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Resumen:

La enfermedad de diabetes es considerada como un problema de salud
importante en todo el mundo con afectacion de mas pacientes cada dia y
responsable de un gran niamero de complicaciones (1). Para minimizarlas es
recomendable un control exhaustivo de los factores de riesgo cardiovascular que
se ha realizado hasta ahora en los centros de salud de forma presencial. A raiz
de la pandemia por COVID-19 las consultas con el paciente presente se han
visto reducidas y en ocasiones suprimidas. Por todo el asumimos como hipétesis
del trabajo que esta pandemia ha influido en la calidad de la atencién sanitaria
prestada a los pacientes diabéticos. El presente estudio tiene como objetivo
general comparar la calidad de la atencion sanitaria prestada a los pacientes
diabéticos de una zona basica de salud a través del cumplimiento de los
estandares propuestos por la Asociacion Americana de Diabetes (2), y la
incidencia de aparicion de complicaciones micro y macrovasculares relacionadas
con la diabetes, entre el primer afio de pandemia por COVID y el afio previo al
inicio de la misma. Para conseguirlo se ha disefiado un estudio observacional,
descriptivo y transversal, en el que se analizaran los datos de dos muestras
relacionadas (los datos se obtienen de los mismos pacientes en los dos periodos
de tiempo resefiados). Se realizard un muestreo probabilistico del tipo aleatorio

estratificado y se analizaran las variables recogidas en la tabla 1.

En el caso de que se cumpliera la hipotesis planteada es intencion de nuestro
equipo mejorarla, mediante la elaboracién de un protocolo de teleconsulta para
este grupo poblacional, basado en las evidencias y en nuestra propia
experiencia, donde se recojan el mayor numero posible de actividades

relacionados con la prevencion primaria.

Palabras clave: COVID-19; Diabetes mellitus; Atencion primaria; Calidad de la

atencién sanitaria.
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Abstract:

Diabetes disease is considered a major health problem worldwide, affecting more
patients every day and it is responsible for a large number of complications (1).
To minimize them, an exhaustive control of cardiovascular risk factors is
recommended, which has been carried out in health centers in person. As a result
of the COVID-19 pandemic, consultations with the present patient have been
reduced and sometimes suppressed. For all these reasons, we assume as a
working hypothesis that this pandemic has influenced the quality of healthcare
provided to diabetic patients.The present study's general objective is to compare
the quality of health care provided to diabetic patients in a basic health area
through compliance with the standards proposed by the American Diabetes
Association (2), and the incidence of complications micro and macrovascular
diseases related to diabetes, between the first year of the COVID pandemic and
the year before it started. To achieve this, an observational, descriptive and
cross-sectional study has been designed, in which the data of two related
samples will be analyzed (the data are obtained from the same patients in the
two periods of time reviewed). A probabilistic sampling of the stratified random

type will be carried out and the variables collected in table 1 will be analyzed.

In the event that the proposed hypothesis is fulfilled, it is our team's intention to
improve it, by developing a teleconsultation protocol for this population group,
based on the evidence and our own experience, where the largest possible

number of activities related to primary prevention are collected.

Mesh terms: COVID-19; Diabetes Mellitus; Primary health care; Quality of health

care;
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1. Pregunta de investigacion.

¢Ha influido la pandemia por la COVID en la calidad de la atencion

sanitaria prestada a los pacientes diabéticos?

2. Pregunta en formato PICO.

(P) Paciente o problema: usuarios diagnosticados de diabetes mellitus.

() Intervencidn: no se realiza ningdn tipo de intervencion. Nos limitamos
a observar los cambios en la asistencia sanitaria tras las medidas que se
tuvieron que adoptar durante la pandemia por la COVID: reduccion/supresiéon
de consultas presenciales sustituyéndose por consultas telefénicas y el cierre

temporal de Consultorios Periféricos.

(C) Comparacion: datos sobre la calidad de la actividad asistencial
prestada durante el afio previo al inicio de la pandemiay los correspondientes

al primer afio de pandemia.

(R) Resultados: cumplimiento de los estandares sobre calidad asistencial
gue propone la Asociacion Americana de Diabetes (2). Tasa de consultas en
urgencias del hospital. Incidencia anual de complicaciones micro-
macrovasculares: amputaciones, retinopatia diabética, cardiopatia isquémica

y accidentes cerebro-vasculares.
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3. Antecedentes y estado actual del tema.

La enfermedad de diabetes es considerada como un problema de salud
importante en todo el mundo, cada afio aumenta el numero de personas que
la padecen (en Estados Unidos casi se ha duplicado su prevalencia en una
década) (1). Estos pacientes, tienen mayor probabilidad de sufrir
complicaciones micro o macrovasculares y éstas, a su vez, aumentan la

morbilidad y por tanto los costes econémicos (2).

En nuestro pais el 13,8% de la poblacion son diabéticos (3), mientras que,
en la Regién de Murcia, la prevalencia es de aproximadamente el 11% de la

poblacion segun el estudio DINO (4).

Esta enfermedad es la etiologia predominante en la aparicion de fallo
renal, amputaciones no traumaticas y ceguera en poblacion adulta (2). Estas
patologias, y sobre todo los eventos cardiovasculares, influyen en la

expectativa de vida de los pacientes, haciéndola disminuir entre 5y 10 afios

().

Con el fin de mejorar esta situacién se recomienda la implantacion de
tratamiento multidisciplinar que, junto con el control del valor de la glucosa en
sangre consiga normalizar los valores de la presion arterial y colesterol
plasmatico en este grupo poblacional (5). De hecho, ya se ha comprobado
por diferentes investigadores que cuando estos factores estan regulados, el
riesgo de padecer complicaciones microvasculares disminuye en 25% (5) y

también disminuye la frecuencia de las complicaciones de tipo macrovascular

(5).
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La Asociacion Americana de Diabetes (ADA) (2) ha propuesto unos
estandares de calidad asistencial para los pacientes diabéticos, que tienen
como obijetivo, reducir la aparicion de complicaciones, la mayoria, vasculares,
a través de la regulacion de los niveles de lipidos y glucosa en sangre, de los
valores de tension arterial y de la instauraciébn de tratamiento con

antiagregante. También se recomienda que los pacientes dejen de fumar (2).

Para conseguir alcanzar estos objetivos, en los ultimos afios, la cantidad
de farmacos de los que disponemos se ha visto incrementada
considerablemente y se ha mejorado la forma en la que los pacientes puede
acceder a ser atendido en sanidad. Sin embargo, estos esfuerzos, tanto a
nivel asistencial como en el ambito econdémico, no se han Vvisto
recompensados ya que la poblacién diabética sigue presentando un control
de factores de riesgo cardiovascular. Asi, se observé que pocos pacientes
diabéticos consiguen llegar a los objetivos de control (entre 5y 7.3% de los
pacientes) para el control de la presién arterial menor a 130/90 mmHg,

colesterol LDL menor a 100 y hemoglobina glicada menor a 7% (6).

En cuanto, a la epidemia por la enfermedad de Coronavirus, a finales de
diciembre de 2019 y principios del afio 2020 se identificd el causante de una
infeccion que causaba casos de neumonia de etiologia desconocida: el virus
SARS-CoV-2 (7). Debido a su rapida expansion, la OMS declar6 una
pandemia global el dia 11 de marzo de 2020 que obligé a Espafa a tomar

medidas en relacion a ella (7).

La Consejeria de Salud de la Regién (7) publicé una Orden el 13 de marzo
de 2020 por la que se suspendio la actividad educativa presencial, eventos y
cierre al cierre de toda la actividad no esencial (ocio, bares, cafeterias,
museos, bibliotecas) (7).
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En cuanto a la asistencia sanitaria en los centros de salud se dispuso
cerrar casi todos los consultorios de la Regién de Murcia y traslados de los
medios materiales y humanos a los centros de salud de cada zona basica de
salud (8)

Ademas, se establecieron distintas fases segun la tasa de incidencia de
contagios y el nivel de alerta de cada zona basica de salud, siendo en su
mayoria citas telefénicas desde el inicio de la pandemia. Estas fases
diferencian el nivel verde (tasa de transmision baja) con atencion presencial
de la poblacion; nivel amarillo (tasa de transmisién media) con atencion de
citas de forma telefénica; nivel naranja (tasa de transmision elevada) con
priorizaciéon de la atencion de emergencias, las citas de pacientes con
sintomas de COVID-19 y el seguimiento telefonico y domiciliario del paciente
cronico. Por ultimo en el nivel rojo (tasa de transmisibn muy elevada de
contagios), la mayoria de profesionales se dedica a atender a las personas
afectadas por COVID-19 y el resto de profesionales a los pacientes fragiles o

con cronicidad avanzada y a las emergencias (9).

4. Justificacion del estudio.

La diabetes es una enfermedad crénica que causa gran morbimortalidad.
Para reducirla es necesario un control exhaustivo de los factores de riesgo
cardiovascular. Hasta ahora esta actividad se realizaba mediante consultas
presenciales, pero a raiz de la pandemia por COVID estas consultas se han
visto reducidas en detrimento de las consultas telematicas. La no presencia
del paciente probablemente lleve asociado un déficit de calidad que los
pacientes obtienen de las consultas que realizan: los profesionales sanitarios
no podemos pesar, tomar la tensién, explorar. El paciente no ha podido salir

de su domicilio durante algunos periodos de tiempo, ha tenido dificultad para

4
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hacerlo y en ocasiones tiene miedo de desplazarse a los centros sanitarios
para hacerse una analitica o visitar a un especialista hospitalario, con el fin

de evitar un contagio.

A pesar de ello no existen estudios publicados sobre el impacto de la
pandemia en el seguimiento de los pacientes diagnosticados de diabetes. Por
ello, seria importante poner de manifiesto si, en realidad, se ha producido
este deterioro en la calidad asistencial prestada a los pacientes diabéticos: si
se hacen menos controles analiticos, si han aparecido mas complicaciones
derivadas de esta enfermedad, etc. con el &nimo de implementar medidas

correctoras que intenten mejorarla.

5. Hipotesis.

La pandemia por la COVID ha reducido la calidad de la atencion sanitaria

prestada a los pacientes diagnosticados de diabetes mellitus tipo 2

6. Objetivos de la investigacion.

Objetivo general: comparar la calidad de la atencidn sanitaria prestada a los
pacientes diabéticos de una zona basica de salud (ZBS) a través del
cumplimiento de los estandares propuestos por la ADA, y la incidencia de
aparicion de complicaciones micro y macrovasculares relacionadas con la
diabetes, entre el primer afio de pandemia por COVID y el afio previo al inicio

de la misma.
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Objetivos especificos

- Conocer el porcentaje de pacientes a los que se les ha realizado una
determinacién de HbAlc, los que presentan un adecuado control de la

hemoglobina glicosilada compararlos con el afio previo a la pandemia.

- Apreciar el porcentaje de pacientes a los que se les ha tomado la tension
arterial, muestran buenos controles tensionales y compararlos con el afio

previo a la pandemia.

- Calcular el porcentaje de pacientes a los que se les ha realizado un control
lipidico en la analitica, los que presentan un buen control del mismo y

compararlos con el afio previo a la pandemia.

- Determinar el porcentaje de pacientes con retinopatia diabética y

compararlos con el afio previo a la pandemia.

- Cuantificar el porcentaje de pacientes con insuficiencia renal cronica y

compararlos con el afio previo a la pandemia.

- Estimar el porcentaje de pacientes que han sufrido una amputacion por

macroangiopatia diabética y compararlos con el afio previo a la pandemia.

- Calcular el porcentaje de pacientes que han sufrido cardiopatia isquémica y

compararlos con el afio previo a la pandemia.

- Calcular el porcentaje de pacientes diagnosticados de accidente

cerebrovascular y compararlos con el afio previo a la pandemia.
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7. Materiales y métodos.

Tipo de disefio.

Se trata de un estudio observacional, descriptivo y transversal. Se
analizaran dos periodos de tiempo, analizando los datos correspondientes al
afo previo al inicio de la pandemia por COVID (desde marzo de 2019 a
febrero de 2020) y el afio completo desde el inicio de la misma (desde marzo
de 2020 a febrero de 2021).

Poblacion diana y poblacién a estudio.

El estudio se va a realizar en un centro de salud de Murcia formado por
11 médicos de familia y sus respectivos cupos. Este centro atiende a 15576
pacientes que son mayores de 14 afios. La poblacién diana son los pacientes

diagnosticados de diabetes mellitus de la zona béasica de salud (N= 1396).

Criterios de inclusion y exclusion.

El criterio de inclusién principal es estar diagnosticado de diabetes mellitus
tipo 2 y tener una edad superior a 14 afios. Los criterios de exclusién son los
pacientes que han sido diagnosticados hace menos de un afo, las pacientes
diagnosticadas de diabetes del tipo gestacional. También sera criterio de
exclusioén el fallecimiento del paciente. Asi mismo tampoco se incluiran los
pacientes que no pidieron cita en los dos afios analizados o que fueron

trasladados a otra zona basica de salud.
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Calculo del tamano de la muestra.

Se realiza el calculo del tamafio muestral para detectar diferencias
significativas entre dos proporciones obtenidas de muestras no relacionadas,
independientes, se acepta riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta de 0.2 en un
contraste bilateral, estimando una tasa de pérdidas de seguimiento del 5%.
Se calcula el tamafio muestral mediante la calculadora de tamafio muestral

GRANMO (10), para cada una de las variables respuesta principales:

1. Pacientes a los que se les ha realizado una determinacidon de HbAlc:

considerando que en la bibliografia se describe que se le realiza
habitualmente al 68% de los diabéticos y queremos detectar diferencias del
15%, el tamafio muestral deberia ser de 174 individuos.

2. Pacientes bien controlados metabdélicamente: en la bibliografia revisada el

65% de los pacientes diabéticos presentan buen control metabdlico y
gueremos detectar diferencias del 15%, el tamafio muestral deberia ser de
144 individuos.

3. Pacientes a los que se les ha realizado un fondo de ojo: dado que se le

realiza habitualmente al 35% de los pacientes, segun la bibliografia revisada,
y queremos detectar diferencias del 15%, el tamafio muestral deberia ser de
178 individuos.

Por tanto, se incluirdn en el estudio un total de 178 pacientes, los
correspondientes a la muestra de mayor tamafio de las variables respuesta

principales
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Método de muestreo.

Se realizard un muestreo probabilistico aleatorio estratificado (cada estrato lo
conforman los 11 cupos de Atencion Primaria) proporcional. Dentro de cada

estrato, la muestra se selecciona mediante muestreo aleatorio.

Método de recogida de datos.

Los datos se obtendran mediante las historias clinicas electronicas (“OMI-
AP”) que los pacientes tienen en el sistema informatico que se utiliza en los
centros de atencion primaria de la Region de Murcia. Esta labor sera llevada
a cabo por personal facultativo ajeno a los cupos médicos, con ayuda de una
plantilla para poder efectuar recogida de datos donde aparecen las variables
analizadas y los posibles valores que, cada una de ellas, puede alcanzar
(Anexo ).

Variables.

Dentro de las variables demograficas hemos incluido en el estudio la edad y
el sexo. Como herramienta para valorar la asistencia prestada a los pacientes
diabéticos, seguimos las recomendaciones publicadas anualmente por la
Asociacion Americana de Diabetes (2). A partir de las cuales se han

elaborado unas variables que se indican en la tabla 1.
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Variable Definiciéon Tipo Valores
Edad N° de afios Cuantitativa
discreta Cifra n® de afios
Sexo Cualitativa
dicotémica 1. Hombre 2. Mujer
Controles TA/aio N° de controles de tension Cuantitativa . o
: ~ . Cifra n® de
arterial/afio discreta ~
controles/afo
Media TA Media de todos los
controles de TA realizados Cuantitativa Cifra de la media con
en un afo continua un decimal
Alcanza objetivos La media de todos los
tensionales controles realizados en un Cualitativa .
s ! . . 1. Si 2. No.
ano es inferior a 140/90 nominal
Control anual de | Se hace un pefrfil lipidico, al .
o ] Cualitativa .
lipidos menos, una vez al afio dkobmi 1. Si 2. No.
icotomica
En la Gltima analitica
Alcanza objetivos realizada en el afio
lipidicos estudiado presenta LDL-c < 1.Si
100mgs/dl, triglicéridos < Cualitativa 2. No
150 mgrs/dl y HDLc < 40 nominal
mgrs/dl en hombres o HDLc
< 50 mgrs/dl en mujeres
Tratamiento con Moderada intensidad: Cualitativa
estatinas - 50-75 afos sin ECV nominal
- > 75 afos
Alta intensidad:
o 1. Correcto
- 50-75 y mdltiples 2 Incorrecto
FRCV '
- RCV > 20%
- Adulto + ECV
Deben tratarse con AAS
los pacientes con
: L antecedentes de ECV'y Cualitativa 1. Correcto
Antiagregacion los que no lo presentan .
nominal 2. Incorrecto

pero tienen un RCV >
10% (> 50 afios +
1FRCV).

10
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Variable Definicion Tipo Valores
1. ECV conocida y
Los pacientes con trataqla con AAS y
antecedentes de ECV L estatinas
Cualitativa 2. ECV y no tratado
ECV deben ser tratados con . .
. . nominal con AAS y estatinas
AAS y estatinas a dosis ; -
3. Paciente sin
altas
antecedentes de
ECV
Debe realizarse cada
dos aflos o anualmente
Fondo de ojo si el paciente tiene C'uah:[atl_va 1S 2 No.
antecedentes de dicotdbmica
retinopatia diabética.
El paciente presenta
retinopatia diabética en
Retinopatia cualquiera de sus Cualitativa .
A > . 1. Si 2. No.
diabética grados al realizar el nominal
fondo de ojo
1. Si, en Atencion
Se ha determinado el Primaria.
. . cociente Cualitativa 2. Si en Atencion
Proteinuria e T ) Lo
albumina/creatinina, al nominal Especializada.
menos, una vez al afo. 3. No
1. Grado 1 (< 30
mgrs/dl)
Grado de Valor en r_ngrs/dl del Cualitativa 2. Grado 2 (entre 30
roteinuria _ cociente nominal - 300 mgrs/di)
P albumina/creatinina 3. Grado 3 (> 300
mgrs/dl)
1. Si, en Atencion
Se ha determinado la Primaria.
o creatinina en sangre Cualitativa 2. Si en Atencion
Creatinina . L
venosa, al menos, una nominal Especializada.
vez al afio. 3. No
Se ha calculado el
filtrado glomerular (FG),
Filtrado al menos, una vez al Cualitativa .
~ . 1. Si 2. No.
glomerular afo. nominal

11
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Variable Definicion Tipo Valores
1. Grado 1 (FG >
90)
2. Grado 2 (FG
entre 60 - 89)
Grado de Se ha calculado el Cualitativa gﬁtrSTSdc-) 53)& (FG
funcién renal estadio de la funcién nominal 4 d b (F
renal en funcién del FG - Grado 3b (FG
entre 30 - 44)
5. Grado 4 (FG
entre 15 - 29)
6. Grado 5 FG <15)
N° de determinaciones L , o
HbAlc de HbAlc por afio Cuantltatlva Cifra N €
discreta determinaciones
La dltima determinacién
Objetivo HbA1c de HbA1c es inferior a Cuallt_atlva 1S 2 No.
7% nominal
: . Ha sufrido cardiopatia e
‘?afd'f’p?‘“a isquémica en el periodo C_uah:[atl_va 1.Si 2. No
isquémica . dicotémica
analizado.
El paciente ha sido
diagnosticado de
Accidente enfermedad Cualitativa ,
SR 1.Si 2. No
cerebrovascular cerebrovascular en el dicotomica
periodo analizado.
El paciente ha sufrido
Amputacion _am,p.utauon por pie C_uah:[atl_va 1 Si 2 No
diabético en el periodo dicotbmica

12
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Descripcién de la intervencion.

No realizamos ningun tipo de intervencion. Nos limitamos a observar
cambios en las variables estudiadas en relacion a los cambios organizativos
gue todos los Centros de Atencién Primaria hemos tenido que realizar para
adaptarnos a las diferentes fases de incidencia de la pandemia: cierre de
consultorios periféricos, ausencia/disminucion de consultas presenciales y su

sustitucion por consultas telefonicas....

Estrategia de analisis estadistico: test y procedimientos.

Para las variables cuantitativas, se comprueba su distribucién normal a través
de la prueba de “Kolmogorov-Smirnov” (11). Para comparar medias se usara

la “t de Student” para muestras independientes (11).

Cuando no se cumplen los criterios de normalidad, se utilizan test no
paramétricos: la prueba de prueba de la “U de Mann-Whitney” (11). En el
caso de las variables cualitativas se usara el “test de la Chi cuadrado” para
comparar proporciones (11). Se fijara un riesgo alfa de 0,05 en el contraste

de hipétesis.

Programa estadistico a utilizar.

En el analisis estadistico de los resultados utilizaremos el programa

informatico SPSS version 20.0
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8.Aplicabilidad y utilidad de los resultados si se cumpliera

la hipotesis.

En los ultimos afios se han desarrollado sistemas no presenciales de
atencion a los pacientes, a través del teléfono, correo electronico,
videoconferencia, etc., pero su implantacion en nuestro pais ha sido muy
heterogénea. Sin embargo, a raiz del confinamiento obligatorio de la
poblacién impuesto por la pandemia del coronavirus, la implementacion de
estos sistemas de atencion a distancia se ha generalizado y, en ocasiones,
han sido la Unica herramienta con la que contaba el profesional sanitario para
ponerse en contacto con su paciente. El problema es que hemos pasado de
un sistema de atencion presencial a otro no presencial sin un periodo de
transicion por lo que la mayoria de los centros no tienen de protocolos

reglados.

Si se cumpliera la hipotesis planteada y se objetivara un deterioro en la
calidad de la atencidén sanitaria prestada a los pacientes diabéticos, es
intencién del equipo mejorarla mediante la elaboracién de un protocolo de
teleconsulta para este grupo poblacional, basado en las evidencias y en
nuestra propia experiencia. Este protocolo se podria aplicar a cualquier centro
sanitario, por pequefio que sea, ya que solo se precisaria disponer de

sistemas de telecomunicacion basicos, como el teléfono y ordenador.

9. Estrategia de busqueda bibliografica.

Se han realizado varias busquedas bibliograficas para conocer los

antecedentes y estado actual del tema con los siguientes términos MeSH:
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e "PRIMARY HEALTH
CARE"

e "QUALITY
IMPROVEMENT"

Se han consultado los siguientes sumarios de evidencia mas importantes

Uptodate, Preevid, y Guia salud; en el metabuscador Tripdatabase y Biblioteca

Cochrane y en la base de datos MEDLINE.

UPTODATE:

No se ha encontrado
bibliografia dee

estudio semejante.

TRIP DATA BASE:

No se ha encontrado
bibliografia de

estudio semejante.

PREEVID:

Texto libre: coronavirus
No se han encontrado preguntas

compatibles con el tema.

BIBLIOTECA COCHRANE:

No se han encontrado revisiones
sistematicas o metaanalisis con

respuesta al tema a tratar.

GUIA SALUD:

No se han
encontrado guias
compatibles con el

tema.

MEDLINE
PUBMED:

Se han encontrado
tres articulos, pero
después de su
lectura no son
semejantes a

nuestro estudio.

15
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10. Limitaciones y posibles sesgos, y métodos utilizados para

minimizar los posibles riesgos.

El sesgo por falta de representatividad de la muestra se intenta minimizar
mediante la aplicacion de un muestreo probabilistico estratificado. De esta
forma el porcentaje de pacientes diabéticos de cada cupo médico en la
muestra, es el mismo que el porcentaje de pacientes de cada cupo en la
poblacién diana. Por tanto, se descarta incluir mas pacientes de un cupo
que pueda presentar mejores indicadores de calidad asistencial o

viceversa.
Para mitigar posibles sesgos en la recoleccion de datos:

v' Realizaremos una prueba piloto, utilizando la misma plantilla, para
averiguar el grado de concordancia entre los profesionales sanitarios
responsables de la obtencién de datos.

v Estos profesionales seran ajenos a los cupos médicos asignados para

la obtencién de los datos.

La extrapolacion de los resultados quedard limitada a la poblacion diabética
de nuestro centro de salud. En el animo del presente estudio no esta el
conocer si la pandemia por la COVID ha afectado a la atencion a los pacientes
diagnosticados de diabetes mellitus tipo 2 de nuestra area sanitaria ni de
nuestra Regidn, sino que se intenta implementar un ciclo de mejora para que
una vez puesto en evidencia el deterioro de la calidad asistencial,

implementar una serie de medidas correctoras para reducirlo.

Aungue se comparan los datos obtenidos en dos periodos consecutivos y se
podria ocasionar un deterioro por la propia evolucién de la enfermedad
(sesgo de supervivencia), creemos que en una patologia con una evolucion
tan cronica como la diabetes, que precisa muchos afios para la aparicion de

complicaciones micro o macrovasculares, el periodo de un afio no seria un
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factor determinante en el desarrollo de un deterioro de la calidad asistencial

y aparicion de complicaciones.

11. Posibles problemas éticos. Ley de proteccion de datos.

Se ha obtenido el cédigo de Investigacion Responsable (COIR) de la
Universidad Miguel Hernandez con el siguiente caodigo:
TFM.MPA.JMST.MLI.210607.

El protocolo del estudio se presentara al “Comité de Investigacion y a la
Direccion Médica responsable del Area de Salud 7 de la Regi6n de Murcia”,
de acuerdo con la normativa legal vigente, para su aprobacion.

Los datos seran tratados de forma confidencial, siguiendo la “Ley 3-2018
de 5 de diciembre de proteccidon de datos de caracter personal y garantia de
derechos digitales” (12). Cada paciente sera identificado con un cédigo de
tipo numérico sin existir datos por los que se pueda identificar a los pacientes.
De igual forma los datos clinicos de los pacientes seran los necesarios para

el estudio. La base de datos sera custodiada por el investigador principal.

El paciente no obtiene beneficio potencial derivado de la participacion en el

estudio.
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12. Calendario y cronograma previsto para el estudio.
2021 2022
ABR | MAY [JUN | JUL [ AGO | SEP | OCT | NOV | DIC | ENE | FEB | MAR

Elaboracion
del proyecto

Aprobacién del
proyecto

Presentaciéon
al EAP

Eleccién
investigadores

Revision
proyecto /
plantilla datos

Prueba piloto -
concordancia

Correccién de
problemas

Trabajo
campo:
obtencion
datos

Procesamiento
de los datos

Andlisis de
resultados

Presentacién
resultados
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Durante abril y mayo de 2021 se ha elaborado el proyecto (revision
bibliografica, formulacién de hipétesis, descripcion de objetivos...) y
esperamos su aprobacion durante el mes de junio. En septiembre se hara
una sesion clinica en el equipo para su presentacion y también se decidird,
de entre los profesionales interesados, cuales van a participar en su
desarrollo. Ademas, durante este mes se planificaran las reuniones
suficientes con los investigadores para profundizar en el conocimiento del
proyecto, se discutiran posibles modificaciones o ajustes del mismo y se
consensuara la plantilla de obtencién de datos.

Durante el mes de octubre realizaremos una prueba piloto, de forma que
cada investigador revisara 20 historias clinicas para comprobar que todos los
investigadores codifican las variables de la misma forma. Posteriormente los
investigadores expondran las dificultades encontradas durante la codificacion

y se harén las correcciones oportunas.

Los meses de diciembre y enero los dedicaremos al trabajo de campo y
obtencion de los datos necesarios. Durante el mes de febrero procesaremos
todos los datos obtenidos y haremos el estudio estadistico. Por ultimo,
durante el mes siguiente se realizara el andlisis de datos, se redactaran los
resultados del estudio y se presentaran en sesion clinica al equipo de
Atencién Primaria. Ademas, se prevé una presentacion publica del estudio,
organizada por la “Unidad Docente de Medicina Familiar y Comunitaria de

Murcia”, en el mes de abril de 2022.
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13.Personal que participard en el estudio y cudl es su

responsabilidad.

La investigadora principal del estudio sera Diia. Marta Lépez Ibafiez que
junto con otros 2-3 médicos residentes formaran el equipo investigador que
realizard el trabajo de campo. Otro grupo formado por dos tutores
especialistas en MFyC, van a colaborar en la orientacion, coordinacion y

supervision del estudio.

14. Instalaciones e instrumentacion.

No se precisan mas instalaciones ni instrumental mas alla de los que ya
disponemos en nuestro centro de salud: consulta con ordenador e historias

clinicas electrénicas a través del programa “OMI-AP”.

15. Presupuesto.

Se utilizara el material inventariable con el que esta equipado nuestro centro:
ordenadores, fotocopiadora, proyector, etc. Todos los investigadores
participan de forma altruista. No existe financiacion externa para sufragar el
estudio, aunque si seria necesario alquilar el programa SPPS (93.53€ al

mes).

En el caso de que el trabajo se publicase o se presentase en algin congreso,
se ha presupuestado unos gastos de asistencia a congreso nacional de unos

600€, y una publicacién en revista Open Access costaria unos 1000€.
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ANEXO I. PLANTILLA DE RECOGIDA DE DATOS

A.Edad:

B. Sexo: 1. Hombre 2. Mujer

C. N° de controles de TA/afio:

D. Mediade TA:

E. ¢ Alcanza objetivos tensionales (< 140/90)?: 1.Si 2. No 3. No procede
F. Se hace un control anual de lipidos: 1. Si 2. No

G. ¢Alcanza objetivos ?

1. Si
2. No.

H. Tratamiento con estatinas: (Tablas de la ADA 2021)

1. Correcto.
2. Incorrecto.

I. Terapia antiagregante plaquetar:

1. Adecuado.

2. Inadecuado.

J. Enfermedad cardiovascular

1. ECV conocida y tratada con Ac. Acetilsalicilico y estatinas.
2. ECV conocida y no tratada con Ac. Acetilsalicilico y estatinas.
3. No ECV.
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K. Fondo de ojo anual: 1. Si 2. No
L. Retinopatia diabética: 1. Si 2. No
M. Determinacion anual de albuminuria:
1. Sien AP.
2. Si en especializada.
3. No
N. Grado de proteinuria:
1. <30 mgrs/dl
2. 30— 300mgrs/di

3. > 300 mgrs/dl

O. Determinacion anual de Creatinina:
1. Sien AP.
2. Si en especializada.

3. No

P. ¢,Se hacalculado latasade FGe ?: 1.Si 2.No
Q. Grado de funcion renal

1. Estadiol
2. Estadio Il
3. Estadio llIA
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4. Estadio llIB
5. Estadio IV
6. EstadioV

R. Nimero de determinaciones de HbAlc/afo:

S. Cumple objetivos: 1.Si  2.No

T. Diaghostico de cardiopatia isquémica en prepandemia: 1. Si 2. No

U. Diagnostico de cardiopatia isquémica en pandemia: 1.Si 2. No

V. Diagnostico de accidente cerebrovascular en prepandemia 1. Si 2. No

W. Diagnostico de accidente cerebrovascular en pandemia: 1.Si 2. No

X. Diagnostico de amputacién en prepandemia: 1. Si 2. No

Y. Diagnostico de amputacién en pandemia: 1. Si 2. No
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