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EFICACIA Y EFICIENCIA DE LA MONITORIZACION
TRIMESTRAL DEL CONTROL GLUCEMICO EN
RELACION AL SEGUIMIENTO HABITUAL EN
PRACTICA CLINICA EN PACIENTES CON DM2.

ANTECEDENTES Y ESTADO DEL TEMA

Diabetes Mellitus

La Diabetes Mellitus (DM) comprende un grupo de trastornos
metabdlicos que comparten un mismo fenotipo, la hiperglucemia. Aparece
como resultado de una interaccion entre factores genéticos y ambientales;
pudiendo, ademas, hacer distincion entre diferentes subtipos dentro de la
misma patologia. En funcion de la causa de DM, los factores que contribuyen a
la aparicion de hiperglucemia pueden ser la deficiencia de la secrecion de
insulina, la disminucién en la utilizacion de glucosa o un aumento en la

produccion de ésta.

Este trastorno en la regulacion metabdlica de la glucosa que aparece en
la DM ocasiona alteraciones fisiopatologicas secundarias en una gran variedad

de sistemas organicos.

Clasificacion

Los dos tipos principales de DM se designan tipo 1 y tipo 2,
diferenciados por el tipo de proceso patogénico que ocasiona la hiperglucemia.
No obstante, el inicio en ambos tipos es similar, y se basa en una fase de

metabolismo anormal de la glucosa.

La DM tipo 1 es resultado de la deficiencia completa o casi total de la
insulina. Por otro lado, el tipo 2 es un grupo heterogéneo de trastornos que se
caracterizan por grados variables de resistencia a la insulina. Esta puede
deberse a una menor secrecion de dicha hormona o una mayor produccion de
glucosa. Ademas, es precedida por un periodo de homeostasis anormal de la
glucosa clasificado como intolerancia a la glucosa en ayuno (IFG, impaired
fasting glucose) o intolerancia a la glucosa (IGT, impaired glucose tolerance).



Epidemiologia

La Organizacion Mundial de la Salud estima que en el afio 2002 existian
en el mundo, por cada 100000 habitantes, unas 3000 personas con DM. Esto
supone unas 171 millones de personas con DM2. Ademas, pronostica que la
cifra aumentara a 366 millones de personas diabéticas en el afio 2030. Este
hecho, se atribuye a diferentes factores como son el envejecimiento de la
poblacion; asi como la mayor frecuencia de factores de riesgo como la
obesidad, la reduccion del ejercicio fisico y la urbanizacion [1].

En Espana, los estudios de prevalencia e incidencia de diabetes
presentan problemas de variabilidad y comparabilidad. Sin embargo, las
prevalencias observadas en los estudios oscilan entre el 4-18%, con una

tendencia claramente ascendente durante los ultimos anos.

Complicaciones micro y macrovasculares

La Diabetes Mellitus supone uno de los problemas de salud publica mas
importantes en todo el mundo. Se ha estimado que el gasto en diabetes es de,
al menos, 376 mil millones de ddlares en 2010 y que sera de 490 mil millones
de dodlares en 2030 [2]. Es un factor de riesgo fuerte e independiente de
enfermedad cardiovascular (ECV) y muerte [3-5]. Los pacientes con diabetes
tipo 2 tienen un riesgo 2-4 veces mayor de mortalidad por ECV que aquellos
que no presentan esta patologia [6-7]. Ademas, las enfermedades
cardiovasculares suponen aproximadamente el 70% de las muertes entre los

pacientes con diabetes tipo 2 [8-9].

El factor clave asociado con las complicaciones de la diabetes es un
control glucémico deficiente. La evidencia actual ha relacionado Ia
hiperglucemia crénica con complicaciones microvasculares [10-11],
demostrando, ademas, que un mejor control de estos niveles reduce las

complicaciones microvasculares en pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 [12].

Del mismo modo, se ha evidenciado que la exposicién cronica a niveles
de glucemia elevados se asocia a un mayor riesgo de complicaciones

cardiovasculares y mortalidad por todas las causas.



Hemoglobina Glicosilada

Podemos distinguir tres variedades de hemoglobina en el ser humano:
Hemoglobina A, Hemoglobina A2 y Hemoglobina F. La hemoglobina A es la
mas abundante, representando el 97% del total. Dentro de ella, hay varios
grupos, denominadas fracciones menores (HbA1a, HbA1b y HbA1c), cuya
principal diferencia radica en la velocidad de movimiento durante el proceso de
electroforesis.

La HbA1c es la mas abundante de las fracciones menores de los
eritrocitos humanos. Se forma por la condensacion de la glucosa en la porcion
N-terminal de la cadena beta de hemoglobina. Existe una relacion directa entre
la HbA1c y el promedio de glucosa sérica porque la glucosilacion de la
hemoglobina es un proceso lento, no enzimatico que, ademas, ocurre durante
los 120 dias de vida media del eritrocito. Esto explica que la Hb1Ac represente

un promedio de los niveles de glucosa en sangre de las ultimas 8 semanas.

No obstante, esta representacion no es homogénea. Los cambios
recientes en los niveles de glucemia del paciente se encuentran
sobrepresentados en la hemoglobina glicosilada. Los estudios clinicos sugieren
que el valor de HbA1c representa los niveles de glucemia en los meses previos
a la toma: un 50% de la cifra de glucemia del mes previo, un 25% del mes
anterior y el 25% restante entre el tercer y cuarto mes previos.

Los resultados de la hemoglobina glicosilada deben comunicarse y
expresarse utilizando las unidades IFCC (mmol/mol) junto con las que se
utilizan en la actualidad (Unidades NGSP, en %). Ademas, estos resultados
pueden correlacionarse con el valor medio de glucosa derivado de la
hemoglobina glicosilada.

La HbA1c (>6,5%), al igual que la glucemia basal en ayunas
(>126mg/dL) y la glucemia a las 2 horas de una prueba de tolerancia oral a la
glucosa (>200 mg/dl), puede ser utilizada para el diagnostico de Diabetes
Mellitus [13]. Esto es posible ya que no existe una prueba superior a otra. Sin
embargo, en cualquier caso, el resultado debe ser confirmado en una segunda

determinacion, ya sea con la misma prueba u otra diferente. Por otro lado, no



sera necesaria una segunda determinacion y, por ende, podra diagnosticarse al
paciente de DM si este se encuentra sintomatico y presenta unos niveles de

glucosa en plasma >200 mg/dL.

Tabla 1. Correlacion HbA1c y niveles séricos de glucosa

HbA1c% Mg/dL Mmol/L
5 97 54
6 126 7,0
7 154 8,6
8 183 10,2
9 212 11,8
10 240 13,4
11 269 14,9
12 298 16,5

Del mismo modo, la HbA1c es util para el seguimiento de los pacientes,
pues varios estudios han identificado una relacion progresiva entre la glucemia
y la presencia de complicaciones. Estos reflejan que cada 1% de aumento en
HbA1c se asocia con un 15% de aumento de mortalidad por todas las causas y
un 25% en mortalidad por ECV [14-15]. Ademas, se ha demostrado una
asociacion positiva de dosis-respuesta, lo que proporciona un apoyo adicional a
estos resultados.

JUSTIFICACION

La American Diabetes Association (ADA) recomienda realizar la
determinacién de la HbA1c al menos dos veces al afno en individuos con buen
control glucémico estable; o cada tres meses en aquellos que en los que se

produzca un cambio en el tratamiento o no cumplan objetivos.

Sin embargo, estas afirmaciones se sustentan en opiniones de expertos,
pues no existe hasta la fecha ningun estudio que haya analizado dicha
intervencién. De ahi la necesidad de este estudio, que permitira establecer una
pauta para el seguimiento de pacientes diabéticos utilizando los niveles de
HbA1c.



HIPOTESIS

HO: En la practica clinica, los pacientes con una actitud proactiva del
profesional que ajuste los controles de los niveles de HbA1c con mayor

frecuencia, y evite la inercia, no presentan mejor control glucémico.

H1: En la practica clinica, los pacientes con una actitud proactiva del
profesional que ajuste los controles de los niveles de HbA1c con mayor

frecuencia, y evite la inercia, presentan un mejor control glucémico.
OBJETIVOS

Analizar la eficacia de la realizacion de controles de la HbA1c mas
frecuentes en pacientes diabéticos tipo 2 con mal control para el seguimiento y

control glucémico de los mismos, evitando la inercia clinica.

Ademas, analizar el impacto econdmico (eficiencia) de la asuncion de
una actitud proactiva por parte del profesional sanitario frente a la diabetes,
realizando controles mas frecuentes en comparacion a la atencién habitual ante

la misma.
METODOLOGIA

1. DISENO
Ensayo clinico aleatorizado abierto
2. AMBITO DE ESTUDIO
- Hospital de Sant Joan d’Alacant

- Periodo de estudio: durante un ano, entre el 1 de Octubre 2018 y el1
de Octubre de 2019

3. POBLACION DE ESTUDIO

Pacientes del Servicio de Endocrinologia del Hospital de Sant Joan
d’Alacant.

- Criterios de inclusiéon

o Pacientes mayores de 18 afios.



o Diagnéstico de Diabetes Mellitus.
o Acudir a la consulta de Endocrinologia.

o Mal control de HbA1c segun objetivo individualizado calculado

con la aplicacion A1c calculator [16-18].

o Aceptar y firmar el consentimiento informado para participar en
el estudio [Anexos 1y 2].

- Criterios de exclusion:
o Pacientes que rehusen participar.
o Pacientes con buen control glucémico.
o Pacientes con expectativa de vida menor de un afo.
o Paciente con cancer en tratamiento activo.

4. DIAGNOSTICO

Definicion de Diabetes Mellitus

Riesgo
Normal incrementado de Diabetes
diabetes
>
Glucemia _,20.0 mg/dI._ eon
fos clinica cardinal o
plasmatica al -
crisis de
azar . .
hiperglucemia
Glucemia <100 Entre 2100 y <126
plasmatica en mg/dL (glucemia = 126 mg/dL
mg/dL
ayunas alterada en ayunas)
Gluc’e.mla Entre 2140 y <200
plasmatica 2h , _
<140 mg/dL (intolerancia
tras sobrecarga : = 200 mg/dL
mg/dL a los hidratos de
oral con 75g de
carbono)
glucosa
HbA1c 5,7-6,4% 26,5%

- Para el diagndstico se precisan dos test patologicos

- En caso de glucemia>200mg/dL no se precisan mas test para el
diagndstico.

- Se puede realizar cualquier test para confirmar un primer test
patoldgico, pero es preferible utilizar el mismo.



- En caso de discordancia entre dos test, repetir el que haya dado un
resultado mas cercano al punto de corte diagnostico.

Definicion de buen control glucémico

Control de HbA1c en rango segun objetivo individualizado calculado con la
aplicacion A1c calculator. [Anexo 3].

5. CALCULO TAMANO MUESTRAL

Se realiza un calculo de tamafio muestral basado a partir de una
comparacion de dos proporciones, con hipotesis bilateral, para lo cual se
estima una diferencia del 20% entre los dos grupos comparados; 70% en el
grupo de intervencion, y 50% en el grupo control.

Para ello, con un error alfa de 5% y beta de 20%, es decir una potencia
del estudio de 80%, y asumiendo un 10% de pérdidas, el numero de afectados
por el evento sera 103, mientras que el grupo control deberia ser también de
103 casos. Esto da un N total final, de 206 casos.

6. TIPO DE MUESTREO
Muestreo consecutivo.

7. VARIABLES

Caodigo

Centro )
paciente

N° de Visita Tipo de Visita Fecha

1. Criterios de inclusion: o Si o No
Criterios de exclusion: o Si o No

Edad: Sexo: o Hombre / o Mujer

> ® N

Estado civil: o Soltero/a o Casado/a o vive en pareja o Separado/a o
viudo/a

o

Nivel socioeconémico: o Muy bajo o Bajo o Medio o Alto

6. Nivel educativo: o Sin estudios o Primarios o Secundarios o
Universidad

7. Fumador/a: o Si o No
8. Anos de evolucion de la DM-2:

9. Tratamiento actual:



- Metformina: o Especificar nombre:

- Sulfonilureas: o Especificar nombre:

- Inhibidor DPP4: o Especificar nombre:

- Agonista GLP1: o Especificar nombre:

- Inhibidor SGLT2: o Especificar nombre:

- Insulina: o Especificar nombre:
- Glitazona: o Especificar nombre:
- Repaglinida: o Especificar nombre:
- Acarbosa: o Especificar nombre:

10.Peso:

11.Talla: ____

12.IMC: _____

13.Presion Arterial: ____
14.Glucemia:
15.HbA1c: __
16.Colesterol total:
17.LDL:

18.HDL:
19.Triglicéridos: __
20.Creatinina: _____
21.Filtrado Glomerular:
22.Microalbuminuria:
23.EuroQOL 5-d: __

24.Satisfaccion con los tratamientos: o Si o No

IMPACTO ECONOMICO

Para su calculo se recogeran los costes de los diferentes tratamientos
que el paciente haya tomado durante el periodo de estudio. Ademas, a éstos se

afnadiran los costes de las visitas médicas y posibles ingresos hospitalarios que



pudieran ocurrir durante este tiempo. Estos ultimos seran calculados en base a

las tablas ponderadas de la Conselleria de Sanitat.
CARACTERISTICAS DE LA INTERVENCION

Tras el periodo de reclutamiento de los pacientes, estos seran divididos
de forma aleatoria en dos grupos. Por un lado, el seguimiento de los pacientes
del grupo control se efectuara de acuerdo a la practica clinica habitual,
realizando una revision de los pacientes al inicio y al final del estudio [Anexo 4].
En cambio, los pacientes del grupo de intervencion seran citados
periédicamente cada 3 meses para valoracion clinica, determinacion de Hb1Ac
en el momento, asi como para realizar ajustes de tratamiento si fuera preciso
[Anexo 5]. Finalmente, se compararan los resultados de ambos grupos para

determinar si existen diferencias entre ellos.
ANALISIS DE COSTES

Con el objetivo de comparar los costes entre el grupo de intervencion y
el grupo control, tras la aleatorizacion de los pacientes se realizara un
sumatorio de los costes teniendo en cuenta cada grupo por separado. A
continuacion, se realizara un analisis comparativo entre ambos grupos para

conocer si existen diferencias.
ANALISIS ESTADISTICO

En la fase de estadistica descriptiva se calcularan para las variables
cualitativas, el porcentaje con el intervalo de confianza correspondiente
(método cuadratico de Fleiss), mientras las variables cuantitativas quedaran
definidas por la media y desviacion estandar, calculando también el intervalo de
confianza al 95% (método con correccion para poblaciones finitas).

En la fase analitica se realizara:

* Ajuste de las variables a distribucion normal: Test Kolmogorow-
Smirnov,

* Asociacién entre dos variables cualitativas-Chi cuadrado 6 prueba
exacta Fisher,



* Comparacion de medias: T student para datos no pareados,

* Comparacion de medias entre mas de dos grupos: Analisis de la
varianza

« Asociacion entre dos variables cuantitativas: analisis correlacion
lineal simple.

« Analisis multivariante de regresion logistica para analizar las
variables asociadas a la presencia de mal control glucémico como
variable principal.

Se consideran significativos valores de p < 0.05. Para el analisis
estadistico utilizaremos el programa SPSS v 22.0.

ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

El protocolo de estudio se sometera a la aprobacion por el Comité Etico
de Ensayos Clinicos (CEIC) del Departamento de Salud de San Juan de
Alicante. El estudio se realizara de acuerdo a los estandares de las Directrices
internacionales para la Revision Etica de Estudios Epidemioldgicos (Consejo de
Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas-CIOMS-Ginebra, 1991) y
las recomendaciones de la Sociedad Espafola de Epidemiologia sobre la
revision de los aspectos éticos de los estudios epidemiologicos de

investigacion.

Confidencialidad de los datos

Toda la informaciéon relativa a la identidad del paciente se considera
confidencial. Los datos obtenidos durante el estudio se trataran de acuerdo con
la Ley 5/1999 y normativa vigente correspondiente. Cada investigador solo
tendra acceso a los datos que ha incluido en el estudio. El equipo coordinador
del estudio que tendra acceso a los datos globales utilizados en el estudio

debera firmar un documento garantizando la confidencialidad.

LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS

En cuanto a las limitaciones, las principales se basan en aquellas
inherentes al muestreo consecutivo. Podria haber un sesgo de seleccion. Sin
embargo, no es posible realizar un muestreo aleatorio al tratarse de pacientes

con mal control. Para minimizar el sesgo, ademas, el estudio se continua

10



durante un afio para garantizar una mayor representacion de la muestra,

independientemente del momento del afio

Del mismo modo, la posibilidad de pérdidas de pacientes durante el
estudio se controla habiendo tenido en cuenta esa posibilidad en el calculo del

tamano muestral.

En cuanto al sesgo de medicidon se reduce por un lado, al tratarse de
valores analiticos, cuya realizacion esta ampliamente generalizada y al tratarse
de valores objetivos. Ademas, el resto de mediciones (Peso, talla, IMC y PA) se
realizaran con los mismos dispositivos (bascula y esfigmomandmetro).
Finalmente, la valoraciéon del estado de salud se realizara mediante el
cuestionario EuroQOL-5d [Anexo 6], un método sencillo y valorado disefiado
para dicho fin.

El compromiso de los investigadores es alto y no hay remuneracion
economica. Los medios para realizar el estudio son los habituales de la
atencion a pacientes con diabetes mellitus, por lo que no se requiere de
adquisicién de aparataje. Ademas, el numero de variables es reducido. Por

todo ello tiene un coste bajo y por eso no se solicita la ayuda econémica.

La seleccion de pacientes se realiza en el Servicio de Endocrinologia.
CRONOGRAMA Y PLAN DE TRABAJO

La duracion del estudio es de 12 meses.

PERIODO TAREA
Abril - Junio 2018 Disefio del estudio
Septiembre 2018 Presentacion al CEIC
Recogida de datos
Octubre 2018 — Octubre 2019 Revision de las variables y su calidad

Analisis de los datos

Analisis de los datos
Noviembre — Diciembre 2019 Redaccion del informe final
Publicacion de resultados
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RECURSOS DISPONIBLES PARA LA REALIZACION DEL
PROYECTO

El proyecto se realiza en el area del Servicio de Endocrinologia del
Hospital Universitario de San Juan de Alicante, que disponen del material e

instalaciones necesarios.

Se cuenta con el apoyo de la Unidad de Investigacion del Dpto. de San

Juan

APLICABILIDAD Y UTILIDAD PRACTICA DE LOS RESULTADOS
PREVISIBLES

- Conocer la utilidad clinica y el rendimiento para el seguimiento y control
glucémico de la HbA1c.

- Disminuir la incertidumbre respecto a la necesidad por parte del
profesional sanitario de la toma de una actitud proactiva que ajuste los
controles de los niveles de HbA1c con mayor frecuencia, evitando la

inercia.

MEMORIA ECONOMICA CON  JUSTIFICACION DEL
PRESUPUESTO

Ninguno de los autores e investigadores del estudio perciben
remuneracion por su participacion en el mismo. Ademas, por las caracteristicas

del requiere de poca inversion economica y de tiempo.
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ANEXOS:

ANEXO 1: HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Titulo del estudio/proyecto: Eficacia y eficiencia de la monitorizacién
trimestral del control glucémico en relacion al seguimiento habitual en
practica clinica en pacientes con DM-2.

Fecha de la version: 15 de Abril de| CENTRO: Hospital de Sant Joan
2018 d'Alacant

Titulo del estudio: Eficacia y eficiencia de la monitorizacion trimestral del control
glucémico en relacion al seguimiento habitual en practica clinica en pacientes
con DM-2.

Introduccion:

Somos un equipo formado por un médico de Atenciéon Primaria y
Endocrinologia del Departamento de Salud Alicante - Sant Joan d’Alacant. Nos
dirigimos a usted para invitarle a participar en un proyecto de investigacion
aprobado por el Comité Etico de Investigacién Clinica del Hospital de San Juan

y que cumple con los requisitos legales y cientificos propio de estos trabajos.

La intencidn de este documento es que usted reciba la informacion
correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar
en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa y nosotros le aclararemos
las dudas que le puedan surgir, ademas puede consultar con las personas que
considere oportuno.

Participacion voluntaria:

Su participacion en este estudio es voluntaria. Puede decidir no
participar y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se
altere la relacién con su médico, enfermera u otros profesionales de la salud, ni

se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

Descripcion general del estudio:

La Diabetes Mellitus (DM) comprende un grupo de trastornos
metabdlicos que comparten un mismo fenotipo, la hiperglucemia. Este trastorno

en la regulacion metabdlica de la glucosa que aparece en la DM ocasiona
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alteraciones fisiopatolégicas secundarias en una gran variedad de sistemas

organicos.

La Diabetes Mellitus supone uno de los problemas de salud publica mas
importantes en todo el mundo. La exposicidn cronica a niveles de glucemia
elevados se asocia a un mayor riesgo de complicaciones cardiovasculares y

mortalidad por todas las causas.

El factor clave asociado con las complicaciones de la diabetes es un
control glucémico deficiente. La evidencia actual ha relacionado un mejor
control de estos niveles con una reduccion de las complicaciones en pacientes

con Diabetes Mellitus tipo 2.

El objetivo de este estudio es analizar el rendimiento de la realizacién de
controles de la HbA1c mas frecuentes en pacientes diabéticos tipo 2 con mal
control para el seguimiento y control glucémico de los mismos, evitando la

inercia clinica.

Consideramos que su participacion en el estudio no tiene ningun riesgo
afnadido a su enfermedad. Es posible que no obtenga ningun beneficio por su
participacion, pero queremos prestarle la mejor atencion para que su evolucidn

sea la mejor posible.

Confidencialidad:

La informacién obtenida sera andnima y solo sera accesible al médico
del estudio o sus colaboradores. Sera tratada con confidencialidad, segun lo
dispuesto en la Ley Organica 15/1999 del 13 de diciembre de Proteccidén de
Datos de Caracter Personal.

Muchas gracias por su colaboracion

El equipo investigador
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ANEXO 2: HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Eficacia y eficiencia de la monitorizacion trimestral del control
glucémico en relacion al seguimiento habitual en practica clinica en pacientes
con DM-2.

(Este documento se firmara por duplicado quedandose una copia el
investigador y otra el paciente)

Yo (nombre y apellidos)

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con (Nombre del investigador)

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

Cuando quiera.

Sin tener que dar explicaciones.

Sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio

Fecha........... Firma del paciente............coooiiii

Fecha........... Firma del investigador..........c.ooviiiiiiii

15



ANEXO 3: A1C CALCULATOR

Centro Cddigo paciente Fecha Objetivo HbA1c

1. Riesgo de hipoglucemia con tratamiento:
a. Bajo
b. Moderado
c. Elevado
2. Expectativa de vida:
a. >10 afios
b. Entre 5y 10 afos
c. Hasta 5 afios
3. Comorbilidades:
a. Ninguna
b. Una
c. Dos o mas
4. Complicaciones micro y macro-vasculares:
a. Ninguna
b. Una
c. Dos o mas
5. Funcién cognitiva:
a. Excelente
b. Algo disminuida
c. Severamente disminuida
6. Adherencia y motivacion:
a. Excelente
b. Moderada
c. Reducida
7. Duracion de la enfermedad:
a. Corta (<5 afios)
b. Moderada (5-20 afios)

c. Larga (> 20 afios)



8. Recursos y soporte del sistema:
a. Facilmente disponible
b. Disponible con esfuerzo

c. Limitados
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ANEXO 4: CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS: GRUPO

CONTROL
Centro p(.;(z::j(-)lrg‘lf[)e N° de Visita Tipo de Visita Fecha
1 Inicial
1. Criterios de inclusién: o Si o No
2. Criterios de exclusién: o Si o No
3. Edad: ____ Sexo: o Hombre / o Mujer
4. Estado civil: o Soltero/a o Casado/a o vive en pareja o Separado/a o
viudo/a
5. Nivel socioeconémico: o Muy bajo o Bajo o Medio o Alto
6. Nivel educativo: o Sin estudios o Primarios o Secundarios o
Universidad
7. Fumador/a: o Si o No
8. Aios de evolucion de la DM-2:
9. Tratamiento actual:
- Metformina: o Especificar nombre:
- Sulfonilureas: o Especificar nombre:
- Inhibidor DPP4: o Especificar nombre:
- Agonista GLP1: o Especificar nombre:
- Inhibidor SGLT2: o Especificar nombre:
- Insulina: o Especificar nombre:
- Glitazona: o Especificar nombre:
- Repaglinida: o Especificar nombre:
- Acarbosa: o Especificar nombre:
10.Peso:
11.Talla: ____
12.IMC: ___

13.Presion Arterial:

14.Glucemia:
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15.HbA1c: __
16.Colesterol total: _____
17.LDL:

18.HDL: ____
19.Triglicéridos: __
20.Creatinina: _____
21.Filtrado Glomerular:
22.Microalbuminuria: ____
23.EuroQOL 5-d: _

24.Satisfaccion con los tratamientos: o Si o No
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Caodigo

Centro )
paciente

N° de Visita Tipo de Visita Fecha

2 Final

25.Criterios de inclusion: o Si o No
26.Criterios de exclusion: o Si o No
27.Edad: Sexo: o Hombre / o Mujer

28.Estado civil: o Soltero/a o Casado/a o vive en pareja o Separado/a o
viudo/a

29.Nivel socioeconémico: o Muy bajo o Bajo o Medio o Alto

30.Nivel educativo: o Sin estudios o Primarios o Secundarios o
Universidad

31.Fumador/a: o Si o No
32. Aihos de evolucion de la DM-2:
33.Tratamiento actual:

- Metformina: o Especificar nombre:

- Sulfonilureas: o Especificar nombre:

- Inhibidor DPP4: o Especificar nombre:

- Agonista GLP1: o Especificar nombre:

- Inhibidor SGLT2: o Especificar nombre:

- Insulina: o Especificar nombre:
- Glitazona: o Especificar nombre:
- Repaglinida: o Especificar nombre:
- Acarbosa: o Especificar nombre:

34.Peso:

35.Talla: ___

36.IMC:

37.Presion Arterial:
38. Glucemia:

39.HbA1c:
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40.Colesterol total: _____
41.LDL:

42.HDL:
43.Triglicéridos:

44 Creatinina: _____
45.Filtrado Glomerular:
46.Microalbuminuria: _____
47.EuroQOL 5-d: _

48.Satisfaccion con los tratamientos: o Si o No
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ANEXO 5: CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS: GRUPO DE
INTERVENCION

Caodigo

Centro )
paciente

N° de Visita Tipo de Visita Fecha

1 Inicial

25.Criterios de inclusion: o Si o No
26.Criterios de exclusion: o Si o No
27.Edad: Sexo: o Hombre / o Mujer

28.Estado civil: o Soltero/a o Casado/a o vive en pareja o Separado/a o
viudo/a

29.Nivel socioeconémico: o Muy bajo o Bajo o Medio o Alto

30.Nivel educativo: o Sin estudios o Primarios o Secundarios o
Universidad

31.Fumador/a: o Si o No
32. Aihos de evolucion de la DM-2:
33.Tratamiento actual:

- Metformina: o Especificar nombre:

- Sulfonilureas: o Especificar nombre:

- Inhibidor DPP4: o Especificar nombre:

- Agonista GLP1: o Especificar nombre:

- Inhibidor SGLT2: o Especificar nombre:

- Insulina: o Especificar nombre:
- Glitazona: o Especificar nombre:
- Repaglinida: o Especificar nombre:
- Acarbosa: o Especificar nombre:

34.Peso:

35.Talla: ___

36.IMC:

37.Presion Arterial:
38. Glucemia:
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39.HbA1c: __
40.Colesterol total: _____
41.LDL:

42.HDL:
43.Triglicéridos:

44 Creatinina: _____
45.Filtrado Glomerular:
46.Microalbuminuria: ____
47.EuroQOL 5-d: _

48.Satisfaccion con los tratamientos: o Si o No
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Caodigo

. N° de Visita Tipo de Visita Fecha

Centro

2 3 meses

49.Criterios de inclusion: o Si o No
50. Criterios de exclusion: o Si o No
51.Edad: Sexo: o Hombre / o Mujer

52.Estado civil: o Soltero/a o Casado/a o vive en pareja o Separado/a o
viudo/a

53.Nivel socioeconémico: o Muy bajo o Bajo o Medio o Alto

54_Nivel educativo: o Sin estudios o Primarios o Secundarios o
Universidad

55.Fumador/a: o Si o No
56. Ainos de evolucion de la DM-2:
57.Tratamiento actual:

- Metformina: o Especificar nombre:

- Sulfonilureas: o Especificar nombre:

- Inhibidor DPP4: o Especificar nombre:

- Agonista GLP1: o Especificar nombre:

- Inhibidor SGLT2: o Especificar nombre:

- Insulina: o Especificar nombre:
- Glitazona: o Especificar nombre:
- Repaglinida: o Especificar nombre:
- Acarbosa: o Especificar nombre:

58.Peso:

59.Talla: __

60.IMC:

61.Presion Arterial:
62.Glucemia:

63.HbA1c:
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64.Colesterol total: _____
65.LDL:

66.HDL:
67.Triglicéridos:
68.Creatinina: _____
69.Filtrado Glomerular:
70.Microalbuminuria: _____
71.EuroQOL 5-d: __

72.Satisfaccion con los tratamientos: o Si o No
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Caodigo

. N° de Visita Tipo de Visita Fecha

Centro

3 6 meses

73.Criterios de inclusién: o Si o No
74.Criterios de exclusion: o Si o No
75.Edad: Sexo: o Hombre / o Mujer

76.Estado civil: o Soltero/a o Casado/a o vive en pareja o Separado/a o
viudo/a

77.Nivel socioeconémico: o Muy bajo o Bajo o Medio o Alto

78.Nivel educativo: o Sin estudios o Primarios o Secundarios o
Universidad

79.Fumador/a: o Si o No
80. Aios de evolucion de la DM-2:
81.Tratamiento actual:

- Metformina: o Especificar nombre:

- Sulfonilureas: o Especificar nombre:

- Inhibidor DPP4: o Especificar nombre:

- Agonista GLP1: o Especificar nombre:

- Inhibidor SGLT2: o Especificar nombre:

- Insulina: o Especificar nombre:
- Glitazona: o Especificar nombre:
- Repaglinida: o Especificar nombre:
- Acarbosa: o Especificar nombre:

82.Peso:

83.Talla: ___

84.IMC:

85.Presion Arterial:
86. Glucemia:

87.HbA1c:
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88.Colesterol total: ______
89.LDL:

90.HDL: ____
91.Triglicéridos: __
92.Creatinina: _____
93.Filtrado Glomerular:
94.Microalbuminuria: _____
95.EuroQOL 5-d: __

96. Satisfaccion con los tratamientos: o Si o No

27



Caodigo

Centro )
paciente

N° de Visita Tipo de Visita Fecha

4 9 meses

97.Criterios de inclusién: o Si o No
98. Criterios de exclusion: o Si o No
99.Edad: Sexo: o Hombre / o Mujer

100. Estado civil: o Soltero/a o Casado/a o vive en pareja o Separado/a o
viudo/a

101. Nivel socioeconémico: o Muy bajo o Bajo o Medio o Alto

102. Nivel educativo: o Sin estudios o Primarios o Secundarios o
Universidad

103. Fumador/a: o Si o No
104. Anos de evolucion de la DM-2:
105. Tratamiento actual:

- Metformina: o Especificar nombre:

- Sulfonilureas: o Especificar nombre:

- Inhibidor DPP4: o Especificar nombre:

- Agonista GLP1: o Especificar nombre:

- Inhibidor SGLT2: o Especificar nombre:

- Insulina: o Especificar nombre:
- Glitazona: o Especificar nombre:
- Repaglinida: o Especificar nombre:
- Acarbosa: o Especificar nombre:

106. Peso:

107. Talla: _____

108. IMC:

109. Presion Arterial:
110. Glucemia:

111. HbA1c:
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112.
113.
114.
115.
116.
117.
118.
119.
120.

Colesterol total:
LDL:

HDL:

Triglicéridos: __
Creatinina: ___

Filtrado Glomerular:
Microalbuminuria: _____

EuroQOL 5-d:

Satisfaccion con los tratamientos: o Si o No
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Caodigo

Centro )
paciente

N° de Visita Tipo de Visita Fecha

5 Final

121. Criterios de inclusion: o Si o No
122. Criterios de exclusion: o Si o No
123. Edad: Sexo: o Hombre / o Mujer

124. Estado civil: o Soltero/a o Casado/a o vive en pareja o Separado/a o
viudo/a

125. Nivel socioeconémico: o Muy bajo o Bajo o Medio o Alto

126. Nivel educativo: o Sin estudios o Primarios o Secundarios o
Universidad

127. Fumador/a: o Si o No
128. Anos de evolucion de la DM-2:
129. Tratamiento actual:

- Metformina: o Especificar nombre:

- Sulfonilureas: o Especificar nombre:

- Inhibidor DPP4: o Especificar nombre:

- Agonista GLP1: o Especificar nombre:

- Inhibidor SGLT2: o Especificar nombre:

- Insulina: o Especificar nombre:
- Glitazona: o Especificar nombre:
- Repaglinida: o Especificar nombre:
- Acarbosa: o Especificar nombre:

130. Peso:

131. Talla: ____

132. IMC:

133. Presion Arterial:
134. Glucemia:

135. HbA1c:
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136.
137.
138.
139.
140.
141.
142,
143.
144,

Colesterol total:
LDL:

HDL:

Triglicéridos: __
Creatinina: ___

Filtrado Glomerular:
Microalbuminuria: _____

EuroQOL 5-d:

Satisfaccion con los tratamientos: o Si o No
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ANEXO 6: CUESTIONARIO EUROQOL 5-D

Marque con una cruz la afirmacién en cada seccion que describa mejor su estado de

salud en el dia de hoy.

Movilidad

No tengo problemas para caminar O
Tengo algunos problemas para caminar O
Tengo que estar en la cama O

Cuidado-Personal

No tengo problemas con el cuidado personal O
Tengo algunos problemas para lavarme o vestirme sol O
Soy incapaz de lavarme o vestirme solo O

Actividades de todos los dias (ej. Trabajar, estudiar, hacer tareas domésticas,

actividades familiares o realizadas durante el tiempo libre)

No tengo problemas para realizar mis actividades de todos los dias O
Tengo algunos problemas para realizar mis actividades de todos los dias O
Soy incapaz de realizar mis actividades de todos los dias O

Dolor/Malestar

No tengo dolor ni malestar O
Tengo moderado dolor o malestar O
Tengo mucho dolor o malestar O

Ansiedad/Depresion

No estoy ansioso/a ni deprimido/a O
Estoy moderadamente ansioso/a o deprimido/a O
Estoy muy ansioso/a o deprimido/a O
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Para ayudar a la gente a describir lo bueno o
malo que es su estado de salud, hemos dibujado
una escala parecida a un termoémetro en el cual se
marca con un 100 el mejor estado de salud que
pueda imaginarse, y con un O el peor estado de

salud que pueda imaginarse.

Por favor, dibuje una linea desde el cuadro
que dice “su estado de salud hoy,” hasta el punto
en la escala que, en su opinién, indique lo bueno o

malo que es su estado de salud en el dia de hoy.

Mejor estado
de salud
imaginable

100

Peor estado
de salud
imaginable
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