existe discordancia entre los diferentes scores para el cdlculo del riesgo
cardiovascular.

d) En relacion con la prevalencia de los factores de riesgo cardiovascular:

i.  Ho: los pacientes diabéticos no tienen el mismo nivel de prevalencia de los
factores de riesgo cardiovascular que la poblacidn general.

ii.  Ha: los pacientes diabéticos si tienen el mismo nivel de prevalencia de los factores
de riesgo cardiovascular que la poblacion general.

5 OBIJETIVOS:

OBJETIVOS GENERALES Y ESPECIFICOS
OBIJETIVOS PRINCIPALES:

Evaluar y comparar con las guias de practica clinica basada en la evidencia la practica
clinica habitual sobre la diabetes, tratamiento y grado de control de los factores de riesgo

cardiovascular.

OBIJETIVOS SECUNDARIOS:

a) Estimar la prevalencia de los factores de riesgo cardiovascular.

b) Estimar el grado de control de los FRCV.

c) Estimar el grado de control de la Hipertensidn arterial seglin el tipo de tratamiento

farmacolégico utilizado: dieta, IECA, ARA, BB, ACA, inhibidores de la renina, etc.

d) Estimar el grado de control de la Diabetes tipo 2 segun el grupo terapéutico utilizado
en su tratamiento: metformina, sulfonilureas, glitazonas, glinidas, Inhibidores de la DPP-4,

Andlogos GLP-1, Inhibidores de SGLT2, e insulinas.

e) Estimar el grado de control de la dislipemia segun el tipo de tratamiento

farmacolégico utilizado: dieta, estatinas, fibratos, ezetimibe, etc.

f) Estimar el grado de utilizacion de farmacos, la consecucién de los objetivos
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terapéuticos dependiendo de los farmacos empleados, y el coste que ello conlleva.

g) Comparar la prevalencia de FRCV obtenida en el estudio con los estudios previos en

pacientes diabéticos tipo 2.

h) Comparar el IMC clésico (peso, talla) vs el calculo del IMC validado por la clinica de

Navarra (peso, edad, sexo y talla).

i) Estimar el factor herencia en la diabetes tipo II.

i) Estimar la edad vascular de los pacientes diabéticos.

k) Estimar el riesgo de enfermedad arterial periférica.

1) Estimar la prevalencia de la nefropatia, retinopatia diabética y el grado de correlacion
entre ellas.

m) Estratificacién del riesgo cardiovascular segin las escalas de riesgo cardiovascular

disponibles en Espaia.

n) Seguimiento de las guias: Aplicacidon de la Guias (Tasa de Adherencia a las Guias).
Objetivos recomendados por las Guias (Tasa de obtencién de los Objetivos recomendados

por las Guias).
0) Analizar la posible existencia de inercia terapéutica.

p) Analizar y comparar las estrategias de prevencidon e intervencidon en la Atencién

Primaria de Cantabria y los margenes de mejora.

6 MATERIAL Y METODOS:

a. Periodo de estudio:

El periodo elegido para realizar el estudio serd entre Enero de 2014 y Diciembre de 2016.

b. Tipo de estudio:
Estudio en patologia diabética tipo 2 de la comunidad de Cantabria, de tipo descriptivo y

transversal.
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c. CEIC que lo evalua: IDIVAL — Fundacidén Instituto de Investigacidén Marqués de
Valdecilla.

d. Criterios de inclusion:

Usuario del Sistema Nacional de Salud, residente en Espafia en los ultimos 5 afos,
incluido en el cupo del Médico Investigador, aleatorizado por sexo y grupo etario.
Pacientes con edades comprendidas entre 18 y 85 anos, y con diagnostico de diabetes
mellitus tipo 2

Consentimiento informado.

e. Criterios de exclusion
Fallecimiento en el periodo de estudio.
Diabetes gestacional.

Diagnéstico de diabetes mellitus tipo 1.
No se incluiran a pacientes que se vayan a los 6 meses a otra cuidad o regresen a su

pais de origen.

f. Estrategia de busqueda bibliografica:

Palabras clave: cardiovascular risk, diabetes, dyslipidemia, obesity, blood
hypertension, smoke, cardiovascular disease, vascular age, nephropathy, retinopathy,
and epidemiology.

Bases de datos: Se realiza busqueda bibliografica de los descriptores en las principales
bases de datos (Cochrane Plus, PubMed, LILACS, Dialnet, SciELO, Scopus, UpToDate),
base de datos del Ministerio de Sanidad de Espafia, y la base de datos del Instituto
Nacional de Estadistica.

Limites de busqueda: a) tipo de estudio: revisiones sistematicas, ensayos clinicos y
estudios cuasiexperimentales, y guias clinicas; b) ultimos 12 afios; c) idioma: inglés,

espafiol y chino; d) adultos: 18 a 85 afios.

g. Tipo de centros donde se prevé realizar el estudio:

Ambulatorios de atencidon primaria del Servicio Cantabro de Salud.

El mapa sanitario de Cantabria queda configurado en cuatro areas de salud, a su vez divididas en 42
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zonas basicas de salud (ZBS).
Las areas de salud son:

o AREA |: SANTANDER

e AREA Il: LAREDO

o AREA IIl: REINOSA

e AREA IV: TORRELAVEGA
La gerencia de atencién primaria, que comprende las areas |, I, Ill, IV y 061, compuesta por
42 zonas basicas de salud (42 centros de salud), 109 consultorios y 28 SUAP (servicio de
urgencias de atencidn primaria), asi como 4 bases asistenciales y un centro coordinador de

urgencias correspondientes al 061.

Figura 1. Mapa Sanitario de Cantabria

Area de
iNnfluencia

h. Captacion de participantes:

Se realizard un procedimiento polietdpico, mediante el empleo de una muestra aleatoria
de los conglomerados de salud, con un tamafio proporcional a los mismos. De los 43
centros de salud registrados en el servicio cantabro de salud, se realizard una seleccién al

azar de la tercera parte; es decir, se escogeran 13 centros de salud. Posteriormente se
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realizard una segunda seleccion, también al azar, de una submuestra de los cupos de
pacientes de los médicos de cada centro de salud elegidos.

El criterio general de eleccidn consistird en seleccionar los centros de salud y los cupos de
pacientes de los médicos segln una probabilidad proporcional a su tamafio; es decir, los
centros de salud con mayor cantidad de pacientes tendrdn una mayor probabilidad de ser
elegidos. Si el centro de salud se rehusa a participar en el estudio, se reemplazar3,
siguiendo un mecanismo estrictamente al azar, por otra dentro del mismo estrato.

Si el sujeto no quiere participar en el estudio, se recabard la informacién disponible sobre
presencia de FRCV y de enfermedades cardiovasculares previas para al menos conocer la
prevalencia. No se incluirdn a pacientes que se vayan a los 6 meses a otra ciudad o se
vuelvan a su pais de origen.

Exploracién convencional de pardmetros clinicos y asignacion de tratamientos libre (segun
practica clinica habitual).

Determinaciéon analitica en el momento de inclusidon, aceptandose como vdlida una
determinacién analitica realizada con una antelacién maxima de 6 meses en el momento
de inclusién u otra valida con una antelacion maxima al momento de inclusién de 6
meses. El niumero de observaciones serdn de una. Se registrardn en el Cuestionario De
Recogida de Datos (CDR).

Se seleccionara sujetos del cupo de cada médico investigador, de forma secuencial.

i. Maediciones:

Tabla 1: Variables a medir

Variables de identificacion Mediante un cédigo alfa numérico

Variables sociodemograficas Sexo.
Fecha de nacimiento.
Raza.

1.

2.

3.

4. Nivel de educacidn.
5. Nivel econdmico familiar.
6.

Situacion laboral.
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Habitos 1. Actividad fisica.

2. Habito tabaquico.

3. Consumo de alcohol.
Medidas antropométricas 1. Peso.

2. Talla.

3. IMC.

4. Grasa corporal estimada.

5. Perimetro de la cintura

abdominal.

6. Presion arterial sistdlica.

7. Presion arterial diastdlica.

8. Frecuencia cardiaca.

9. Electrocardiograma.
Bioquimica 1. Glucemia basal reciente.

2. Colesterol total.

3. Colesterol HDL.

4. Colesterol LDL.

5. Triglicéridos.

6. Creatinina.

7. Acido urico.

8. Microalbuminuria

9. Tasa de filtrado glomerular.

10. Cociente albumina-creatinina.

11. Hemoglobina glicada.
Comorbilidad Diabetes.

Hipertension arterial.
Dislipidemia.
Obesidad.
Tabaquismo.
Retinopatia.

Nefropatia.
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8. Enfermedad renal crénica.
Antecedentes en familiares de 12 grado 1. Evento cardiovascular.
2. Diabetes.
Antecedentes personales cardiovasculares 1. Ictus.
2. Fibrilacidn auricular.
3. ICC con fraccion de eyeccion
deprimida.
4. ICC con fraccion de eyeccion
conservada.
5. Cardiopatia isquémica.
6. Enfermedad vascular.
Tratamiento farmacolégico 1. Diabetes.
2. Hipertension arterial.
3. Dislipidemia.
4. Antitrombaético.
5. Dolor.

Riesgo cardiovascular

Mediante la calculadora de los scores

de riesgo cardiovascular CIRCE:"’

1.

2
3.
4

DORICA

. REGICORE.

SCORE.

. FRAMINGHAM.

Figura 2: Calculadora de los scores de riesgo cardiovascular (DORICA, REGICORE, SCORE Y

FRAGMIGHAN) disefiado por la unidad de epidemiologia clinica y estadistica del CHUAC:
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cidn e Implememacion
o
ce Aizsgo Gardiovascular en Cspane

Datos del paciente

SCORE

Caleular

Ferrer grupo

REGICDR

Calcular

Estimacion del riasgo a los 10 afncs de

Estimacion dal riesgc cororario

Edad enfermadad cardiowascular mortal: medianta la ecuacion de Framingham
calibrada:
Sexrs H[ | M[] B =14% W z4C%
W 10%-14% W 209-39%
W 5°%-9% 1095-19%
Diabetes Si 3% 4% 58 0%
Si[] Mo[] S04 M <5%
1%
B <19

Tabaguismo Sil_| Mo o exfumador| |

Colesteral total ___ (mg/dl)

DORICA Calcular Ecuacion de Framingham | Calcular

Estimacién del rizsgo coronaric Total:

(ET=SEi,  (oAL mediante la ecuacion de Framingham

calibrada: Probakilidad de evento coronaro &

Presion arterial sistdlica _ mmHg

B =40v% los 10 afos:
B 20%-39%
N o 10%-19%
Presidn arterial diastilica mmHg 5%-9% Riesgo medic de la poblacion general
55

. =2 para esta edad y sexo:

Hipertrofia ventricular

izguierda en ECG Si[ ] ne™

Calcular todos

j. Mecanismo de seleccion:
Tras pedir y recibir la aprobacién para la realizacién del estudio por parte del Comité de Etica
e Investigacién Clinica de Cantabria a los sujetos que cumplan los criterios de inclusién se les
invitara mediante correo electrénico y carta para participar. Si aceptan participar en el

estudio, se debera obtener el Consentimiento Informado.

k. Justificacion del tamaiio muestral:
Segun el Instituto Nacional de Estadistica (INE), en el afio 2014, la poblacién de Cantabria
estimada fue de 588.656 habitantes.
Estimamos que el estudio podria ser viable con una muestra de 384 pacientes. Asumiendo
que el 50% los pacientes diabéticos estan bien controlados (P=0,50%), una precision del 5% y
una confianza del 95.

Si asumimos un 10% de pérdidas de informacién, se necesitan una N=422 pacientes.

I. Estrategia de andlisis estadistico:

Se realizard un estudio descriptivo de las variables incluidas en el estudio. Las variables
cualitativas se expresaran como valor absoluto y porcentaje, con la estimacion del 95% de

intervalo de confianza. Las variables cuantitativas se expresaran como media +/- desviacién
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tipica. La correlacién de las variables cuantitativas entre si se medird por medio del
coeficiente de correlacién de Pearson o Spearman. La comparacién de medias se realizara
por medio de la T de Student o test de Mann-Whitney segun proceda tras comprobacion de
la normalidad mediante el test de Kolgomorov-Smirnov. La asociacién de variables
cualitativas entre si se medira por medio del estadistico Chi cuadrado. Para determinar las
variables asociadas a los eventos de interés se realizara un analisis multivariado de regresion

logistica o lineal multiple.

7 LIMITACIONES DEL ESTUDIO:
7.1 Sesgos de informacion:

Se minimizara aplicando bien los criterios inclusidn, utilizando cuestionarios validados,
mediante la formacién de los médicos investigadores para la recogida sistematica de la
informacidn, y teniendo controlado el posible error aleatorio. Asimismo, se tomaran medidas

como asegurar la confidencialidad y codificacién de los datos personales.

7.2 Sesgos de seleccidn:

Vienen determinados por los criterios de inclusién y exclusién, la decision de participar de
los pacientes y la supervivencia de la enfermedad durante la recogida de datos. La
supervivencia durante el seguimiento no es modificable y es evidente que esto modificard las
mediciones de la calidad de vida en el seguimiento. Por otra parte, la validez externa del
estudio se determinara comparando los resultados de este estudio con otras publicaciones.

7.3 Sesgos de confusion:

Vienen derivados de la presencia de terceras variables que pueden influir en el calculo del
grado de control del riesgo cardiovascular y del riesgo cardiovascular. Para minimizar este
sesgo, se tendran en cuenta las variables que seguln la literatura estan relacionados con el
grado de control del riesgo cardiovascular y el calculo del riesgo cardiovascular. A su vez, se
realizard un analisis multivariado de regresion, para controlar el efecto de confusién de las

diferentes variables.

7.4 Sesgos de precision:
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Los riesgos derivados de la seleccidn de la muestra se han minimizado detallando el cdlculo
muestral pertinente para los aspectos a valorar en la investigacion (ver apartado Justificacion

del tamafio muestral).

8 ASPECTOS ETICO LEGALES:
a) Consentimiento informado.

Se obtendrad el consentimiento informado de todos los participantes para participar en el
estudio y poder realizar las medidas necesarias en este estudio. El consentimiento serd
otorgado de forma libre conforme a lo previsto en la Ley 41/2002 de 14 de Noviembre, Basica
Reguladora de la Autonomia del Paciente. Se entregard a mayores unas hojas donde se
explicaran los diversos procesos que se realizaran en los participantes y que derechos tienen.

Anexo 4

b) Autorizacion del comité de ética.

Para poder realizar el estudio, se solicitara la autorizacién al Comité Etico de Investigacion

Clinica de Cantabria.

c) Garantia de confidencialidad de la ley de proteccion de datos de caracter

personal 15/1999:

Se garantizard la confidencialidad de la informacién recogida, respetando la privacidad y el
anonimato de los sujetos, segun la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién

de Datos de Caracter Personal.

d) Garantia de cumplimento de las normas de buena practica clinica de la

Declaracion de Helsinki.

Se respetaran los principios éticos basicos del Informe Belmont de 1978 y la Declaracion de
Helsinki de 1964 promulgada por la Asociacion Médica Mundial y su actualizacion del 2008
(serie de principios éticos que rigen la investigacion en humanos). Se tendra en cuenta a

mayores el Convenio de Derechos Humanos y Biomedicina del Consejo de Europa.

Grado de control de los factores de riesgo cardiovascular en la poblacion diabética de Cantabria 25



9 CRONOGRAMA Y PLAN DE TRABAJO:

9.1 CRONOGRAMA Tabla Il

Tabla Il. Cronograma

CALENDARIO

ANO 2014 2015 2016
ACTIVIDAD

11

Revision
Bibliogréfica
Eleccion
Instrumentos

Disefio Protocolo

Redaccién marco
tedrico

Disefio base de
datos

Recogida de
Datos

Andlisis de
Datos

Resultados

Discusion,
Conclusiones

Publicacién

9.2. PLAN DE TRABAJO
e ETAPAS DE DESARROLLO:
La duracidn del proyecto serd de 2 afios y 2 meses (2014-2016), siendo la distribucion de las
actividades la siguiente:
o ANO 2014 - 2015
* Noviembre 2014-enero 2015:
v' Reunién de los investigadores para concretar el circuito de
informacidn y el desarrollo del estudio
v Elaboracién del cuaderno de recogida de datos.
v’ Elaboracién del cuaderno de recogida de datos electrénico (e-CRD)
con el programa OpenClinica.
v" Prueba piloto de recogida de informacién y seguimiento:
» Se recopilardn los datos de los treinta primeros pacientes

identificados.
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» Evaluacién de la informacidén obtenida para una posible
mejora en la recogida de los datos.
v Actualizacién, si fuera necesaria, de la hoja de recogida de
informacioén.
= Enero-diciembre: busqueda de fechas de citas de los pacientes identificados
para contactar con ellos.
= Marzo-diciembre:
v' Recogida de informacién de los pacientes identificados durante el
afio 2015.
v' Revisidn de las historias clinicas.
v’ Verificaciones de los datos origen en comparacién con los informes
médicos del paciente
v" Mecanizacion de datos a medida que se vayan recopilando.
o ANO 2015
= Enero: Reunidn anual del seguimiento del proyecto.
= Enero-diciembre:
v Busqueda de citas para contactar con los pacientes identificados.
v Recogida de informacion de los pacientes identificados durante el afio
2015.
v' Revision de historias clinicas.
v’ Verificaciones de los datos origen en comparacién con los informes
médicos del paciente
o ANO 2016
= Enero: Reunidn anual del seguimiento del proyecto.
* Enero-diciembre:
v/ Busqueda de citas para contactar con los pacientes identificados.
v Recogida de informacidn de los pacientes identificados durante el afio
2016.
v' Revision de historias.
v’ Verificaciones de los datos origen en comparacidon con los informes

médicos del paciente
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v' Mecanizacién de datos a medida que se vayan recopilando.
v Reunién final del seguimiento del proyecto.
v’ Depuracion de la base de datos y anélisis estadistico.

v’ Elaboracion y difusién de los resultados.

e DISTRIBUCION DE TAREAS: El equipo investigador se distribuird las siguientes tareas:
o Convocatoria de las reuniones anuales, elaboracién del cuaderno de recogida
de datos y las instrucciones para el adiestramiento del trabajador de campo.
o Coordinacion y supervision de la recogida de informacién durante 1y 2 afios.
o Difusion de los resultados del proyecto mediante la elaboracién de articulos y
comunicaciones a congresos.
o La estadistica del equipo se encargara explicitamente de la explotacion

estadistica de los datos recopilados en el estudio.

e LUGAR DE REALIZACION DEL PROYECTO: el proyecto se coordinara desde la Unidad
de Apoyo a la Investigacion de SEMERGEN, obteniéndose financiacién para la
contratacion de servicios de ayuda en:

o La obtencién y recopilacién de datos de cada paciente.
o La elaboracion de la base de datos, la mecanizacién de datos y la depuracién

de los mismos.

e COMPROBACION/SEGUMINETO DE LOS DATOS: El seguimiento in situ se realizara
en un 5% de los centros seleccionados al azar. Durante el seguimiento in situ, el
monitor verificard la documentacidon del consentimiento informado y realizard
verificaciones de los datos origen en comparacién con los informes médicos del
paciente. Asimismo, se realizard un intento para comprobar la consecutividad del
reclutamiento de los pacientes en el centro, respetando completamente la
privacidad y los datos personales de los pacientes que no participen en el registro
Yy que, en consecuencia, no han dado el consentimiento informado. Para los
cuestionarios sobre la calidad de vida, los datos origen seran los cuestionarios
originales del registro (por ejemplo, EQ-5D, PACT-Q) que seran guardados por el
médico como parte de las carpetas de los pacientes. Todos los detalles

controlados estaran descritos en un plan de seguimiento separado.
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10.- MEMORIA ECONOMICA

10.1. RECURSOS NECESARIOS

En el cuadro que da fin a este apartado se hace una descripcién de los gastos previstos para

el desarrollo del proyecto que nos atafie. Para dicho seguimiento se calculan los siguientes

gastos (Tabla IV):

Tabla lll. Presupuesto

RECURSOS NECESARIOS

19

ANO

GASTO PERSONAL

e Trabajador de campo *

250 pacientes x 1 visita basal x 1 hora 500 €
de trabajo
250 pacientes x 1 visita basal x 1 hora 6.000 €
de trabajo
200 pacientes x 1 visita basal x 1 hora 3.000 €
de trabajo
e Traductor
Comunicaciones (2), articulos (2) 1.500 €
29
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MATERIAL FUNGIBLE E INVENTARIABLE 2.581€

e Impresion de cuadernos de recogida de
datos (875 cuestionarios x 0.60 €)

e Ordenadores portatiles (3 x 550 €)

e Unidades USB (3 x 8 €)

e Impresoras (3 x 200 €)

e Lllamadas telefénicas (14 euros x 13
meses)

e Viaje personal (0,20 euros/Km)

1.500 €
INSCRIPCIONES 'Y VIAJES A CONGRESOS
NACIONALES E INTERNACIONALES
TOTAL 22.081 €

* El trabajador de campo se encargard de la identificacién de los pacientes,
supervisiéon del reclutamiento, revision de informes médicos, la entrega vy

supervisiéon de la cumplimentacidn de los cuestionarios de recogida de datos.

10.2. FUENTES DE FINANCIAMIENTO

Esta prevista la solicitud de ayuda econdmica para poder llevar a cabo el estudio. Se

presentard el Proyecto a la convocatoria publica del FIS para su financiamiento.

11.- EXPERIENCIA DEL EQUIPO INVESTIGADOR

El equipo investigador trabaja en colaboracién con la unidad de apoyo a la investigacién
de la sociedad espafiola de médicos de atencion primaria (SEMERGEN), donde se han
realizado estudios sobre la identificacion de la poblacion espafiola de riesgo

cardiovascular y renal (ESTUDIO IBERICAN). Se trata de un equipo multidisciplinar que

Grado de control de los factores de riesgo cardiovascular en la poblacion diabética de Cantabria 30



engloba a Alcibiades Segundo Diaz Vera (médico), Luis Manzano Espinoza (médico),
Gustavo Rodriguez Roca (médico), y Antonio segura fragoso (médico y estadistico).

El investigador principal, Alcibiades Segundo Diaz Vera, trabaja como médico de familia en
el centro de salud el Zapatdn y colabora actualmente en la entrevista de los pacientes y
recogida de informacion del proyecto “Identificacion de la Poblacidn Espafiola de Riesgo
Cardiovascular y Renal” (ESTUDIO IBERICAN).

Luis Manzano Espinoza, es médico internista del Hospital Ramén y Cajal y jefe de la
unidad de riesgo cardiovascular; ademas, es profesor titular de la catedra de medicina de
la Universidad de Alcald. Posee amplia experiencia investigadora sobre riesgo
cardiovascular y ha publicado varios articulos y comunicaciones en relacién con la
tematica relacionada.

Gustavo Rodriguez Roca, es médico de familia, miembro del Grupo de Trabajo de
Hipertensidon Arterial y Enfermedad Cardiovascular de SEMERGEN, y Director de la
Agencia Editorial. Ha Participado activamente en investigaciones de tematica relacionada
y con varias publicaciones a congresos y revistas.

Antonio segura fragoso, es médico de familia, profesor de Medicina Preventiva y Salud
Publica de la Universidad Castilla de la Mancha. Posee amplia experiencia investigadora

sobre riesgo cardiovascular y con varias publicaciones a congresos y revistas.

12.- PLAN DE DIFUSION DE LOS RESULTADOS

Los resultados del estudio se publicaran al final del estudio, en cuyo seno de reservara un
espacio o mesa de analisis y discusion de resultados, en el que podrdn participar todos los
Investigadores incluidos en el estudio.

la informacion recogida en el estudio obtendra la suficiente validez externa para realizar
la publicacién de sus resultados en las siguientes revistas cientificas de impacto tanto a

nivel nacional e internacional, ademas de su difusion a través de los siguientes Congresos.
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REVISTA ISSNN FACTOR DE
IMPACTO
R P CARDIO 0300-8932 3.342
» ARDIOVA 1474-5151 1.828
ARDIOVA 0889-4655 1.809
CONGRESOS

Congreso de Promocion de la Salud

Congreso de las Enfermedades Cardiovasculares (SEC)

Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de Médicos de
Atencién Primaria (SEMERGEN)

Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de Nefrologia

Congreso de la Sociedad Espafiola de Hipertension-Liga Espafiola
para la Lucha de la Hipertension Arterial (SEH-LELHA)

Congreso de la Sociedad Espafiola de Diabetes
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13.- ANEXOS:

Anexo 1: Informe favorable del CEIC Cantabria - IDIVAL.
Anexo 2: Cuaderno de Recogida de Datos.

Anexo 3:
Anexo 4:
Anexo 5:
Anexo 6:
Anexo 7:

. Variables.

. Disefio del CRD.

= El cuadrante con el orden de visita.
] Informacidn de las variables.

Compromiso del investigador coordinador.
Hoja de informacién a los sujetos.

Cuestionario de Salud EQ - 5D.

Formulario de consentimiento informado.
Aspectos éticos/proteccidn de los participantes.
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Anexo 1: Informe favorable del CEIC Cantabria — IDIVAL

Fundacion Instituto de Investigacién Marqués de Valdecilla (IDIVAL) - C.1F.: G39788773

COMITE ETICO DE INVESTIGACION
CLINICA DE CANTABRIA
IDIVAL

CRISTINA IRENE CAMPO HOYOS, Secretario/a del COMITE ETICO DE
INVESTIGACION CLINICA DE CANTABRIA

CERTIFICA
Que este Comité ha evaluado la propuesta del Investigador Principal del estudio:

TITULO: Prevalencia de los factores de riesgo cardiovascular en la poblacién
diabética de Cantabria y el factor herencia en la diabetes mellitus tipo 2.
(Cddigo interno: 2014.151)

TIPO DE ESTUDIO: Proyecto de Investigacion
y considera que:

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en
relacién con los objetivos del estudio y estdn justificados los riesgos y
molestias previsibles para el sujeto, teniendo en cuenta los beneficios
esperados.

- Es adecuado el procedimiento para obtener el consentimiento informado.

- La capacidad del investigador y sus colaboradores, y las instalaciones y

medios disponibles, tal y como ha sido informado, son apropiados para
llevar a cabo el estudio.

Este CEIC, emite un informe FAVORABLE para que dicho Estudio sea realizado en el
Servicio Cantabro de Salud, actuando como investigador principal el Dr.
ALCIBIADES SEGUNDO DIAZ VERA.

Como queda reflejado en el Acta: 23/2014.

Lo que firmo en Santander a 18 de julio de 2014

CRISTENA IRENE CAMBO HOYOS

“‘Setret?no/a deL’E;'IC
\ 4
X N

Edificio IFIMAV, 32 Planta e Avenida Cardenal Herrera Oria s/n e 39011 SANTANDER (Cantabria)
Tifno: 942 315 515 e Fax: 942 315 517 e www.ifimav.es e e-mails: ifimav.eclinicos3@fmdv.org y ifimav.eclinicos4@fmdyv. org

Anexo 2: CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS
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e Variables: Las cuantitativas se ajustaran sin decimales (<0,5: 1Imenos / >0,5: 1

mas)

ORDEN TITULO TIPO POSIBLES INDEXADA DIGITOS
1 SEXO CUALITATIVA 2 Sl 3
2 EDAD CUANTITATIVA () Sl 2
3 RESIDENC CUALITATIVA 2 NO 5
4 NIVEL_ED CUALITATIVA 3 NO 3
5 NIVEL_EC CUALITATIVA 3 NO 1
6 LABORAL CUALITATIVA 6 NO 1
7 SEDENTAR CUALITATIVA 4 NO 3
8 PESO CUANTITATIVA () NO 4
9 TALLA CUANTITATIVA () NO 4
10 IMC CUANTITATIVA 20 AUTO 2
10 SOLPLOS CUALITATIVA 2 NO 2
11 PERI_ABD CUANTITATIVA 80 NO 3
12 GLUC_BAS CUANTITATIVA 440 NO 3
13 PAS CUANTITATIVA () NO 3
14 PAD CUANTITATIVA () NO 3
15 PULSO CUNTITATIVA 200 NO 3
16 HTA CUALITATIVA 2 Sl 2
17 TIPO_HTA CUALITATIVA 4 NO 1
18 DISLIPEM CUALITATIVA 2 Sl 2
19 COLE_TOT CUANTITATIVA () NO 3
20 COLE_LDL CUANTITATIVA () NO 3
21 COLE_HDL CUANTITATIVA () NO 3
22 TRIGLICE CUANTITATIVA () NO 3
23 ENF_VASC CUALITATIVA 2 NO 2
24 TABAQUI CUALITATIVA 3 NO 2
25 INSUF_RE CUALITATIVA 2 NO 2
26 AF_ECVP CUALITATIVA 2 NO 7
27 CREATIN CUANTITATIVA 25 NO 3
28 USO_GUIA CUALITATIVA 5 NO 1
29 ECG CUALITATIVA 2 NO 1
30 ITB CUALITATIVA 3 NO 1
31 MED_DISL CUALITATIVA - NO -
32 MED_DIAB CUALITATIVA - NO -
33 MED_HTA CUALITATIVA - NO -
34 ACIDO URICO CUANTITATIVA - NO 5

e Diseiio del CRD.
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Las caracteristicas del disefio del CRD deben ser las necesarias para hacer el desarrollo y
cumplimentacion muy simple, cdmoda y accesible. Para preservar y cumplir la ley de
proteccidon de datos (Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre), no apareceran los
nombres y apellidos completos.

Todos los campos de variables estaran claramente explicados en el mismo CRD, para que
no surja ninguna duda. Los Médicos de Atencién Primaria en Espafia, disponen de muy
poco tiempo libre en la consulta para cumplimentar los CRDs on-line, por lo que se

aconseja cumplimentarlos en formato papel

e El cuadrante de orden de visita
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ESTUDIO — DIABETES — FRCV

INVESTIGADOR
CcODIGO:

CENTRO DE SALUD
CcODIGO:

PACIENTE
CcODIGO:

VISITA (X2)
FECHA: - /- /-

NOMBRE y APELLIDOS: (cada casilla una letra: dos primeras letras del nombre, dos primeras letras del primer
apellido y dos primeras letras de segundo apellido)

P. ej.: Marco Araujo Vera M A R V| E
FECHA DE NACIMIENTO: (DIA, MES, ANO)
| | | | | | | | P.ej.: 10-10-1960 1{ op1 9 6 0

Obligatorios*
*SEXO *RESIDENCIA: NIVEL DE NIVEL ECONOMICO
(MAS/ (RUR/URB) EDUCACION: (A:<15000€/
FEM) -== -—- (SES/EGB/ESS/ -—- B: 1500€-25.000€¢/ | ~T77°T

ESU) C: 25.000-30.000;/

D: >30.000
*EDAD g )
(ANOS) o
NIVEL LABORAL: *SEDENTARISM: *PESO: *TALLA: (METROS
(TRA/JUB/ (NOE/ EMB/ (KGS  CON UN CON DOS DECIMALES)
PAR/EST/ EMA/ COM) DECIMAL
OTR)
SOPLOS *PERIMETRO *GLUCEMIA BASAL: *PAS: (3 DIGITOS )
CAROTIDEOS: ABDOMINAL: (TRES DIGITOS SIN
(SI/ NO) (EN CMS  SIN DECIMALES) *PAD: (3 DIGITOS )
DECIMALES)
—_ _— ——— | *PULSO:(3 DIGITOS)
*HIPER TENSION: *TIPO DE HIPER *DISLIPEMIA: *COLESTEROL TOTAL:
(DIAGNOSTICO TENSION: (DIAGNOSTICO SI/ (SIN DECIMAL.
Sl/ NO) (GRADOS 1, 2, 3, NO) ANTEPONER
4) 0SI<100)
*COL- LDL: COL- HDL: *TRIGLICERIDOS: *ENFERMEDAD
(SIN DECIMAL, (SIN DECIMAL, (SIN DECIMAL, VASCULAR:
ANTEPONER O SI ANTEPONEROSI | ANTEPONERSI< | (DIAGNOSTICO SI/ NO) | T
<100) <100) 100)
*FUMADOR: *INSUFICIENCIA *ANTECEDENTES DESPLE *CREATININA:
(SI/ NO/ EX) RENAL: (SI/ NO) FAMILIARES DEECV | GABLE (CON DOS DECIMALES)
_— _ PRECOZ : —_——

(DEFINIR)
*USA LA GUIA: ____ | *ECG NORMAL: . _ ITB: S
(ESH, NIC, FRA, _ (SI/NO) (<0,9;/0,9-1,3; >1,3)
SCO)
MEDICACION DESPL | MEDICACION DESPLE MEDICACION HTA: | DESPLE
DISLIPEMIA EGABLE | DIABETES: GABLE GABLE

¢ Informacidn de las variables
37
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Sexo: MAS/FEM

Edad: Afios solo dos cifras

Lugar de residencia: U/R (Urbano >2.500 Hb/ Rural < 2.500 Hb)

Nivel educacidn: sin estudios / educacion general basica / estudios superiores / estudios
universitarios (SE/EGB/ES/EU)

Nivel educacidn: sin estudios / educacion general basica / estudios superiores / estudios
universitarios (SE/EGB/ES/EU)

Nivel econdmico familiar:

> A: renta anual menor de 18.000€;

> B: entre 18.000€ y 100.000¢;

> C: mas de 100.000€ (la media en Espafia, por comunidades en 2009: 22.500€)

Laboral: TRABAJA, JUBILADO, PARO, ESTUDIA, TAREAS DOMESTICAS.

Sedentarismo: Ningun ejercicio / Ejercicio Moderado-bajo / Ejercicio Moderado-Alto /
Competicién (NE / EMB / EMA / COM)

Peso: en Kg. Solo con 1 decimal

Talla: en metros con dos decimales

indice de masa corporal (IMC): Peso (Kg) / Talla (m)2

Perimetro abdominal: en cm (poner un cero delante si es menor de 100)

Glucemia basal: en mg/dL (poner un cero delante si es menor de 100)

PAS: en mmHg (poner un cero delante si es menor de 100)

PAD: en mmHg (poner un cero delante si es menor de 100)

Hipertension: definir como diagnosticada o no diagnosticada previamente

Grado HTA: HTA grado 1/ HTA grado 2/ HTA grado 3/ HTA grado 4 (NT/ G1/G2/G3/G4)
Dislipemia: SI/ NO (diagnosticada)

Colesterol total: poner un cero delante si es menor de 100 (mg/dl)

Colesterol LDL: poner un cero delante si es menor de 100 (mg/dl)

Colesterol HDL: poner un cero delante si es menor de 100 (mg/dl)

Triglicéridos: poner un cero delante si es menor de 100 (mg/dl)

Diabetes: SI/NO

Enfermedad cardiovascular (se define como enfermedad cardiovascular: la cardiopatia
coronaria — enfermedad de los vasos sanguineos que irrigan el musculo cardiaco
(miocardio); las enfermedades cerebrovasculares — enfermedades de los vasos
sanguineos que irrigan el cerebro; las arteriopatias periféricas — enfermedades de los
vasos sanguineos que irrigan los miembros superiores e inferiores y las trombosis venosas
profundas y embolias pulmonares — codgulos de sangre (trombos) en las venas de las
piernas, que pueden desprenderse (émbolos) y alojarse en los vasos del corazén y los
pulmones.

Tabaquismo: Ha fumado el ultimo mes al menos un cigarrillo, No ha fumado el dltimo mes
pero si el Ultimo afio, Ex fumador: mas de 1 afio sin fumar, Nunca fumador

Insuficiencia Renal: SI/ NO Filtrado Glomerular > o < de 60.

Otros FRCV: antecedentes familiares de enfermedad CV precoz.

Creatinina sérica: con dos decimales 38

ECG (OPTATIVO: si es posible, uno cada dos afios) NORMAL/ANORMAL
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indice Tobillo Brazo (OPTATIVO: si es posible, uno cada dos afios) < 0,9; 0,9-1,3; >1,3
Variables 32, 33, 34 y 35: se informard de los medicamentos posibles para aquellas

patologias a que hace referencia el campo.
Acido Urico: poner un cero delante si es menor de 10 (mg/dl).
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Anexo 3: Compromiso del investigador

Yo D./D%.:

Como investigador/a del Estudio FRCV-DIABETES

Hago constar:

Que conozco y acepto participar como investigador principal en el estudio que lleva por
titulo “Prevalencia de los Factores de Riesgo Cardiovascular en la poblacién diabética de

I”

Cantabria y el factor herencia en la diabetes mellitus tipo |

Que me comprometo a que cada sujeto sea tratado y controlado siguiendo lo establecido

en el protocolo autorizado por el Comité de Etica de Investigacion Clinica y por

Que respetaré las normas éticas aplicables a este tipo de estudios.

Lo que firmo en......ccceeeveeeeeeeeennnn. A, de o, de ...20.......

FDO.:

Grado de control de los factores de riesgo cardiovascular en la poblacion diabética de Cantabria

40



Anexo 4: Hoja de informacidn al paciente

Titulo: Prevalencia de los Factores de Riesgo Cardiovascular en la poblacién diabética de
Cantabria y el factor herencia en la diabetes mellitus tipo II.
Codigo: FRCV-DIABETES

Coordinador:

Versién Fecha: 14/01/2014

Para cumplimentar por el investigador:

Nombre del investigador:

Teléfono de contacto:

Por favor, lea atentamente esta hoja de informacién:

Titulo del estudio: Prevalencia de los Factores de Riesgo Cardiovascular en la poblacion
diabética de Cantabria.

En estos momentos se le estd invitando a participar en un estudio cuyo objetivo es
recoger datos sobre sus enfermedades, los tratamientos administrados en la actualidad y
como pueden estar repercutiéndole en sus expectativas de vida. Para saber si desea
participar en este estudio conviene que conozca y entienda por qué se va a realizar el
proyecto y en qué consiste. Por favor, tdmese todo el tiempo que necesite para leer con
cuidado esta informacion y comente cuanto desee con su enfermera/o, sus amigos y sus
familiares. Indique a su enfermera/o si desea mas informacién y consulte con él/ella todas

sus dudas. Asimismo, disponga de tiempo suficiente para decidir si quiere o no participar.

¢Cual es el propésito de este proyecto?

Estimar la Prevalencia de los Factores de Riesgo Cardiovascular en la poblacién diabética
de Cantabria, seleccionando aleatoriamente a Pacientes del cupo de cada médico
investigador.

Se le realizardn exploraciones convencionales de parametros clinicos. Se le determinara
una analitica en el momento de inclusion o se tomaran datos de otra analitica valida con

una antelacion maxima al momento de inclusion de 6 meses.
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El nUmero de observaciones seran de: 1 al afo.

éPor qué me han elegido a mi?

Nos dirigimos a usted porque se le ha seleccionado al azar en su dia se le selecciond de
forma aleatoria entre los Pacientes que forman parte del cupo de su Médico de Atencién
Primaria, responsable de su salud.

Al igual que a usted, esta previsto invitar a participar en este estudio a aproximadamente

666 pacientes.

¢Qué me sucedera si participo?

Si decide participar, su Médico revisara su historia clinica, incluyendo los analisis que le
han realizado. Se le realizaran pruebas adicionales como electrocardiogramas y otras
analiticas de sangre y orina, para obtener la informacidon que se quiere recoger en este
estudio.

El hecho de que participe en el estudio no le supondrad cambio alguno en su tratamiento,
ni en la frecuencia de las visitas que realiza a su centro de salud/Hospital/Centro de

Especialidades.

éQuiénes participaran en el estudio?

Como se le ha comentado anteriormente, esta previsto que el estudio se realice en
centros de salud, dénde se trata y realiza el seguimiento de pacientes como usted. Se
espera que aproximadamente 581 pacientes participen facilitando, como usted, sus datos

para este estudio.

¢Tengo necesariamente que participar?

Usted es libre de decidir si quiere o no tomar parte en este estudio. Si decide participar y
por algin motivo cambia de opinién, podra indicarselo a su Médico en cualquier
momento. Su decisién no influird en la calidad de la atencién sanitaria que usted reciba

ahora o mas adelante.
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é¢Cuales son los posibles beneficios de mi participacion en el estudio? Usted no
obtendrd ningun beneficio directo de su participacién en el estudio, pero la informacién y
conclusiones que se deriven del mismo podran ayudar a aumentar el conocimiento sobre
los tratamientos mas indicados para pacientes que padecen enfermedades que aumentan
el riesgo cardiovascular de la Poblacién Diabética. Esta informaciéon podria beneficiar en el
futuro a usted y a otras personas.

éSe respetara la confidencialidad de mi participacion en el estudio? Ni su nombre,
apellidos ni datos identificativos personales se recogeran en ninguin caso.

Si decide tomar parte en este estudio, se le pedira que firme un formulario de
consentimiento por escrito.

Durante este estudio se recogeran datos de usted y su enfermedad. Estos datos se
manejaran de acuerdo con la Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter Personal
15/1999, de 13 de diciembre, teniendo usted los derechos que la citada ley le reconoce.
Sus datos clinicos, sin nombre que lo/la identifiquen, seran recogidos por su médico y
enviados para que los responsables del estudio u otras personas que actuen en su
nombre, puedan estudiarlos y analizarlos.

Al acceder a participar en este estudio, usted consiente en la recogida, tratamiento,
cesion y transferencia (si procede) de los datos relativos a este estudio, con total garantia
del anonimato.

Segun la ley vigente, los pacientes tienen el derecho de acceder a sus datos personales vy,
pueden ejercer el derecho de rectificacion, cancelacién y oposicién. Usted podrd hacerlo
pidiéndoselo al médico que le estd invitando a participar en el estudio.

Toda la informacién sobre usted relacionada con su participacion en el estudio se tratard
con la mds estricta confidencialidad y sélo se desvelard a expertos para su evaluacion
cientifica. Se le identificard sélo por un nimero.

Sus datos, asi como la informacién sobre su salud general y las respuestas a las preguntas
gue se le formulen, se analizaran y los resultados podrian usarse en presentaciones o
publicaciones cientificas y usarse en futuras investigaciones.

Contactos para obtener mas informacion

En caso de que tenga alguna duda relativa al estudio consulte a su Médico o Enfermera/o.
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Anexo 05: IPAQ corto

1. Durante los ultimos 7 dias, éen cuantos realizd actividades fisicas intensas tales como

levantar pesos pesados, cavar, hacer ejercicios aerébicos o andar radpido en bicicleta?

dias por semana

O Ninguna actividad fisica intensa Vaya a la pregunta 3

2. Habitualmente, icuanto tiempo en total dedicé a una actividad fisica intensa en uno de

esos dias?

horas por dia

minutos por dia

[J No sabe/No esta seguro

Piense en todas las actividades moderadas que usted realiz6 en los ultimos 7 dias. Las
actividades moderadas son aquellas que requieren un esfuerzo fisico moderado que lo
hace respirar algo mas intensamente que lo normal. Piense solo en aquellas actividades

fisicas que realizé durante por lo menos 10 minutos seguidos.

3. Durante los ultimos 7 dias, éen cuantos dias hizo actividades fisicas moderadas como
transportar pesos livianos, andar en bicicleta a velocidad regular o jugar dobles de tenis?

No incluya caminar.

dias por semana

0 Ninguna actividad fisica moderada Vaya a la pregunta 5

4. Habitualmente, écuanto tiempo en total dedicé a una actividad fisica moderada en uno

de esos dias?

horas por dia
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minutos por dia
[J No sabe/No esta seguro

Piense en el tiempo que usted dedicé a caminar en los ultimos 7 dias. Esto incluye
caminar en el trabajo o en la casa, para trasladarse de un lugar a otro, o cualquier otra
caminata que usted podria hacer solamente para la recreacién, el deporte, el ejercicio o el

ocio.

5. Durante los ultimos 7 dias, ¢En cudntos camind por lo menos 10 minutos seguidos?
dias por semana

O Ninguna caminata Vaya a la pregunta 7

6.Habitualmente, ¢cuanto tiempo en total dedicé a caminar en uno de esos dias?
horas por dia
minutos por dia

[J No sabe/No esta seguro

La ultima pregunta es acerca del tiempo que pasé usted sentado durante los dias habiles
de los ultimos 7 dias. Esto incluye el tiempo dedicado al trabajo, en la casa, en una clase, y
durante el tiempo libre. Puede incluir el tiempo que pasé sentado ante un escritorio,
visitando amigos, leyendo, viajando en émnibus, o sentado o recostado mirando la

television.

7.Durante los ultimos 7 dias écudnto tiempo paso sentado durante un dia habil?
horas por dia
minutos por dia

[J No sabe/No esta seguro
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VALOR DEL TEST:

1. Caminatas: 3'3 MET* x minutos de caminata x dias por semana

2. Actividad Fisica Moderada: 4 MET* X minutos x dias por semana

3. Actividad Fisica Vigorosa: 8 MET* X minutos x dias por semana

CRITERIOS DE CLASIFICACION:

. Actividad Fisica Moderada:

1- 2.5 0 mas dias de actividad fisica moderada y/o caminata al menos 30 minutos por

dia.

2- 3. 5 0 mas dias de cualquiera de las combinaciones de caminata, actividad fisica

moderada o vigorosa logrando como minimo un total de 600 MET*.

. Actividad Fisica Vigorosa:

1- Actividad Fisica Vigorosa por lo menos 3 dias por semana logrando un total de al menos

1500 MET

RESULTADO:

1. NIVEL ALTO
2. NIVEL MODERADO
3. NIVEL BAJO O INACTIVO
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Anexo 06: Formulario de Consentimiento Informado

Formulario de Consentimiento Informado Escrito

Titulo: Prevalencia de los Factores de Riesgo Cardiovascular en la poblacién diabética de
Cantabria y el factor herencia en la diabetes mellitus tipo II.

Codigo: FRCV-DIABETES

Coordinador:

Version Fecha: 14/01/2014

Yo, (nombre y apellidos)

He leido la hoja de informacién sobre el Estudio epidemiolégico para estimar la
Prevalencia de los Factores de Riesgo Cardiovascular en la poblacién diabética de
Cantabria y el factor herencia en la diabetes mellitus tipo Il, que se siguen en consultas de
Atencion Primaria de Cantabria.

He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con el Médico:

Comprendo que mi participacidon es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

. cuando quiera
. sin tener que dar explicaciones
. sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Entiendo que al acceder a participar en este estudio, consiento a la recogida, tratamiento,
cesion y transferencia (si procede) de mis datos personales con respeto del anonimato
para fines de atencidn sanitaria y/o investigacion médica presto libremente mi
conformidad para participar en el estudio y que mis datos puedan ser utilizados con fines
de investigacién. Recibiré una copia firmada de esta hoja de informacion al paciente y
consentimiento informado.

Firma del paciente: Fecha: / /

Firma del investigador: Fecha: / /

REVOCACION (firmar solo si el/ la usuario/ a decide retirarse del estudio)
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D./Da. , de aflos de edad,

con DNI , en calidad de , REVOCO el

consentimiento para participar en este estudio.

En ,a de ,de20

Formulario de Consentimiento Informado Oral ante testigos

Titulo: Prevalencia de los Factores de Riesgo Cardiovascular en la poblacién diabética de
Cantabria y el factor herencia en la diabetes mellitus tipo II.

Codigo: FRCV-DIABETES

Coordinador:

Version Fecha: 14/06/2014

Yo, (nombre vy apellidos) declaro bajo mi

responsabilidad que: (nombre

del participante en el estudio).

He leido la hoja de informacién sobre el Estudio epidemioldgico para estimar la
Prevalencia de los Factores de Riesgo Cardiovascular en la poblacién diabética de
Cantabria y el factor herencia en la diabetes mellitus tipo Il, que se siguen en consultas de
Atencion Primaria de Cantabria Ha podido hacer preguntas sobre el estudio.

Ha recibido suficiente informacidn sobre el estudio.

Ha hablado con el Médico:

Comprende que su participacion es voluntaria.

Comprende que puede retirarse del estudio:

. cuando quiera
. sin tener que dar explicaciones
. sin que esto repercuta en mis cuidados

Entiende que al acceder a participar en este estudio, consiente a la recogida, tratamiento,
cesion y transferencia (si procede) de sus datos personales con respeto del anonimato
para fines de atencidn sanitaria y/o investigacion.

Presta libremente mi conformidad para participar en el estudio y que sus datos puedan
ser utilizados con fines de investigacidn. Recibird una copia firmada de esta hoja de

informacidn al paciente y consentimiento informado.

Grado de control de los factores de riesgo cardiovascular en la poblacion diabética de Cantabria

48



Firma del testigo: Fecha: / /

Firma del investigador: Fecha: / /

REVOCACION (firmar solo si el/ la usuario/ a decide retirarse del estudio)
D./Da. , de afios de edad, con DNI

, en calidad de )

REVOCO el consentimiento para participar en este estudio.

En ,a de ,de20
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Anexo 07: Aspectos éticos/proteccion de los participantes

La notificacion o aprobacidn por comités de ética institucionales y autoridades
competentes u otras organizaciones se realizara tal y como se establece en las normas
nacionales de los paises participantes antes de iniciar el reclutamiento en un centro

participante en el registro.

e Seguro y responsabilidad:

La responsabilidad del médico participante se incluye dentro del campo de su profesion
médica ya que se trata de un registro de enfermedad, es decir un estudio no
intervencionista. Por lo tanto, no es necesario un seguro especifico para el paciente para

este registro de enfermedad.

e Registro:

Este registro se incluird en un registro publico que cumple los requisitos del International
Committee of Medical Journal Editors (ICJME), antes del comienzo del reclutamiento de
pacientes. Asi mismo estara dirigido conforme a las normas de las buenas practicas

epidemioldgicas (BPE).

e Evaluacion beneficio-riesgo para los sujetos de investigacion:
Consideraciones sobre informacion a los sujetos y consentimiento informado.

¢ Informacion al Paciente:

El formulario del consentimiento informado se proporcionard a los centros de registro en
sus idiomas locales. El FCI y cualquier revision deberian ser notificados o aprobados (si
procede) por el CEl antes de ser entregados a los posibles pacientes. Es responsabilidad
del médico del centro del registro obtener el consentimiento informado de forma
voluntaria del paciente para participar en el registro antes de que se introduzca cualquier
dato de un paciente en el CRD. El consentimiento informado serd entregado por el

paciente Unicamente después de haber recibido una explicacién adecuada de los
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objetivos y de los métodos del registro. Antes de firmar el FCI, el paciente deberia tener la
oportunidad de realizar preguntas y de recibir respuestas satisfactorias. Al paciente se le
debe dar el tiempo suficiente para decidir si desea participar en el registro. A la hora de
obtener y de documentar el consentimiento informado, el médico deberia cumplir con los
requisitos reguladores vigentes de los principios éticos, que tienen su origen en la

Declaracion de Helsinki.

¢ El consentimiento informado:

El FCI del paciente deberia estar documentado en los informes médicos del paciente. El
FCl debe estar firmado y fechado personalmente por el paciente y por el médico que haya
dirigido la gestion del consentimiento informado. Una vez firmado, el FCI se debe guardar
en el centro del registro (preferiblemente en los informes médicos del paciente), la otra
copia del formulario de consentimiento firmado se debe entregar al paciente. La fecha
cuando se entregd el consentimiento informado se registrara en el CRD. Al entregar el
consentimiento informado, el paciente se declara conforme con el hecho de que el
médico recopile los datos para este registro desde la visita de referencia (incluidos los 12
meses anteriores a la visita de referencia) asi como los datos del seguimiento al cabo de 1
afo. El paciente comunicard su conformidad entregando el consentimiento informado

con una declaracién al respecto que se incluye en el FCI.

e Confidencialidad de los datos.

» Proteccion de datos: La privacidad de los pacientes se mantendra conforme a los
requisitos de la directiva 95/46 CE y la legislacidon nacional para la proteccién de
datos. El tratamiento, la comunicacion y cesién de los datos de caracter personal
de todos los sujetos participantes se ajustarad a lo dispuesto en la Ley Organica
15/1999 de 13 de diciembre de proteccion de datos de caracter personal y normas
complementarias (Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, que reglamenta la
citada Ley). Los datos se recopilardn con un pseuddénimo. Un numero de

identificaciéon asignado a cada paciente se utilizara en lugar del nombre del
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paciente para proteger la identidad del mismo cuando se presenten los datos
relacionados con el registro. Unicamente el personal autorizado tendrd acceso a
los datos personalizados del paciente, por ejemplo, en documentos originales
(historial médico). El paciente comunicara su conformidad entregando del
consentimiento informado. Se incluird una declaracién al respecto en el
Formulario de Consentimiento Informado (FCl). Interferencia con los habitos de

prescripcién del médico.
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