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FUNDAMENTO Y 0BJETIVO: Evaluar el control metabélico y las complicaciones, la calidad de vida re-
lacionada con la salud (CVRS) y el uso de recursos sanitarios (URS) en pacientes con diabetes
mellitus tipo 2 (DM2) en centros de atencion primaria en Espafia.

PacienTES Y METODO: Estudiamos a 628 pacientes divididos en 4 cohortes: 1. Pacientes con DM2
que iniciaban tratamiento farmacolégico. 2. Pacientes con DM2 que habian recibido farmacos
antidiabéticos durante menos de un afo. 3. Pacientes con DM2 que habian recibido tratamien-
to farmacolégico durante mas de un afo. 4. Pacientes con glucemia basal alterada (controles).
ResuLTADOS: Un 80% de los pacientes presentaba sobrepeso. Inicialmente presentaron un valor
de hemoglobina glucosilada (HbA, ) inferior al 8%, el 27,9, el 23,5y el 36,9% de las cohortes
1, 2y 3, respectivamente, y el 14,6, el 21,3 y el 22,8% tras 6 meses. Presentaron inicialmen-
te un deficiente control lipidico, el 38,0, el 21,2 y el 20,7% de las cohortes 1, 2 y 3, respecti-
vamente. Tras 6 meses, el 57,4, el 54,2 y el 45,3% de los mismos grupos de pacientes pre-
sentaban ain concentraciones de colesterol unido a lipoproteinas de baja densidad superiores
a 130 mg/dl. Las complicaciones fueron mas frecuentes en la cohorte 3. EI URS fue mayor en-
tre los diabéticos que en los controles (p < 0,05) y mayor en la cohorte 3 (p < 0,05) que en los
otros grupos. Significativamente mas diabéticos que controles informaron que su CVRS seria
mejor sin diabetes, asi como mas pacientes de la cohorte 3 que de las cohortes 1y 2.
ConcLusiones: Aproximadamente 1 de cada 4 pacientes diabéticos presenta valores de control
glucémico y lipidico superiores a los establecidos por las guias. EI control es peor en el grupo
de pacientes diabéticos de larga evolucion. El URS y la alteracion de la CVRS es también supe-
rior en este grupo.

Palabras clave: DMNID. Control metabdlico. Antidiabéticos orales. Hipoglucemia. Complicaciones
micro y macrovasculares. Costes. Calidad de vida.

Management of type 2 diabetic patients in primary care in Spain

BACKGROUND AND OBJECTIVE: We assess the metabolic control, complications, quality of life rela-
ted to health (QLRH) and the type and amount of medical resource consumption (MRC) in type
2 diabetic patients (2DMp) followed by primary care physicians (PCP) in Spain.

PATIENTS AND METHOD: We studied 628 2DMp divided in 4 cohorts: 1. Either newly diagnosed
2DMp who required pharmacological treatment or failed to non-pharmacological measures; 2.
Patients pharmacologically treated for less than 1 year; 3. Patients with pharmacological treat-
ment for more than 1 year; 4. Patients with impaired fasting glucose (control group).

ResuLts: Eighty percent of the subjects were overweight. At baseline, 27.9, 23.5 and 36.9% of
patients from cohorts 1, 2 and 3, respectively, had HbA, < 8%. After 6 months of follow-up,
14.6, 21.3 and 22.8% of patients from cohorts 1, 2 and 3, respectively, still had «bad con-
trol». At baseline, 38.0%, 21.2% and 20.7% of patients from cohorts 1, 2, and 3, respecti-
vely, had «bad lipid profile». After 6 months, 57.4%, 54.2% and 45.3% of cohorts 1, 2 and
3, respectively, still had plasma cLDL levels > 130 mg/dl. Complications were more frequent
in cohort 3. During the 6-month period, MRC was higher among 2DMp than controls (p < 0.05)
and higher among patients from cohort 3 (p < 0.05) compared with all the other patients. More
diabetic than control patients and more patients from cohort 3 than patients from cohort 1 and
2 reported that their expected quality of life would be better without diabetes.

ConcLusions: One out of four of diabetic patients studied had HbA, and lipids higher than the
limits suggested by guidelines. Type 2 diabetes is associated with higher MRC and worse
QLRH. This situation is worse among long-term diabetic patients.

Key words: NIDDM. Metabolic control. Oral antidiabetic agents. Hypoglycaemia. Microvascular
and macrovascular complications. Medical costs. Quality of life.
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La diabetes mellitus tipo 2 (DM2) es la
forma mas frecuente de diabetes. Repre-
senta el 90-95% de los casos. Su preva-
lencia es més alta en los paises occiden-
tales, aumenta con la edad y en los
individuos obesos o que tienen un estilo
de vida sedentario!=.

En Espafia, la prevalencia de DM2 y su
elevada morbimortalidad asociada la con-
vierten en un importante problema de sa-
lud publica®. En particular, la prevalencia
de la diabetes en adultos de mediana
edad oscila entre el 7 y el 16% en fun-
cion del area geogréfica y de los criterios
diagnosticos utilizados®®.

La DM es una de las principales causas
de muerte en la mayoria de los paises
desarrollados. En Espafia, supone la ter-
cera causa de muerte entre las mujeres y
la séptima entre los varones®. Los pacien-
tes diabéticos presentan 2 a 4 veces ma-
yor riesgo que la poblacion general de
desarrollar enfermedad cardiovascular,
asi como mayor riesgo de presentar una
enfermedad microvascular especifica: re-
tinopatia diabética que puede provocar ce-
guera (riesgo 20 veces superior), neuropatia
(riesgo 7 veces mayor) e insuficiencia renal
(riesgo 25 veces superior)©.

El UK Prospective Diabetes Study (UKPDS)!!
ha demostrado que el estricto control glucé-
mico se asocia con la disminucién de las
complicaciones micro y macrovasculares.
Este estudio ha mostrado que no hay un
limite para la asociacion entre riesgo y
control, y que los objetivos deben esta-
blecerse lo mas cercano posible a los va-
lores de glucemia y hemoglobina glucosi-
lada de los individuos sin diabetes.

La DM origina elevados costes, tanto para
los individuos que la presentan como para
el sistema sanitario. En Espafa, el coste
directo de DM fue, en 1994, de unos
544,8 millones de euros en una poblacion
de 1.430.000 diabéticos conocidos, lo que
significé un coste medio anual por pacien-
te de 380,97 euros!?. Los costes de hospi-
talizacion representaron el coste econémi-
CO mas importante y correspondieron al
35% del coste total de la diabetes en
1994. El 5% de los ingresos hospitalarios
son de pacientes diabéticos, causan el 6%
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de las hospitalizaciones y representan el
8% del gasto total de hospitalizacion'2.
Datos mas recientes obtenidos a partir de
un estudio de 1.004 pacientes que con-
currian a 299 centros sanitarios en Espa-
fla revelan que el coste anual en salud
por paciente con DM2 de una media de
10 afios de evolucién de su enfermedad
fue de 1.305,15 euros. De este coste, el
28,6% (373,27 euros) se relaciond direc-
tamente con el control diabético, el
30,51% (398,20 euros) se atribuy6 a las
complicaciones de la enfermedad, mien-
tras que el 40,9% no se relacion6 directa-
mente con la enfermedad. El coste medio
de los pacientes sin complicaciones fue
de 883 euros, mientras que el de los pa-
cientes con complicaciones microvascula-
res fue de 1.403 euros y el de los pacien-
tes con complicaciones macrovasculares,
2.022 euros. Los pacientes con complica-
ciones micro y macrovasculares presenta-
ron un coste anual de 2.133 euros'.

La calidad de vida relacionada con la sa-
lud (CVRS) es un término genérico que
incluye multiples componentes del fun-
cionamiento fisico, mental y social. Una
CVRS deficiente y un estado psicosocial
problematico pueden afectar al control
metabdlico de la enfermedad interfiriendo
en el cumplimiento del tratamiento. Los
protocolos de tratamiento que incluyan
estrategias para mejorar la CVRS pueden
conseguir aumentar el cumplimiento y asi
optimizar el estado metabdlico. La mejoria
del bienestar psicolégico es un objetivo
importante en el tratamiento de la diabe-
tes!®. En consecuencia, es esencial consi-
derar la CVRS de los pacientes diabéticos
para establecer un determinado régimen
terapéutico'®!’. Sin embargo, en Espafa
no hay estudios que valoren el impacto de
la diabetes y su tratamiento en la CVRS.

El objetivo del presente trabajo ha sido
valorar el grado de control metabdlico, la
presencia de complicaciones, la CVRS y
el uso de recursos sanitarios en la pobla-
cion diabética espafiola asistida en cen-
tros de atencién primaria.

Pacientes y método

Se trata de un estudio observacional, prospectivo y
multicéntrico. Entre octubre de 2000 y junio de
2001, en 48 centros de atencién primaria de Espafia,
se evalud a un total de 628 pacientes divididos en 4
cohortes: 1. Pacientes con DM2 que iniciaban trata-
miento farmacolégico diagnosticados de novo o tras
fracaso a las medidas dietéticas (n = 102). 2. Pacien-
tes con DM2 que recibian tratamiento farmacolégico
desde hacia menos de un afio, cohorte (n = 159). 3.
Pacientes con DM2 tratados farmacolégicamente por
més de un afio (n = 275). 4. Pacientes con glucemia
basal alterada (glucemia en ayunas: 110 a 1259
mg/dl) (cohorte control) (n = 92). La seleccion de los
investigadores participantes (48 médicos de atencion
primaria) se realiz6 mediante muestreo estratificado
por localizacién geogréfica, medio (urbano, semiur-
bano y rural), edad y sexo, cuidando la representati-
vidad de la poblacién diabética atendida en atencién
primaria en Espafia. Se excluyé a los pacientes con
diabetes tipo 1, mujeres embarazadas, diabetes ges-
tacional, diabetes resultante de sindromes genéticos
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TABLA'1

Medicion de la presion arterial sistdlica y diastélica agrupadas
en 4 categorias: «<no HTA», HTA leve, moderada y grave

PAD (mmHg)
PAS (mmHg) <90 90-99 100-109 >110
< 140 No HTA HTA leve HTA moderada HTA grave
140-159 HTA leve HTA leve HTA moderada HTA grave
160-179 HTA moderada HTA moderada HTA moderada HTA grave
> 180 HTA grave HTA grave HTA grave HTA grave
PAD: presion arterial diastdlica; PAS: presion arterial sistélica; HTA: hipertension arterial.
TABLA 2
Clasificacion del grado de control de la hiperglucemia y dislipemia
Bueno Aceptable Deficiente
Glucemia basal (mg/dl) <110 110-125 >126
Hemoglobina glucosilada (%) <7 7-8 >8
Triglicéridos basales (mg/dl) <150 150-200 > 200
Colesterol total (mg/dl) <185 185-230 > 230
cHDL (mg/dl) > 40 35-40 <35
cLDL (mg/dl) < 100 100-130 >130

cHDL: colesterol unido a lipoproteinas de alta densidad; cLDL: colesterol unido a lipoproteinas de baja densidad.

especificos, pacientes sometidos recientemente a ci-
rugia, en tratamiento con farmacos que puedan inter-
ferir con el metabolismo hidrocarbonado, malnutri-
cion evidente e infecciones agudas.

Las entrevistas se realizaron a O, 3 y 6 meses. Se reco-
gi6 la siguiente informacion: habitos y estilo de vida (ta-
baco, actividad fisica), datos antropométricos (peso, ta-
lla e indice de masa corporal [IMC]), control glucémico
(glucemia y hemoglobina glucosilada [HbA, ) y control
lipidico (triglicéridos plasmaticos y colesterol total y sub-
fracciones: colesterol unido a lipoproteinas de alta den-
sidad [cHDL] y baja densidad [cLDLI). El grado de so-
brepeso se clasificd en: normopeso (IMC < 25 kg/m?),
sobrepeso (IMC = 25-29,9 kg/m?), obesidad grado |
(IMC = 30-34,9 kg/m?), obesidad grado Il (IMC = 35-
40 kg/m?) y obesidad grado Ill (IMC > 40 kg/m?). El
control de la presién arterial (PA) se clasificd como sin
HTA, HTA leve, moderada y grave (tabla 1). Por dltimo,
el grado de control glucémico vy lipidico se clasificé en
bueno, aceptable y deficiente (tabla 2). Se registr6 la
presencia de complicaciones microvasculares (nefro-
patia, retinopatia y neuropatia diabética sintomatica) y
macrovasculares (cardiopatia isquémica, amputacion
de extremidades inferiores, vasculopatia periférica, Ul-
ceras vasculares por pie diabético, vasculopatia cere-
bral y claudicacion intermitente), asi como las hipoglu-
cemias totales y graves.

Respecto al uso de recursos sanitarios, se investigd
sobre la ayuda de terceras personas no sanitarias, vi-
sita al médico de atencion primaria (AP), a enferme-
ria, urgencias al médico de AP o del hospital, visita al
médico especialista, ingreso hospitalario (planta, UVI
o UCI), necesidad de transporte sanitario, limitaciéon
de la actividad principal, necesidad de tratamiento es-
pecifico, analiticas (biogquimica simple, hemoglobina
glucosilada, lipidograma, microalbuminuria), fondo de
0jo, electrocardiograma (ECG) y otras exploraciones.
Para la valoracion de la CVRS se utilizaron los cuestiona-
rios ADDQoL y el EQ-5D'#° en su version en castellano.
El ADDQoL permite la identificacion de las dimensiones
de la vida que son mas importantes para el paciente y
que se ven a su vez afectadas negativamente por la dia-
betes. Consta de 18 items que valoran 18 dimensiones
especificas. Se evalla el impacto de la DM2 en cada di-
mension, asi como la importancia de la dimensién por
el paciente. Los ftems de impacto se evallan mediante
respuestas que oscilan entre -3 y 3 puntos. EI EQ-5D
consta de 5 preguntas que evaltian 5 dimensiones de la
calidad de vida (sistema descriptivo) y de una escala vi-
sual analégica (EVA) para la autoevaluacion del estado
de salud. Las 5 dimensiones estudiadas son: movilidad,
cuidado personal, actividades cotidianas, dolor o males-
tar y ansiedad o depresion. La EVA simula un terméme-
tro con minimo «0» y maximo «100», donde «O» repre-
senta el peor estado de salud imaginable y «100», el
mejor. El paciente debe marcar el punto de la escala
que cree que se aplica mejor a su estado de salud.

Andlisis estadistico

Las variables continuas se informan como media (des-
viacion estandar [DE]) y las discretas con el nimero y
porcentaje de pacientes por categoria de respuesta.
Las caracteristicas de los pacientes, el tratamiento de
la DM2, el uso de recursos, la calidad de vida, la satis-
faccion y el cumplimiento terapéutico entre cohortes
se compararon mediante la prueba de la ¢, y median-
te el anélisis de la varianza o su equivalente no para-
métrico, la prueba de Kruskal-Wallis en el caso de va-
riables continuas, dependiendo de si cumplian los
criterios de aplicabilidad exigidos. Se han utilizado las
pruebas de MacNemar (variables categéricas) o de los
intervalos con signo de Wilcoxon para datos pareados
al realizar algunas comparaciones longitudinales entre
visitas de estudio. Para evaluar posibles diferencias
entre cohortes de estudio, respecto a la presencia de
hipoglucemias en cada una de las visitas se utiliz6 el
estadistico de la x? de asociacién lineal. Para analizar
la evolucién del porcentaje de pacientes que experi-
mentaron alguna hipoglucemia durante el desarrollo
del estudio para cada cohorte se utilizé la prueba no
paramétrica Q de Cochran.

Para evaluar los cambios producidos principalmente
en calidad de vida y satisfaccion con el tratamiento
entre visitas de seguimiento, se utilizaron las tasas de
crecimiento (TC), calculadas de la siguiente forma:

TC = puntuacion final — puntuacién inicial *
100/ puntuacién inicial

El uso de recursos realizados entre las visitas inicial y
final se ha computado como la suma de uso de re-
cursos de las 24 semanas transcurridas entre la visi-
tas inicial y final, exigiendo como minimo que 1 de
los 2 diarios (3 0 6 meses) estuviera cumplimentado.

El andlisis de los datos se realizo en SPSS® 10.0 para
Windows.

Para el célculo del tamafio muestral, dado que no se
disponia de estimacion previa de las diferencias entre
las principales variables de estudio, se determiné la di-
ferencia a detectar segun criterio estadistico, esperan-
do diferencias entre proporciones iguales o superiores
al 15% (diferencias entre pequefias y moderadas).
Para un grado de significacién de a = 0,01 y un poder
estadistico de 0,8, se indico la necesidad de incluir a
un total de 258 pacientes en cada cohorte de estudio.

Resultados

Datos sociodemograficos, habitos y estilo
de vida

Se evalud a un total de 628 pacientes, con
una edad media (DE) de 62,2 (10,3) afios.
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