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FUNDAMENTO

La diabetes mellitus tipo 2 (DM2) se ha convertido en una de las principales causas de morbilidad y
mortalidad temprana en la mayoria de los paises. Por ello, existe un interés cada vez mayor en lograr
que aquellas intervenciones con demostrada eficacia y efectividad en la prevencién de la DM2 puedan
ser integradas en la practica clinica y cartera de servicios de salud de nuestros centros, y lleguen real-
mente a aquellos ciudadanos en necesidad de recibirlos. Desafortunadamente, este paso no es en ab-
soluto fécil, y mucho menos en el contexto especifico de nuestra atencién primaria de salud (APS), que
se caracteriza por la sobrecarga de trabajo y la escasez de tiempo. Asi, en 2010, el proyecto DEPLAN
Euskadi surgié con la intencién de generar conocimientos cientificos validos sobre la efectividad y fac-
tibilidad de la implantacion de un programa de prevencion primaria de la DM2, en 14 centros de APS
de Osakidetza, para facilitar su posterior diseminacion al resto de centros de APS en Euskadi.

OBJETIVO

El presente trabajo pretende ser un documento de referencia que facilite la optimizacién de la prac-
tica clinica de la prevencién de la DM2 en el contexto rutinario de la APS, mediante una evaluacién ex-
haustiva de los resultados relacionados con la factibilidad y efectividad del proyecto DEPLAN Euskadi
y su interpretacién a la luz del estado de las evidencias cientificas y guias de practica clinica (GPC) so-
bre prevencién primaria de la DM2 en el contexto clinico rutinario.

METODOLOGIA

El proyecto DEPLAN Euskadi es un ensayo clinico fase IV realizado en 14 centros de APS de Osakidetza
asignados al azar al grupo de intervencién (Gl) o grupo control (GC). Todos los centros participantes im-
plantaron el mismo sistema de identificacion del riesgo de DM2, basado en la administracion de la es-
cala FINDRISC entre todos los consultantes sin diagnéstico de DM2 con una edad entre 45 y 70 afos.
Aquellos identificados con alto riesgo de DM2 (FINDRISC>= 14 puntos), fueron invitados a participar en
el estudio. El Gl implanté el DE-PLAN, un programa estructurado de intervencién educativa en estilos
de vida saludables; los pacientes del GC recibieron los cuidados habituales de prevencién de DM2. Se
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evalué la cobertura poblacional del programa, otros indicadores relacionados con el reclutamiento de
los pacientes, la recepcion de los diferentes componentes de la intervencion en aquellos expuestos, asi
como su variabilidad entre los grupos de comparacion y centros. Se determiné la efectividad atribuible
al programa mediante la comparacién de la incidencia de DM2 acumulada a los 24 meses en los pacien-
tes expuestos a la intervencion y los pacientes pertenecientes a los centros de control. Adicionalmente,
se exploré la efectividad potencial en el cambio a los 12 meses en los habitos saludables (actividad fisica
y dieta), en una sub-muestra de pacientes incluidos mediante entrevista telefénica realizada por entre-
vistadores entrenados. Por ultimo, se realizé una investigacién cualitativa con los profesionales de los
centros de intervencion para identificar los principales factores determinantes de la puesta en practica
del programa. Con vistas a situar los resultados obtenidos en el estado actual de conocimientos en pre-
vencion de la DM2, se revisaron las evidencias cientificas experimentales y de traslacion al contexto cli-
nico de programas de intervencion en prevencidn primaria de la DM2, asi como las principales GPCs.

Analisis econémico: Si Opinién de expertos:  Si

RESULTADOS Y DISCUSION

Participaron en el estudio el 31,4% de los médicos de familia y el 57,6% de las enfermeras de los 14
centros colaboradores, mientras que 4.170 (6,2%) de los 67.293 pacientes de 45 a 70 afios sin diagnos-
tico de DM2 que acudieron a los centros durante el periodo de ejecucién fueron abordados mediante
la identificacién de su riesgo de DM2. Alrededor de la mitad de los pacientes seleccionados fueron
identificados como de alto riesgo (puntuacion =14 FINDRISC). Ademds de observarse una variabilidad
significativa en la mayoria de los indicadores de proceso a nivel de los centros, las tasas de rechazo a
participar y la proporcién de mujeres fueron mayores en el Gl. De los 634 y 454 pacientes no diabéti-
cos de 45 a 70 aios incluidos en el Gl y GC, 545 (85,7%) y 411 (90,5%) culminaron el seguimiento a 24
meses. De ellos, 77 pacientes del GCy 38 del Gl desarrollaron DM2. La tasa de incidencia de DM2, con-
siderando que los pacientes perdidos en el seguimiento no desarrollaron DM2, fue 12,6% (77/634) y
8,4% (38/454) en el GCy Gl. La diferencia absoluta de riesgo fue 3,8% (0,18%-7,4%) a favor del G, con
una reduccion relativa del riesgo del 34% (RR: 0,66; 0,44-0,99).

A pesar de contar con una intervencion potencialmente efectiva para prevenir la DM2 en APS, la estra-
tegia «pasiva» de implementacion, centrada en la formacion y la provisién de herramientas, ejecutada
para facilitar la traslacién y adopcion de dicha intervencion por nuestros profesionales en el contexto
clinico rutinario, no ha logrado una implantacién factible y sostenible: baja adopcién entre profesiona-
les, limitada cobertura en la poblacién, no integracién en la practica, discontinuidad una vez finaliza el
proyecto, etc. Los factores identificados por los profesionales como las barreras principales que afec-
taron a la implantacién de la intervencidn en los centros fueron la falta de tiempo, la sobrecarga de
trabajo imperante en el contexto de los centros de APS, la baja motivacion de los usuarios para hacer
frente a su condicion de pre-diabéticos y la organizacion de los aspectos operativos de la puesta en
practica del programa y sus componentes.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Los resultados muestran que un programa de prevencién primaria de la DM2 implantado en las condi-
ciones rutinarias de APS, es efectivo en la reduccion del desarrollo de DM2 entre los pacientes de alto
riesgo. Sin embargo, la limitada factibilidad del programa no garantiza su traslacién e integracion en la
practica clinica. En base a los resultados del proyecto DEPLAN Euskadi y las recomendaciones basadas
en la evidencia cientifica y en las principales GPCs, se proponen unos cuidados clinicos para la puesta
en practica de un programa factible y efectivo de prevencién primaria de DM2 en el contexto clinico
APS. Para maximizar dicha traslacion e integracién factible por parte de nuestros profesionales y cen-
tros es recomendable la aplicacion de estrategias de implementacién que faciliten la adopcién gene-
ralizada de este tipo de intervenciones con demostrada efectividad.
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FUNTSA

Gaur egun, 2 motako diabetes mellitusa (DM2) da erikortasunaren eta heriotza goiztiarren kausa ga-
rrantzitsuenetako bat herrialde gehienetan. Horregatik, gero eta interes handiagoa dago DM2 prebe-
nitzeko eraginkorrak direla egiaztatu duten esku-hartzeak gure zentroetako osasun-zerbitzuetan eta
praktika klinikoan sartzeko eta horiek jasotzeko beharra duten herritarrei benetan helarazteko. Zori-
txarrez, pauso hori ez da batere erraza, eta are gutxiago gure lehen mailako osasun-arretan (LMOA),
gehiegizko lan-zama eta denbora-falta nabarmenak baititu. Hala, 2010ean, DEPLAN Euskadi proiektua
abiarazi zen. Egitasmoaren helburua zen ezagutza baliozko zientifikoak sortzea Osakidetzaren 14
LMOA zentrotan ezarritako DM2ren lehen mailako prebentziorako programaren eraginkortasunari eta
bideragarritasunari buruz, eta programa hori Euskadiko gainontzeko LMOA zentroetara zabaltzea.

HELBURUA

Lan honen asmoa da erreferentziazko dokumentu bihurtzea, LMOAren egunerokoan DM2ren preben-
tzioaren praktika klinikoa optimizatzen laguntzeko. Horretarako, DEPLAN Euskadi proiektuaren bide-
ragarritasunarekin eta eraginkortasunarekin lotutako emaitzak sakonean ebaluatzen ditu, eta baita
interpretatu ere, DM2ren lehen mailako prebentzioari buruzko ebidentzia zientifikoak eta praktika kli-
nikoko gidak (PKG) ohiko testuinguru klinikoan zer egoeran dauden ikusita.

METODOLOGIA

DEPLAN Euskadi proiektua Osakidetzaren 14 LMOA zentrotan egin den IV. faseko entsegu klinikoa da.
Zentro horiek zoriz esleitu zaizkie Esku-hartze taldeari (ET) edo Kontrol-taldeari (KT). Parte hartu zuten
zentro guztiek DM2ren arriskua identifikatzeko sistema berdina ezarri zuten, 45etik 70era urte bitar-
teko DM2ren diagnostikorik gabeko kontsultatzaile guztiei FINDRISC eskala ematean oinarritutakoa.
DM2 izateko arrisku handia zutela ikusi zen kasuetan (FINDRISC>= 14 puntu), ikerketa batean parte
hartzeko aukera eman zitzaien. ETak DE-PLAN ezarri zuen, bizitza-estilo osasungarriei buruzko pro-
grama bat, hezkuntzako esku-hartzeetan egituratua; ETko gaixoek DM2ren prebentzioan ohikoak zi-
ren zaintzak jaso zituzten. Hainbat alderdi ebaluatu ziren, esaterako: programak biztanleei zenbate-
rainoko estaldura ematen zien, zer adierazlek zuten lotura gaixoak biltzearekin, eragindakoen kasuan
egindako esku-hartzearen osagai ezberdinek zer harrera zuten, eta erkaketa-taldeen eta zentroen ar-
tean zer aldakortasun zegoen. Programari zer eraginkortasun egotz zegokiokeen zehaztu zen, eta,
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horretarako, esku-hartzea jaso zuten gaixoek eta kontrol-zentroetako gaixoek 24 hilabeteren buruan
zenbateko DM2 intzidentzia metatu zuten alderatu zen. Horrez gain, 12 hilabeteren buruan ohitura
osasungarriak hartzean (ariketa fisikoa eta dieta) zer eraginkortasun lor zitekeen aztertu zen, elkarri-
zketatzaile trebatuek telefono-elkarrizketa bidez hautatutako gaixoen azpi-lagin batez baliatuz. Az-
kenik, esku-hartze zentroetako profesionalekin ikerketa kualitatibo bat egin zen, programa abian jart-
zeko faktore erabakigarrienak identifikatzeko. Lortutako emaitzak gaur egun DM2ren prebentzioari
buruz ezagutzen denaren barruan kokatzeko xedez, DM2ren lehen mailako prebentzioan esku har-
tzeko programen testuinguru klinikoan ebidentzia zientifiko esperimentalak eta translaziozkoak be-
rrikusi ziren, bai eta PKG garrantzitsuenak ere.

Azterketa ekonomikoa: BAI @ Adituen iritzia: BAI @

EMAITZAK ETA EZTABAIDA:

14 zentro kolaboratzaileetako erizainen % 57,6ak eta familia-medikuen % 31,4ak parte hartu zuen iker-
ketan. Aldiz, egikaritze-epean zehar zentroetara bertaratu ziren 45etik 70era urte bitarteko DM2ren
diagnostikorik gabeko 67.293 gaixoetatik, 4.170 gaixori (% 6,2) DM2 izateko arriskua identifikatu zit-
zaien. Hautatutako gaixoen erdiei, gutxi gorabehera, arrisku handia identifikatu zitzaien (puntuazioa
>14 FINDRISC). Halaber, antzeman zen aldakortasun nabarmena zegoela zentroen baitako prozesu-
adierazle gehienetan, eta parte hartzeko ukoa eta emakumeen proportzioa handiagoak izan ziren ETan.
Diabetesik gabeko 45etik 70era urte bitarteko 634 eta 454 gaixo sartu ziren ETan 545 (% 85,7) eta KTan
411 (% 90,5), hurrenez hurren, eta 24 hilabeteren buruan amaitu zuten jarraipena. Haietatik, ETko 77
gaixok eta KTko 28 gaixok DM2 garatu zuten. Aintzat hartuta jarraipenean zehar galdutako gaixoek ez
zutela DM2 garatu, DM2ren intzidentzia-tasa % 12,6 (77/634) eta % 8,4 (38/454) izan zen ETan eta KTan,
hurrenez hurren. Arriskuaren diferentzia absolutua % 3,8 izan zen (% 0,18-% 7,4), ETren alde, eta arris-
kuak % 34 murrizketa erlatiboa eduki zuen (AE: 0,66; 0,44-0,99).

LMOAN DM2 prebenitzeko eraginkorra izan daitekeen esku-hartze bat badago ere, hura ezartzeko es-
trategia prestakuntzan eta tresnak hornitzean oinarritu da eta translazioa erraztea eta gure profesiona-
lek eguneroko testuinguru klinikoan esku-hartze hori hartzea izan du helburu. Hala, estrategia «pasibo»
horrek ez du esku-hartzea modu bideragarrian eta iraunkorrean ezartzea lortu. Izan ere, profesionalen
artean harrera txikia eduki du, biztanleen estaldura murritza izan da, ez da praktikan integratu, eten
egin da proiektua amaitu denean, etab. Hona hemen zentroetan esku-hartzea ezartzeari dagokionez
profesionalek identifikatutako faktoreak eta izandako oztopo nagusiak: denbora falta, LMOA zentroen
gehiegizko lan-zama, erabiltzaileen motibazio txikia aurre-diabetiko izateari aurre egiteko eta programa
eta haren osagaiak abiarazteko alderdi operatiboen antolakuntza.

ONDORIOAK ETA GOMENDIOAK

Emaitzek erakusten digute LMOAren eguneroko baldintzetan ezarri diren DM2ren lehen mailako pre-
bentziorako programek DM2 izateko arrisku handia duten gaixoen kasuan gaixotasunaren garapena
murrizten laguntzen dutela. Alabaina, programaren bideragarritasuna mugatua denez, ezin da ha-
ren translaziorik bermatu, ezta praktika klinikoan integratuko denik ere. DEPLAN Euskadi proiektuaren
emaitzak eta ebidentzia zientifikoan eta PKG nagusietan oinarritzen diren gomendioak ikusita, zenbait
zaintza kliniko proposatu dira LMOAren testuinguru klinikoan egingarria eta eraginkorra den DM2ren
prebentzio-programa bat abiarazteko. Gure profesionalek eta zentroek translazio eta integrazio egin-
garri hori maximiza ditzaten, komenigarria da horrelako esku-hartzeak ezartzea erraztuko duten ezar-
pen-estrategiak aplikatzea, egiaztatu baita esku-hartzeak eraginkorrak direla.
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BACKGROUND

Type 2 diabetes mellitus (T2DM) has become one of the main causes of early mortality and morbidity
in most of the countries. This has led to increasing interest in trying to integrate interventions with
proven efficiency and effectiveness in T2DM prevention into the clinical practice and health care de-
livery services of our centers. In this way, these interventions will reach citizens who need to receive
them. Unfortunately, this step is not at all easy, and much less so in the specific context of our primary
health care (PHC), which is characterized by having too much work and too little time. Thus, in 2010,
the DEPLAN Euskadi project emerged with the aim of generating valid scientific knowledge about the
effectiveness and feasibility of implementing a T2DM primary prevention program in 14 PHC centers
of Osakidetza (Basque Health Service), to later disseminate the program to all the other PHC centers in
the Basque Country.

OBJECTIVE

The aim of this work is to provide a reference document to help optimize the clinical practice of T2DM
prevention in the routine context of PHC, by means of a thorough assessment of the results related
to the feasibility and effectiveness of the DEPLAN Euskadi project and its interpretation based on the
state of scientific evidence and clinical practice guidelines (CPG) on T2DM primary prevention in the
routine clinical context.

METHODOLOGY

The DEPLAN Euskadi project is a phase IV clinical trial performed at 14 PHC centers of Osakidetza (Bas-
que Health Service), randomly assigned to intervention group (IG) or control group (CG). All partici-
pating centers implemented the same T2DM risk identification system, based on the administration of
the FINDRISC scale among all non-diabetic consulters aged between 45 and 70. Those identified with
a high T2DM risk (FINDRISC>= 14 points), were invited to take part in the study. The IG implemented
the DE-PLAN, a structured educational healthy lifestyle promotion intervention program. The CG pa-
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tients received standard T2DM prevention care. The population coverage of the program was asses-
sed, as well as other indicators related to the recruitment of patients, the reception of the different
intervention components in those exposed, and their variability between comparison groups and cen-
ters. Effectiveness attributable to the program was determined by comparing the accumulated inci-
dence of T2DM after 24 months in patients exposed to the intervention and patients belonging to the
control centers. In addition, the potential effectiveness in changing healthy lifestyles (physical activity
and diet) after 12 months was explored in a sub-sample of patients included, by means of telephone
interviews carried out by trained interviewers. Finally, a qualitative study was carried out with profes-
sionals from the intervention centers to identify the main factors that determined the launch of the
program. With the aim of interpreting the results obtained in light of the current state of knowledge
regarding T2DM prevention, experimental scientific evidence and evidence of transferring T2DM pri-
mary prevention intervention programs to the clinical context, as well as the main CPGs were re-

viewed.
Economic analysis: YES Expert opinion: YES

RESULTS AND DISCUSSION

31.4% of the general practitioners and 57.6% of the nurses from the collaborating centers participa-
ted in the study, whilst 4,170 (6.2%) of the 67,293 patients who visited the centers during the exe-
cution period were addressed by identifying their T2DM risk. Around half the patients selected were
identified as high risk (FINDRISC score =14). Apart from observing significant variability in the majo-
rity of the process indicators at center level, the participation rejection rate and the proportion of wo-
men was greater in the IG. Of the 634 and 454 non-diabetic patients aged 45 to 70 included in the IG
and CG, 545 (85.9%) and 411 (90.5%) finished the 24-month follow-up measurements. Of these, 77
CG patients and 38 Gl patients developed DM2. The incidence rate of DM2, considering that the pa-
tients lost in the monitoring did not develop DM2, was 12.6% (77/634) and 8.4% (38/454) in the CG
and IG. The absolute risk difference was 3.8% (0.18%-7.4%) in favor of the |G, with a relative risk re-
duction of 34% (RR: 0.66; 0.44-0.99).

Despite having a potentially effective intervention to prevent T2DM in PHC, the «passive»
implementation strategy, focused on providing training and tools, executed to facilitate the transfer
and adoption of this intervention by our professionals in the routine clinical context, has not achie-
ved a feasible or sustainable implementation: low adoption level among professionals, limited cove-
rage in the population, non-integration in practice, discontinuity at the end of the project, etc. The
factors identified by professionals as main barriers affecting the implementation of the intervention
at the centers were lack of time, prevailing excess work load in the PHC center context, low moti-
vation of the users to cope with their pre-diabetic condition, and difficulties in the organization of
the operational aspects of launching the program and its components.

CONCLUSIONS AND RECOMMENDATIONS

Results show that a T2DM primary prevention program implemented in routine PHC conditions is ef-
fective in reducing the development of T2DM among high-risk patients. However, the limited feasi-
bility of the program does not guarantee its transfer and integration into daily practice. Based on the
results of the DEPLAN Euskadi project and the recommendations based on scientific evidence and
on the main CPGs, clinical care is proposed in order to launch a feasible and effective T2DM primary
prevention program in the PHC clinical context. To maximize this feasible transfer and integration by
our professionals and centers, it is advisable to apply implementation strategies that facilitate the gen-
eralized adoption of this type of interventions with proven effectiveness.



1. INTRODUCCION







El objetivo del presente documento es establecer un protocolo de actuacién recomendado para pre-
venir la diabetes mellitus tipo 2 (DM2) en pacientes de alto riesgo en las condiciones clinicas rutinarias
de Atencién Primaria de Salud (APS) y las posibles formas para su ejecucion factible, a la luz del estado
de conocimientos y evidencias cientifico-practicas en este asunto. Para ello, en el presente trabajo se
ha realizado una revisién narrativa de la evidencia cientifica de estudios de intervencién en preven-
cién de la DM2 y de los estudios de traslacion de dichas intervenciones en el contexto de la practica
clinica rutinaria. Asimismo, se repasan las recomendaciones relacionadas con la prevencion de la DM2
(cribado e intervencidn) establecidas por las principales Guias de Practica Clinica (GPC). Y por ultimo,
se describe de manera exhaustiva el proyecto de investigacion DEPLAN Euskadi y sus resultados. Este
proyecto estd compuesto por: la implantacién en un conjunto de centros de APS de un programa de
prevencién de DM2 basado en la promocién de estilos de vida saludables en pacientes con alto riesgo
de desarrollar la enfermedad (programa DEPLAN y su metodologia); y, la evaluacion cientifica inde-
pendiente de los resultados de factibilidad y efectividad de dicha implantacién del programa, en el
marco de un ensayo clinico en fase IV realizado en condiciones normales de trabajo 14 centros de APS
de Osakidetza.

El documento esta dirigido tanto a profesionales de salud como a gestores y responsables de las poli-
ticas de salud. En concreto, con respecto a los profesionales sanitarios, pretende proporcionarles una
herramienta de base documental que les permita tomar las mejores decisiones sobre los problemas
que plantea la provisién de cuidados de prevencién de la DM2 en el contexto clinico. En cuanto a los
gestores y planificadores de los servicios y politicas de salud, pretende facilitar la toma de decisiones
en torno, por un lado, a la pertinencia y relevancia en términos de impacto en salud de la implantacién
de un programa de prevencion de la DM2 en el contexto clinico rutinario de los servicios de salud, y
por otro lado, en relacién a los requisitos o procedimientos recomendados para una adecuada ejecu-
cién de dicho programa.

1.2. DEFINICION DEL PROBLEMA: LA DM2 Y LA PREDIABETES

1.2.1. Definicién y criterios diagnoésticos de la DM2 y de la prediabetes

La diabetes mellitus (DM) comprende un grupo de enfermedades metabdlicas caracterizadas por la
presencia de hiperglucemia, que aparece como consecuencia de defectos en la secrecién y/o accién
de la insulina. La hiperglucemia crénica se asocia con lesiones a largo plazo en diversos 6rganos, parti-
cularmente los ojos, el rifldn, los nervios, los vasos sanguineos y el corazén [1].

Puesto que la definicion de DM se basa en valores de glucosa en sangre, es importante conocer cuales
son los criterios que se siguen para su diagndstico. Los que actualmente estan vigentes estan resumi-
dosenlatabla 1.

Los criterios clasicos [2] se basan en:
+ La medicién de la glucemia en ayunas, con un valor de corte mayor o igual a 126 mg/dl.

+ La medicién de glucemia 2 horas después de una sobrecarga oral de glucosa (SOG) de 75 g, con un
valor de corte mayor o igual a 200 mg/dl.

+ O una cifra de glucemia al azar mayor o igual a 200 mg/d| en cualquier momento del dia en presen-
cia de sintomas de diabetes (polidipsia, poliuria y pérdida de peso).

En el afo 2009, un comité internacional de expertos, que incluia representantes de la American Diabe-
tes Association (ADA), de la International Diabetes Federation (IDF), y de la European Association for the
Study of Diabetes (EASD), recomendd usar la hemoglobina glicosilada (HbA1c) para el diagnéstico de
DM, con un valor de corte mayor o igual a 6,5% [3], y la ADA adopté este criterio en el aflo 2010 [4].
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Para ello, la HbA1c debe realizarse mediante un método certificado por el National Glycohemoglogin
Standardization Program (NGSP) y estandarizado para el ensayo de referencia del Diabetes Control and
Complications Trial (DCCT). Se ha demostrado que si se hiciera un despistaje universal con la medicion
de HbA1c en pacientes no diagnosticados de diabetes, el punto de corte de la HbA1c mayor o igual a
6.5% identificaria un 30% menos de casos que si se utilizara la medicién de la glucemia en ayunas con
un punto de corte mayor o igual a 126 mg/dl [5], y que la determinacién de glucemia a las dos horas
de la SOG identificaria ain mas casos [6]. Sin embargo, la medicién de la HbA1c tiene como ventaja su
mayor facilidad de realizacion, al no precisar de ayuno para su determinacion.

Como con la mayoria de los test diagnésticos, un resultado a favor de DM deberia repetirse para des-
cartar cualquier posible error de laboratorio, a no ser que el diagnéstico esté claro por los datos clini-
cos (por ejemplo una crisis hiperglucémica o sintomas clasicos de hiperglucemia y una glucemia al
azar mayor o igual de 200 mg/dl). Es preferible repetir el mismo test para su confirmacién. Por ejem-
plo, sila HbA1c es de 7% y al repetirla es de 6,8%, se confirma el diagndstico de DM. Por otra parte, si
tenemos dos test diferentes (por ejemplo HbA1c y glucemia en ayunas), y ambos superan el umbral
diagnéstico, también se confirma el diagnostico. Pero si tenemos dos test disponibles y los resultados
son discordantes, debe repetirse el test cuyo resultado ha sido patoldgico, para ver si se repite y por
tanto confirma el diagndstico. Por ejemplo, si un paciente cumple los criterios de DM segun la HbA1c
(dos resultados > 6,5%) pero no segun la glucemia en ayunas (<126 mg/dl), o viceversa, se debe consi-
derar que esa persona tiene DM.

Tabla 1. Criterios para el diagndstico de diabetes mellitus

Glucemia en ayunas” = 126 mg/dl” 6

Glucemia a las 2 horas de una SOG de 75 g = 200 mg/dI™ 6

Sintomas de diabetes (poliuria, polidipsia y pérdida de peso) + glucemia plasmatica al azar™ =200 mg/dl 6

HbA1c = 6,5%"

* El periodo de ayuno se define como la falta de ingesta de calorias en las ultimas 8 horas; ™ En ausencia de hiperglucemia in-
equivoca con descompensacion metabolica aguda estos criterios deben confirmarse repitiendo la determinacion; ™ Al azar se
define como cualquier momento del dia sin tener en cuenta el periodo de tiempo después de la ultima comida.

El término de prediabetes, también llamado hiperglucemia intermedia o disglicemia, incluye la pre-
sencia de una glucemia basal alterada (GBA), de una intolerancia a la glucosa (ITG) o de ambas condi-
ciones a la vez (GBA + ITG), situaciones todas ellas que implican un riesgo elevado de desarrollar DM2
y de sufrir complicaciones cardiovasculares. La GBA se define como una glucemia en ayunas entre
110 y 125 mg/dl segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y la Sociedad Espafiola de Diabe-
tes (SED) [7], o entre 100 y 125 mg/dl segun la ADA y el National Institute for Health and Care Excellence
(NICE) [8]. Es una situacion intermedia entre la glucemia basal normal y la diabetes. La ITG se define
como una glucemia entre 140 mg/dl y 199 mg/dl a las dos horas de una SOG de 75 g.

Con respecto a la utilizacion de la HbA1c para el diagnéstico de prediabetes, actualmente no existe
consenso en el punto de corte: la ADA considera como prediabetes un valor de HbA1c entre 5,7 y
6,4%, mientras que el NICE y la SED proponen el intervalo de 6 a 6,4%.

1.2.2. Epidemiologia de la DM2 y de la prediabetes

La DM2 se ha convertido en una de las causas principales de enfermedad y muerte prematura en la
mayoria de los paises, sobre todo debido al aumento del riesgo de enfermedades cardiovasculares.
Se espera que la prevalencia de DM2 se multiplique por dos para el afio 2030 y que se convierta en la



séptima causa mundial de muerte [9]. La tasa de mortalidad en la DM2 oscila entre 13 y 30 fallecimien-
tos por 100.000 personas al afno, siendo la enfermedad coronaria la principal causa de muerte [10]. Un
reciente meta-analisis ha mostrado que mas de la mitad de los europeos sufrird de hiperglucemia y
diabetes durante su vida [11]. En Espafa, segun datos del estudio Di@bet.es, casi un 30% de la pobla-
cién adulta presenta alguna alteracién del metabolismo hidrocarbonado. Un 13,8% de la poblacion
estudiada padece diabetes, de los cuales un 6% no saben que tienen diabetes. Y un 14,8% padece al-
gun tipo de prediabetes: GBA (110-125 mg/dl) 3,4%; ITG 9,2% y ambas 2,2%, después de ajustarlas por
edad y sexo [12]. En la poblacién estudiada, se vio que la prevalencia de diabetes era mayor en hom-
bres que en mujeres, y aumentaba significativamente con la edad. Ademas, se encontré una asocia-
cién significativa entre cualquier alteracion del metabolismo hidrocarbonado (prediabetes-diabetes,
conocida o desconocida) y factores de riesgo cardiovascular (obesidad, obesidad abdominal, hiperten-
sion arterial, niveles bajos de HDL colesterol, niveles elevados de triglicéridos) y antecedentes familia-
res de diabetes.

Con una metodologia similar al estudio Di@bet.es se ha estudiado la poblacién del Pais Vasco, encon-
trando una prevalencia de diabetes inferior a la descrita en poblacién espanola. El 21,6% de la pobla-
cién presenta algun tipo de trastorno en el metabolismo hidrocarbonado. Un 10,6% de la poblacién
estudiada padece diabetes, de los cuales el 4,3% no saben que son diabéticos. Un 3,8% tienen GBA
(110-125 mg/dl), y un 7,2% ITG. Al igual que en poblacién espafiola, la prevalencia de diabetes es ma-
yor en hombres, y aumenta con la edad, y se asocia con otros factores de riesgo cardiovascular como
obesidad abdominal, hipertensién arterial, niveles elevados de LDL y triglicéridos.

El riesgo relativo de desarrollar DM2 en la poblacién con prediabetes es del 6,35 (4,87-7,82), lo que
supone que entre un 5y un 10 % de esta poblaciéon puede desarrollar diabetes en un afo [13]. La
prediabetes también se asocia con un aumento de la mortalidad total y cardiovascular. La GBA su-
pone un riesgo relativo de 1,12 (1,05-1,20) y de 1,19 (1,05-1,35), para la mortalidad total y cardio-
vascular, respectivamente, mientras que la ITG alcanza un riesgo relativo de 1,33 (1,24-1,42) y 1,23
(1,11-1,36). Cuando ambas situaciones se combinan, el riesgo relativo es de 1,21 (1,11-1,32) y 1,21
(1,07-1,36) [14].

1.3. EVIDENCIA CIENTIFICA PREVENCION DE LA DM2 EN PACIENTES DE RIESGO

1.3.1. Evidencia experimental: Revision de revisiones en eficacia

Las intervenciones sobre la poblacidn con prediabetes deben estar dirigidas a disminuir la incidencia
de diabetes y el riesgo cardiovascular con el objetivo de disminuir la morbimortalidad cardiovascu-
lar. En los ultimos afios, diversos ensayos clinicos han demostrado que es posible prevenir la DM2 me-
diante intervenciones educativas intensivas para modificar los estilos de vida [15-17]. La reduccién en
el riesgo de desarrollar DM2 a los tres afios en los sujetos con riesgo elevado sometidos a intervencién
es de un 50%, aproximadamente. En contraste con las estrategias de tipo farmacolégico, que no son
tan eficaces y cuyo efecto se diluye rdpidamente, el efecto de las intervenciones basadas en la modifi-
cacion de los estilos de vida se mantienen a muy largo plazo [18,19].

La investigacion sobre estas intervenciones ha sido resumida en la actualizacion de la GPC sobre DM2
publicada por Osakidetza en el afio 2014 y es la fuente principal utilizada para la elaboracién de este
apartado [20]. Se han considerado, por su relevancia, dos publicaciones posteriores a la GPC. La revi-
sion de la US Task Force [21] sobre medidas no farmacoldgicas y la reciente revisién de Stevens [22]
que en realidad es una actualizacién, con busqueda hasta el 2013, de la revision original de la GPC del
NICE [8]. La GPC de Osakidetza basaba sus recomendaciones en siete revisiones sistematicas [8, 23-28].

La variable de resultado mas habitual en las publicaciones consideradas por la GPC de Osakidetza [20]
es la progresion a diabetes [23-26,28]. Las principales intervenciones analizadas son la promocién de
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una dieta saludable y la realizacién regular de ejercicio fisico o sus combinaciones. Se incluyen varias
modalidades de dieta y ejercicio de diferente intensidad. Todas las publicaciones comparan diferen-
tes tipos de dieta y programas de fomento de ejercicio fisico de forma aislada o en combinacién. Los
estudios sobre farmacos incluyen, ademas, intervenciones sobre dieta y ejercicio tanto en la rama ex-
perimental como en la de control. La GPC de NICE [8] es la revision que mas estudios incluye y realiza
un meta-analisis en red, actualizado posteriormente [22], con la finalidad de graduar las recomenda-
ciones en su GPC. La revisién de Hopper [24] analiza la mortalidad total y cardiovascular aunque no
encuentra diferencias significativas. Para alguna de las comparaciones se consideran los datos del in-
forme de tecnologia sanitaria de Gillett [23] y de la revision de Yuen [28].

La revision de la US Preventive Task Force [21] incluye, ademas de los pacientes con prediabetes (GBA
0 ITG), a otros sujetos definidos por herramientas de riesgo para diabetes (FINDRISC, etc) y excluye las
intervenciones farmacoldgicas. Las intervenciones se basan en modificaciones dietéticas y fomento de
la actividad fisica. Pueden ser individuales o grupales y deben incluir un minimo de dos contactos du-
rante tres meses y el seguimiento de los estudios debe ser al menos de seis meses. Hay consistencia
entre los estudios en afirmar que los cambios en el estilo de vida son eficaces en evitar la progresion a
diabetes mellitus en aquellas personas con prediabetes o con riesgo de padecer diabetes. En general,
el estilo de vida se refiere a dieta y ejercicio, que combinados, son mas eficaces que por separado. En
algunos estudios, la intervencidn se dirige a disminuir el peso en un porcentaje determinado o a dar
un consejo mas intensivo o individualizado que los cuidados habituales.

La revision de la US Preventive Task Force [21] muestra que las intervenciones disminuyen la inciden-
cia de diabetes (riesgo relativo 0,59; 0,52-0,66), disminuyen el peso en un 2,2% (1,4-2,9%), asi como la
presion arterial y mejoran el perfil lipidico. Al igual que en el resto de revisiones, son pocos los estu-
dios incluidos que contemplan la morbimortalidad cardiovascular como variable de resultado y en
ellos no se muestra de forma consistente una mejora en estas variables. Para ello, se necesitarian estu-
dios con otro tipo de disefio y mayor seguimiento. La evidencia es consistente en que los programas
con intervenciones mas intensivas son mas eficaces. En estos programas, las intervenciones incluyen
mayor numero de contactos, sus planes son mas estructurados y con objetivos mas intensivos sobre
pérdida de peso y dieta. La revisién de Stevens actualiza el meta-analisis en red de la GPC del NICE y
muestra una magnitud en la reduccién del riesgo, con consistencia entre las comparaciones directas e
indirectas, muy similar a la obtenida en todas las revisiones previas con un riesgo relativo para la dieta
y ejercicio de 0,65 (0,56-0,74) [22].

La revision de NICE [8] hace un analisis econémico y concluye que estas intervenciones son coste-
efectivas. La US Task Force también ha realizado una evaluacidon econémica de los programas pre-
ventivos basados en dieta y ejercicio [29]. Al igual que NICE, estos programas se muestran costo-
efectivos, sobre todo cuando incluyen intervenciones grupales realizadas en el dmbito de la atencion
primaria [29].

Adicionalmente, el NICE [8] realizé una revisién sobre los componentes especificos (o combinaciones
de componentes) de programas de intervencidn/estrategias que son mas eficaces para prevenir o re-
trasar la progresion a la DM2 en adultos con prediabetes. Para ello, identificaron un total de 13 estu-
dios de revisién que eran pertinentes. En general, la calidad de los trabajos de revisién era buenay so-
lamente dos estudios fueron clasificados como pobres. A pesar de no haber comparacion estadistica
formal, en los ensayos que habian demostrado la reducciéon en la incidencia de diabetes y/o pérdida
de peso, los profesionales se caracterizaban por tener un alto nivel de habilidad y cualificacion en la
evaluacién de los individuos de riesgo, asi como en la provisidon de la intervencién. En cuanto al for-
mato de la intervencion, en aquellos estudios que habian demostrado una reduccién efectiva de la
incidencia de la diabetes y el peso, la mayoria de las intervenciones fueron realizadas de manera indi-
vidual, y solamente dos utilizaron grupos pequefos. A pesar de no haber consenso sobre el nimero



6ptimo de contactos, en general, una mayor frecuencia de contactos se asocié significativamente con
la pérdida de peso. La frecuencia de contacto puede tener un impacto en los resultados ya que el con-
tacto regular puede estimular la participacion sostenida.

En cuanto al contenido de las intervenciones en promocién de dieta y ejercicio, no se ha encon-
trado evidencia a favor de la promocién de un tipo de dieta especifica. Los componentes comunes
de los ensayos fueron la reduccién de la grasa total, grasa saturada y consumo total de calorias, asi
como un aumento de la fibra en la dieta, frutas, verduras y frutos secos. La adherencia a una dieta
mediterranea se asocia con la pérdida de peso en una revisién de los estudios observacionales. Es-
tos cambios en la dieta, ya sean sélos o combinados con al menos 150 minutos de actividad fisica
moderada por semana, mostraron ser eficaces en la reduccion de peso y/o en la reduccién de la in-
cidencia de diabetes.

Las intervenciones basadas en teorias y técnicas de cambio de conducta, tienen mas probabilidades
de lograr los efectos deseados que el asesoramiento y la informacién por si solos. Asi, proporcionar in-
formacidn sobre riesgos y beneficios, la adaptacién de las intervenciones a las necesidades individua-
les, el reforzamiento regular, la fijacién de objetivos y el auto-monitoreo de la dieta, la actividad fisica y
el peso, son las estrategias mas utilizadas en los estudios con resultados positivos. La conciencia de los
riesgos y el nivel de motivacién para el cambio, parecen ser dos factores fundamentales para que los
participantes logren el cambio en sus habitos.

Los resultados de los estudios experimentales son reveladores. En resumen, se puede decir que la eva-
luacién de la evidencia indica que las intervenciones sobre dieta y ejercicio son capaces de disminuir
la apariciéon de diabetes en un 40-50 %. Sin embargo, dichas evidencias han sido generadas a partir
de grandes ensayos clinicos controlados, dotados de una gran infraestructura y notables recursos. No
esta claro si intervenciones mas realistas, factibles de llevarse a cabo en las condiciones rutinarias de
los servicios sanitarios, darian resultados similares a los grandes ensayos mencionados [30].

1.3.2. Evidencia de efectividad en estudios de traslacion de la prevencion DM2 en el
contexto clinico rutinario

1.3.2.1. Revision de revisiones

La fase que sucede a la evaluacién experimental de la eficacia de una nueva intervencion, probada
mediante ensayos clinicos en Fase lll, es la evaluacion de su efectividad, eficiencia y sostenibilidad a
largo plazo en condiciones reales (Fase IV) [31]. La distancia entre lo que es evitable o prevenible a tra-
vés de dicha intervencién en ensayos clinicos fase lll y lo que se logre en la practica real, representa
el salto traslacional, fruto de una limitada integracion de estas intervenciones de forma efectiva en la
practica rutinaria.

Sobre la base del conocimiento cientifico aportado por los grandes ensayos clinicos de referencia en
prevencién de la DM2, varias han sido las iniciativas que en estos ultimos afos han tratado de eva-
luar la traslacion de intervenciones de promocion de estilos de vida saludable para la prevencién de la
DM2 en el contexto real de APS. Adicionalmente, en estos uUltimos afios han sido realizadas varias re-
visiones de estudios relacionados con la traslacion de intervenciones al contexto clinico rutinario o en
contextos comunitarios, que nos permiten conocer el estado de la evidencia en este campo. Entre las
revisiones mas destacadas encontramos los trabajos de Simmons [32], Cardona-Morrel [33], Whitte-
more [34], Laws [35], Johnson [36], Dunkley [37] y la del NICE [8].

La mayoria de los estudios incluidos en dichas revisiones basaron su metodologia en los grandes en-
sayos del Diabetes Prevention Program (DPP) americano y el Diabetes Prevention Study (DPS) finlandés.
Las poblaciones en todos los estudios incluidos fueron personas con alto riesgo de DM2, ya sea por te-
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ner un IMC elevado o una alta puntuacién en las herramientas de cribado de riesgo de diabetes (ej.,
FINDRISQ). Las principales modificaciones en los estudios de traslacién fueron un seguimiento mas
corto que varié de 16 semanas a 12 meses, asi como un nivel mas bajo de intensidad en términos de
numero de sesiones. La gran mayoria de las sesiones llevadas a cabo en estos estudios fueron en for-
mato grupal e incluyeron sesiones de alimentacién y actividad fisica, asi como estrategias de modifica-
cién del comportamiento (ej., establecimiento de objetivos, auto-monitoreo), como el desarrollado en
los dos ensayos principales.

En cuanto a los resultados, hay que destacar primeramente que los estudios incluidos en dichas revi-
siones carecen en su mayoria de grupos de comparacién, son de tamafo pequefo, no estan ejecuta-
dos o implantados en las condiciones reales de APS, o entre las medidas de resultado no se encuentra
la reduccion de la incidencia de DM2. Las distintas revisiones destacan que la medida principal de re-
sultado ha sido la pérdida de peso. La gran mayoria de ellos reportaron pérdida de peso después de
la intervencion, y todos los estudios que incluyeron un comparador reportaron mejores resultados en
el grupo de intervencién en comparacién con los controles. Los estudios de traslacién destacaron una
asociacion entre la mejora de los resultados y el nimero de contactos entre los participantes y los pro-
fesionales que realizaban la intervencién. Los escasos estudios de disefio experimental realizados, no
son concluyentes en cuanto a la prevencion de la DM2 en las condiciones clinicas rutinarias de APS.

A partir de esta pequena seleccion de revisiones de estudios de traslacion, parece que en los entor-
nos del mundo real se pueden conseguir resultados positivos. Tanto la revision de los principales en-
sayos clinicos como la revisién de los estudios de traslacién muestran que la prevencién de la dia-
betes y la pérdida de peso son alcanzables en entornos de investigacién intensa y que la pérdida de
peso significativa se puede lograr por lo menos en un maximo de 12 meses de seguimiento en en-
tornos de «mundo real». En concreto, mientras que las intervenciones intensivas parecen jugar un
papel importante en el logro de resultados exitosos de pérdida de peso, aquellas intervenciones de
moderada o baja frecuencia pero con larga duracién, mas viables de ser escalables y realizables en el
mundo real, parecen tener un gran potencial para lograr la reduccidn del riesgo de diabetes en las
poblaciones [38].

Sin embargo, es necesario que haya precaucion en la interpretacion de los resultados, ya que en pocos
estudios se incluyd un grupo comparador o se utilizé la asignacién al azar en la creacién de los grupos
de comparacion. Pero la principal limitacion radica en la limitada capacidad de generalizar los resulta-
dos al contexto clinico de Atencién Primaria, pues son escasos los estudios que replican, sin utilizar re-
cursos adicionales, dicho contexto.

1.3.2.2. Revision sistematica rapida de estudios de traslacion al contexto rutinario de APS

Con el objetivo de revisar la posible evidencia sobre la efectividad de intervenciones de prevencion
de la DM2 en el contexto clinico rutinario de APS, el grupo de trabajo realizé una bidsqueda de litera-
tura rapida y revisién narrativa de la literatura cientifica, mediante: a) busqueda sistematica en la base
de datos MEDLINE de estudios de traslacion de la prevencién de la DM2 en APS en los ultimos 10 afos.
Para ello, se utilizaron una serie de términos de busqueda clave referidos a la condicién de estudio (gj.,
diabetes, prediabetes), los referidos a la intervencidn (ej., prevencion, consejo y educacion), los referi-
dos al disefio (gj., estudio de intervencién, ensayo clinico) y al contexto (ej., atencién primaria); y b) re-
vision de estudios incluidos en las revisiones de evidencia sobre eficacia y efectividad de estudios de
traslacién. Una vez realizada las busquedas, se seleccionaron aquellos estudios realizados en el con-
texto de APS rutinario, sin recursos personales adicionales; aquellos en los que parte de la interven-
cién fue realizada por profesionales de APS, pudiendo haber sido ayudados por especialistas (dietistas,
educadores, etc); aquellos sin derivacidn a terceros que no sean personal del centro; y aquellos con un
disefio metodoldgico de estudio comparativo de grupos (ECA, QE, Cohortes).



Se seleccionaron seis estudios [39-44], de los cuales cinco eran ensayos clinicos (Ver Anexo I. Estudios
de Traslacién de la prevencion de DM2 en APS). Sélo en tres estudios se encuentra un resultado posi-
tivo a favor de la intervencion frente al grupo de comparacién, dos de ellos en reducciéon de incidencia
de DM2 Yy el otro, en cambio, reportados en actividad fisica.

En el estudio de Bo [44], un ensayo clinico aleatorio con 335 participantes (169 asignados al grupo de
intervencion) con sindrome metabolico, reclutados por seis médicos de familia, ademas de recibir una
informacion generalizada enfatizando la importancia de los habitos saludables por parte del médico
de familia, los pacientes realizaban cinco consultas individuales. En la primera, recibian una prescrip-
cién de dieta normo o hipocaldrica y de ejercicio fisico, y materiales educativos (guia cambio de ha-
bitos, recomendaciones de dieta y ejercicio, piramide alimenticia, etc). Adicionalmente, realizaban
cuatro sesiones grupales interactivas, tres de educacién en dieta y estrategias para comer mas saluda-
blemente, y una sobre los beneficios del ejercicio fisico y estrategias sobre cémo incorporarlo a la acti-
vidad habitual. La intervencion era realizada conjuntamente por el médico de familia y otros profesio-
nales de salud del centro, previamente entrenados en la promocién de hébitos saludables. Ademas de
varios resultados positivos en varios indicadores clinicos, los resultados del estudio mostraron una re-
duccién de la incidencia de DM2 (OR diagnéstico diabetes: 0,23, IC 95% 0,06-0,85), con un nimero ne-
cesario de pacientes a tratar (NNT) de 18 (IC 95%: 10-100) para prevenir que uno desarrolle DM2.

El estudio de Costa [42] es un estudio de cohortes prospectivo con asignacién consecutiva a los gru-
pos de intervencion o de control, realizado en 18 centros de APS en Cataluna, y con 219 pacientes en
el grupo de cuidados habituales y 333 en el grupo de cuidados intensivos. La intervencion educativa
realizada por médicos y enfermeras de APS estd basada en el programa DEPLAN y se proporcioné de
manera grupal o individual. Tenia una duracion de seis horas en 2-4 sesiones de entre cinco y 15 par-
ticipantes. Los pilares de los contenidos fueron: (1) qué es la DM2 y qué significa estar en situacion de
riesgo; (2) asesoramiento en cdmo mejorar la dieta mediterrdnea, basado en el cumplimiento durante
el seguimiento de los componentes de dieta evaluados con la herramienta de screening MEDAS del
estudio PREDIMED-Prevencion con Dieta Mediterranea; (3) actividad fisica y sus efectos beneficiosos
para la salud; y (4) consejo de abandono del tabaco con los fumadores. Ademas, recibieron material
especifico y contacto telefonico cada 6-8 semanas. Este estudio ha demostrado que una intervencion
intensiva de promocién de estilos de vida es factible en el contexto de APS y reduce sustancialmente
la incidencia de DM2 entre los individuos de alto riesgo. A lo largo de un seguimiento promedio de
4,2 ainos, la incidencia de la DM2 fue de 7,2 y 4,6 casos por 100 persona-afios en el tratamiento estan-
dar y los grupos de intervencién intensiva, respectivamente (36,5% de reduccién de riesgo relativo,
p <0,005). Este estudio es la primera evaluacion a largo plazo de una estrategia de salud publica para
prevenir la DM2 en un entorno de APS. Con todo, ciertas caracteristicas metodolégicas como el ser un
estudio de cohortes prospectivo de pacientes seleccionados previamente de manera aleatoria, afecta
a su capacidad para poder concluir definitivamente sobre la efectividad en el mundo real de APS.

Por ultimo, el estudio de Hesselink [39] es un ensayo clinico de clusters en el que se aleatorizaron 26 cen-
tros de atencion primaria con 43 profesionales: 12 al grupo de intervencion y 14 al grupo control (uno 'y
tres centros rechazaron participar tras la aleatorizacién en el grupo de intervencién y control, respectiva-
mente). Un total de 366 pacientes mayores de 45 aifos fueron incluidos (197 intervencién y 169 control).
Para el reclutamiento de pacientes, los médicos de familia realizaron un cribado oportunista en aquellos
con IMC >25 kg/m?y presencia de factores de riesgo cardiovascular (CV) o busqueda activa de casos. Los
pacientes del grupo de intervencién recibian los cuidados protocolizados basados en el <Road Map», un
protocolo de «coaching» a pacientes de riesgo, desarrollado por la Federacién Holandesa de Diabetes;
mientras que los del grupo control recibieron los cuidados habituales, incluyendo un chequeo anual.
En concreto, la intervencidn de 4-5 consultas de «coaching» y entrevista motivacional en un afio es rea-
lizada por personal de enfermeria, con ayuda de los médicos en caso necesario. Adicionalmente, se ofre-
cia la posibilidad de ser referido a un dietista, fisioterapeuta, programas locales o actividades deportivas
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en la comunidad. Después del primer afo, todos los pacientes de ambos grupos recibieron cuidados ha-
bituales. En cuanto a los resultados, a pesar de no encontrar diferencias entre grupos en la reduccion del
IMC, el programa se mostré efectivo en el aumento de la proporcién de personas que en los seguimien-
tos al ano y a los dos anos realizaban al menos 30 minutos de actividad fisica cinco o mas dias a la se-
mana (intervencion vs. control: OR 1 afo 3,53; 95% Cl 1,69-7,37; OR 2 aflos 1,97; 95% Cl 1,22-3,20).

En resumen, las tres intervenciones con resultados positivos en APS fueron dispensadas en formato in-
dividual o mixto (individual y grupal). Destaca la prescripcién y el establecimiento especifico de obje-
tivos de cambio para mejorar la dieta y el ejercicio fisico, ademas de la educacion en los beneficios de
los habitos saludables y estrategias de incorporacion a la vida cotidiana. El nUmero de sesiones grupa-
les va de 2 a 5, realizadas a lo largo de un afo. En cuanto al seguimiento, se organiza un seguimiento
personalizado en formato no presencial o de cuidados habituales. Los profesionales de APS recibieron
un entrenamiento reglado previo y en dos de los estudios, hubo algun tipo de procedimiento para la
adaptacion de la intervencion al contexto.

1.4. PRACTICA RECOMENDADA EN PREVENCION DE LA DM2 EN APS

Sobre la base de la evidencia generada por los estudios experimentales en prevencién de la DM2, se
han generado varias Guias de Practica Clinica (GPCs) que establecen, con algunas variaciones entre
ellas, los criterios diagndsticos de DM2 y prediabetes, y recomendaciones de préctica clinica relacio-
nadas con el cribado de presencia o riesgo de DM2 o prediabetes y aquellas relacionadas con inter-
venciones clinicas (ver Anexo 2 — Recomendaciones de practica clinica en prevencién de DM2 de las
principales GPCs). En el contexto del Sistema Nacional de Salud y en concreto en Osakidetza-Servicio
Vasco de Salud, prevalece la GPC de Diabetes del SNS [45], cuya actualizacién en Octubre 2013 consti-
tuye la Guia de Practica Clinica sobre DM2 en Osakidetza [20]. Adicionalmente, habria que destacar el
reciente Consenso sobre deteccién y manejo de prediabetes de la SED [7].

En concreto, la GPC sobre DM2 establece como criterio diagndstico de prediabetes una Glucemia Basal
Alterada (GBA) con valores de 110-126 mg/dl o una Intolerancia a la Glucosa (ITG) con valores de 140-199
mg/dl (tras SOG de 75 gr a las 2 horas). No se contempla un criterio diagnéstico de prediabetes en base
a la hemoglobina glicosilada (HbA1c). Como posible estrategia de cribado en atencién primaria, reco-
mienda utilizar la estrategia actual de cribado oportunista, dentro del contexto de cribado de otros fac-
tores de riesgo cardiovascular o el cribado mediante la escala FINDRISC, en funcién de las caracteristicas
de las Organizaciones de Servicios, tras sopesar las ventajas e inconvenientes de ambas opciones.

La estrategia de cribado oportunista actual de DM2, dentro del contexto de cribado de otros factores de
riesgo cardiovascular consiste en determinacion de glucemia basal plasmatica (GBP): en personas a par-
tir de 45 afos, cribado de DM2 cada cuatro ainos mediante GBP; en personas de riesgo, definidas por hi-
pertensién arterial, hiperlipidemia, obesidad, diabetes gestacional o patologia obstétrica, GBA o ITG, cri-
bado anual mediante GBP.

El cribado en dos etapas mediante FINDRISC consiste en realizar el FINDRISC cada 3-5 afios en personas a
partir de los 40 afos y en personas entre 25-39 afios si tienen factores de riesgo de DM2. A continuacion:

- <14 puntos en test FINDRISC, repetir FINDRISC a los 5 afios.
- 215 puntos en test FINDRISC, realizar GBP o HbA1c.

a) Sino hay DM2 ni prediabetes, repetir FINDRISC cada tres afios.

b) Si existe prediabetes, ofrecer medidas intensivas de modificacién de estilo de vida y control
anual con GBP o HbA1c.

¢) Siexiste diabetes, tratamiento de DM2 y seguimiento.



Por ultimo, en cuanto a las Intervenciones eficaces en pacientes de alto riesgo de DM2 para prevenir
la DM2, la GPC del Ministerio y Osakidetza establece que existe evidencia de gran calidad a favor de
recomendar la dieta y el ejercicio como factores mas importantes en la prevencién de la DM2. La efi-
cacia es mayor cuando se dan ambas condiciones (dieta y ejercicio) que cada una por separado. Se re-
comienda, en general, una dieta hipocaldrica y baja en grasas y realizar ejercicio fisico, al menos dos
horas y media por semana dentro de un programa estructurado de fomento de actividad fisica y dieta.
Se sugiere no utilizar farmacos de forma rutinaria y solamente sugiere el uso de metformina como al-
ternativa cuando no haya adherencia a la dieta o el gjercicio.

El reciente documento de Consenso sobre detecciéon y manejo de prediabetes de la SED coincide
mayormente con el planteado por la Guia del Ministerio de Sanidad. Como aportacion diferen-
cial, introduce el concepto de prediabetes con una prueba diagnéstica de la HbA1c con valores de
6-6,4%, siendo diferente el criterio al utilizado por la American Diabetes Asociation (ADA) (5,7-6,4%)
y coincidiendo con la NICE. También coincide planteando la posibilidad de dos lineas de cribado a
elegir:

a) Cribado oportunista actual dentro del contexto de otros factores de riesgo cardiovascular mediante
GBP, a partir de los 45 aflos cada cuatro afios o cribado anual en personas de riesgo, definidas por: an-
tecedentes familiares de primer grado, hipertension, hiperlipidemia, obesidad, esteatosis hepatica no
alcohdlica, tratamientos con farmacos hiperglucemiantes ( antipsicoticos, corticoides,etc.), diabetes
gestacional o patologia obstétrica previas, GBA o ITG, hiperandrogenismo funcional ovarico o etnias
de riesgo. Sugiere realizar preferentemente una HbA1c para confirmar el diagnéstico (también puede
realizarse SOG).

b) Cribado en dos etapas mediante el test FINDRISC: cada cuatro afios a partir de los 40 afios, y entre
los 25-39 afos si existen factores de riesgo de DM2 y realizando la GBP en segundo término si la pun-
tuacién del test FINDRISC es > 15 puntos. A continuacion:

a) Sino hay DM2 ni prediabetes, FINDRISC cada afio y si es > 15 realizar GBP.
b) Sihay prediabetes, HbA1c preferentemente o SOG y control anual con GBP y HbA1c.
¢) Siexiste DM2, tratamiento y seguimiento clinico.

Como sugerencia adicional a las recomendaciones en intervenciones eficaces basadas en la modifica-
cién de estilos de vida (dieta y/o ejercicio) para prevenir la DM2 en pacientes de alto riesgo de DM2, el
Consenso de la SED sobre el abordaje de la prediabetes sugiere utilizar metformina en personas con
prediabetes que hayan fracasado con dieta y ejercicio y que presentan obesidad grado 2 (IMC = 35 kg/
m?) o historia de diabetes gestacional y edad menor de 60 afios. Establece que la reduccién del peso
es el factor determinante en la prevencién de la DM2, excepto en la dieta mediterranea. Para perder
peso consideran dietas con restriccién caldrica, ya sean bajas en hidratos de carbono, bajas en grasas
con restricciéon de hidratos de carbono o la dieta mediterrdnea. El objetivo de pérdida de peso debe
ser de un 5-10%. El ejercicio debe prescribirse de forma personalizada estableciendo las caracteristicas
del nivel de intensidad entre el 60-75% de lo que se considera nivel de reserva cardiaca. En cuanto a la
duracién, se recomienda un minimo de 30 minutos al dia de ejercicio aerébico moderado, realizando
al menos cinco dias a la semana o bien 90 minutos a la semana de alta intensidad.

En el Anexo Il pueden consultarse las principales recomendaciones de las GPCs del NICE [8], la inicia-
tiva IMAGE [46], la ADA [47] y las de Community Preventive Guide/US Task Force Americanas [21,48],
que recientemente ha propuesto el cribado de glucosa en la sangre, como parte de la evaluacién del
riesgo cardiovascular, a adultos de 40 a 70 afos con sobrepeso u obesidad. Los médicos deben ofrecer
o referir a los pacientes con niveles anormales de glucosa a intervenciones intensivas de promocién
de dieta saludable y actividad fisica.
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Hoy en dia sabemos qué hay que hacer para prevenir la DM2 en personas con alto riesgo de pade-
cerla. Tal y como se ha descrito previamente, diversos ensayos clinicos han demostrado que es posi-
ble prevenir la DM2 mediante intervenciones educativas intensivas para modificar los estilos de vida
y su efecto se mantiene a muy largo plazo [15-19]. Dichas evidencias han sido generadas a partir de
grandes ensayos clinicos controlados, dotados de una gran infraestructura y notables recursos y en
contextos que difieren en gran medida de las condiciones reales de los servicios de salud. Una vez de-
mostrado que existen intervenciones eficaces en la reduccion de la incidencia de DM2 en condiciones
experimentales, las principales GPCs sobre prevencion de la DM2 [8,20, 21, 45,46-48] establecen que
implantar una estrategia de cribado para detectar casos de prediabetes y un programa de tratamiento
basado en cambios de estilos de vida contribuye a prevenir la DM2.

Sin embargo, no estd claro si intervenciones mas realistas, factibles de llevarse a cabo en las condicio-
nes rutinarias de los servicios sanitarios, darian resultados similares a los grandes ensayos menciona-
dos. Los resultados mixtos de aquellos estudios de traslacién de la prevencién de la DM2 realizados en
el contexto rutinario de APS, perpettan las dudas sobre los resultados clinicos y sobre todo la factibili-
dad y sostenibilidad de la implantacién de dichos programas en las condiciones rutinarias de los cen-
tros de salud. La traslacion e integracion de un programa de prevencion primaria de la DM2 factible y
efectivo en los servicios rutinarios de los centros de APS, caracterizados por la sobrecarga de trabajo,
escasez de tiempo y limitados recursos sigue siendo un reto no resuelto. Por tanto, la pregunta funda-
mental es: ;Pueden los resultados obtenidos en los ensayos de eficacia ser replicados en el contexto
clinico rutinario, con muchos menos recursos disponibles para la ejecucién de programas e interven-
ciones?

1.5. PROYECTO DEPLAN EUSKADI

El proyecto DE-PLAN [49] es una iniciativa europea cuyo objetivo es el desarrollo de herramientas y
métodos practicos para la deteccion de sujetos con alto riesgo de diabetes y para la prevencion pri-
maria de la DM2 mediante modificacion de estilos de vida en Europa. El proyecto se ha desarrollado
en 22 centros de la UE, coordinado por el Departamento de Salud Publica de la Universidad de Hel-
sinki (Finlandia) y el Hospital de la Paz de Madrid. En el contexto del SNS se han llevado acabo dos pro-
yectos DE-PLAN: en 2006, se inici6 el proyecto DE-PLAN en Espaia, en el marco de seis centros de APS
en Madrid, con un disefio sin grupo comparador, imposibilitando el poder atribuir los resultados ob-
tenidos al programa [50]; y el DE-PLAN-Cataluia [42], revisado extensamente en apartados anteriores.

El proyecto DEPLAN-Euskadi, es una evaluacién experimental de la implantacion de un programa de
prevencién primaria de la diabetes tipo 2 mediante la promocién de estilos de vida saludables en pa-
cientes con alto riesgo de desarrollar diabetes, en las condiciones rutinarias de APS de Osakidetza.
Surge en 2010, en el marco de la «Estrategia para hacer frente al reto de la Cronicidad en el Pais Vasco»
[52] del Departamento de Salud del Gobierno del Pais Vasco. Entre otras iniciativas y proyectos estra-
tégicos, este departamento encargd un estudio piloto de la implementaciéon de un programa para la
prevencién de la DM2 en centros de atencién primaria del Servicio Vasco de Salud-Osakidetza. Ade-
mas, financié una evaluacién independiente de los resultados de dicho piloto para proporcionar una
base cientifica sobre la cual apoyar una futura diseminacién del programa a la red de centros de APS
del Pais Vasco.

El proyecto DEPLAN-Euskadi se compone, por tanto, de dos elementos principales: a) la implantacién
en un conjunto de centros de un programa de prevencién de DM2 basado en el programa DEPLAN y
su metodologia, adaptado a los centros de Osakidetza; b) la evaluacidn cientifica independiente de
los resultados de factibilidad y efectividad de dicha implantacion del programa con promocion de es-
tilos de vida saludables en pacientes con alto riesgo de desarrollar la enfermedad, en el marco de un
ensayo clinico en fase IV realizado en condiciones normales de trabajo en 14 centros de APS de Osaki-



detza [51]. Asi, la iniciativa DEPLAN-Euskadi estd compuesta por los proyectos «Elaboracién de un pro-
grama de prevencién de la DM?2 y pilotaje de la experiencia» (IC10-05), «Efectividad de la traslacion de un
programa de prevencién primaria de diabetes tipo 2 a la prdctica rutinaria de atencién primaria en Osaki-
detza» (Exp: 2010111039; FIS PI12/00495).

El objetivo general de la iniciativa DEPLAN-Euskadi es generar conocimientos cientificos validos sobre
la efectividad y factibilidad de la implantacion de un programa de prevencién primaria de la DM2, en
14 centros de APS de Osakidetza, que faciliten su posterior diseminacion al resto de centros de APS,
como nueva forma de abordar la prevencién de la DM2 en Euskadi. Por otra parte, los objetivos cien-
tificos principales son evaluar la efectividad y factibilidad del programa, incorporado a la practica asis-
tencial rutinaria de los centros y profesionales, utilizando un disefio experimental, ensayo clinico en
Fase IV.
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El objetivo del presente documento es establecer un protocolo de actuacién recomendado para pre-
venir la diabetes mellitus tipo 2 (DM2) en pacientes de alto riesgo en las condiciones clinicas rutinarias
de Atencién Primaria de Salud (APS) y las posibles formas para su ejecucion factible, a la luz del estado
de conocimientos y evidencias cientifico-practicas en el campo.

Para responder a dicho objetivo general, el presente trabajo aborda los siguientes objetivos especificos:

- Actualizar el estado de conocimiento en torno a la prevencion de la DM2 en los contextos cientifico
y clinico.

— Describir el contenido de los programas de intervencion para prevenir DM2 realmente ejecutados
en los centros colaboradores del proyecto DEPLAN-Euskadi, tras el uso de una estrategia de imple-
mentacion pasiva para su traslacion y adaptacion al contexto de Osakidetza.

- Analizar los indicadores de proceso logrados por los centros colaboradores del proyecto DEPLAN-
Euskadi en el transcurso de su aplicacién al contexto rutinario de atencién primaria de salud de Osa-
kidetza: evaluar la adopciéon entre los profesionales, alcance/cobertura poblacional del programa y
el grado de ejecucién de los componentes de la intervencién y sostenibilidad percibida.

- Evaluar los resultados de la intervencion en la disminucién de la incidencia de DM2 y la modifica-
cién de los habitos saludables (dieta y actividad fisica), entre las personas de alto riesgo que acuden
a los centros de atencion primaria de OSAKIDETZA en los que se ha implantado el programa DE-
PLAN-Euskadi.

- Estimar la efectividad atribuible a la intervencién, comparando sus resultados con los de los pacien-
tes atendidos en los centros de control en los que se mantienen los cuidados habituales.

- Y por ultimo, establecer, en base a la evidencia cientifica previa en estudios de intervencion de pre-
vencién de la DM2, los estudios de traslacién de dichas intervenciones en el contexto de la practica
clinica rutinaria, los resultados del proyecto DEPLAN en Osakidetza y las principales GPCs en pre-
vencién de la DM2, un protocolo de actuacidon recomendado para optimizar la practica clinica en
prevencion de DM2.
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3.1. DISENO

Ensayo clinico fase IV aleatorizado por centros, realizado en 14 centros de APS de Osakidetza, asigna-
dos al azar al grupo de intervencion o grupo control. Los profesionales de enfermeria de APS perte-
necientes a los siete centros de intervencion (Gl) implantaron el programa DEPLAN, adaptado al con-
texto y condiciones rutinarias de los centros de salud de OSAKIDETZA, para la prevencién primaria
de la diabetes en pacientes de alto riesgo. Los centros de control proporcionaron los cuidados habi-
tuales de prevencién de la DM2. El protocolo del ensayo clinico DEPLAN Euskadi fue revisado y apro-
bado por el Comité de Etica de Euskadi (Ref: 10/2010) y registrado en ClinicalTrials.gov (identificador:
NCT01365013) en Junio de 2011.

3.2. AMBITO Y PARTICIPANTES

Centros de APS: conjuntamente con las direcciones médicas de las siete comarcas en las que estaba or-
ganizado OSAKIDETZA en 2011, se identificaron por conveniencia dos centros por comarca sanitaria,
especialmente interesados en el abordaje de la DM2, similares en cuanto a caracteristicas estructurales
y poblacion atendida. Los 14 centros fueron asignados aleatoriamente, a nivel de comarca sanitaria, a
los grupos de intervencion y control, de tal forma que en cada comarca contara con un centro de in-
tervencion y otro de control.

Usuarios de APS: fueron elegibles para participar en el estudio aquellos usuarios con una edad entre 45
y 70 aios y no diabéticos, que acudieron al centro por cualquier motivo durante el periodo de implan-
tacion del programa.

3.3. PROCESO DE CAPTACION

Los 14 centros implantaron un sistema de identificacion basado en la administracion de la escala FIN-
DRISC a todos los pacientes que cumplian los criterios de elegibilidad. Aquellos pacientes elegibles
con una puntuacion igual o superior a 14 puntos en la escala FINDRISC, es decir con alto riesgo de de-
sarrollar DM2, fueron invitados a realizar una SOG con 75gr. de glucosa segun el protocolo de la OMS.
Se decidié poner el punto de corte del FINDRISC en una puntuacion igual o superior a 14 puntos para
determinar alto riesgo de diabetes de manera similar a lo establecido en los protocolos de los estu-
dios DE-PLAN-Espana y DE-PLAN-CAT [42,50]. Los pacientes que tras la SOG fueron diagnosticados de
diabetes no conocida fueron derivados a los servicios de endocrinologia de referencia de los centros.
Aquellos de alto riesgo, con una puntuacion menor a 200 mg/dl en la SOG (no diabéticos pero con
metabolismo hidrocarbonado alterado, IGT o/y GBA), fueron invitados a participar en el estudio me-
diante la presentacion del consentimiento informado y la hoja de informacion al paciente, donde se
les explicaba que serian objeto de un seguimiento durante 24 meses con exdmenes clinicos anuales,
incluyendo la prueba de tolerancia a la glucosa y analisis de lipidos sanguineos. En el grupo de inter-
vencién, de manera adicional, se les explicé que la participacion implicaba la asistencia a una serie de
sesiones educativas sobre habitos saludables.

3.4. ESTANDARIZACION DE LA INTERVENCION

3.4.1. El tratamiento comun para ambos grupos en el estudio

Ambos grupos de comparacién realizaron la deteccién del riesgo mediante la administracién de la es-
cala FINDRISC y las mismas pruebas en la evaluacién inicial y anual (examen clinico, anélisis de lipidos
en la sangre, y una SOG con 75 g de glucosa, siguiendo las directrices de la OMS).
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3.4.2. Grupo de intervencién educativa DEPLAN

La intervencion estaba disefiada para tratar de conseguir el mayor nimero posible de los cinco objeti-
vos siguientes: 1) Mantenimiento del peso ideal en personas con peso normal y pérdida de peso >5%
en sujetos con sobrepeso-obesidad; 2) Aporte de grasas <30% del aporte energético diario; 3) Aporte
de grasas saturadas <10% del aporte energético diario; 4) Aporte de fibra >159/1000 kcal/dia; 5) Acti-
vidad fisica >4 horas por semana.

La intervencion fue realizada principalmente por profesionales de enfermeria y constaba de dos fases:
a) Intervencidn intensiva mediante sesiones educativas en pequefos grupos sobre modificacion de
habitos no saludables y adopcion de estilos de vida saludables. Esta fase comprendia cuatro sesiones
de grupo de 1,5 h cada una. Su objetivo era motivar a las personas para adoptar formas de vida sana
y proporcionarles informacién sobre la dieta méds adecuada, el ejercicio, y pactar objetivos concretos
sobre conducta alimenticia y actividad fisica (ver Anexo lll. Descripcién del programa DEPLAN); b) Re-
fuerzo continuado para el mantenimiento de la motivacién mediante contactos periddicos con los
participantes. Una vez completado el programa de intervencién educativo intensivo, los participantes
recibieron contacto educativo periédico por parte de enfermeria (al menos una vez cada seis semanas,
a través de llamadas telefénicas, e-mails, etc) a través de una plataforma de consejo sanitario implan-
tado en Osakidetza.

Las enfermeras a cargo del grupo de intervencion recibieron un curso de formacién de 14 horas cen-
trado en el contenido y los procedimientos para la intervencidon educativa. Ademas, recibieron un
curso de formacion de cinco horas sobre los procedimientos para el cribado y la identificacion de los
pacientes.

3.4.3. Grupo control

Practica habitual de consejo estandar sobre habitos saludables, prevencién y tratamiento de la DM2,
basado en la GPC en DM2 vigente en Osakidetza. Dado que el sistema para la deteccién y la identifi-
cacion de los pacientes fue la misma en ambos grupos, los profesionales de la salud de los grupos de
control también recibieron el curso de formacién de cinco horas sobre los procedimientos para el cri-
bado y la identificacion de los pacientes.

3.5. EVALUACION DE RESULTADOS

3.5.1. Factibilidad de la implantacién del programa y sus componentes

El proceso de reclutamiento de pacientes elegibles entre los asistentes a los centros de APS desde
marzo 2011-agosto 2013 fue evaluado a fondo y se describe para ambos brazos de intervencion en el
apartado de resultados. Con el fin de ayudar a la interpretacion de los resultados con respecto al im-
pacto de la traslacion del programa al contexto del mundo real de la APS y sus resultados en términos
de importancia para la salud publica, se ha utilizado el marco conceptual RE-AIM - alcance, eficacia,
adopcion, implementacién, mantenimiento [53]. Este marco establece que la evaluacién del impacto
de los programas en la salud publica requiere mas que las pruebas de eficacia. Los programas deben
llegar a una muestra diversa y representativa de la poblacién potencial y deben ser realistas para ser
adoptados e implementados como estaba previsto, en las condiciones reales de la practica clinica. Por
ultimo, los programas también deben mantenerse en el tiempo de una manera sostenible. En su con-
junto, estas dimensiones determinan el impacto general de un programa a nivel de la poblacién. En
concreto, los indicadores para cada una de las dimensiones RE-AIM en su relacién con la presente eva-
luacién del proceso son:



— Adopcion (nivel profesionales/Centro): participacion de profesionales en el programa: porcentaje de
médicos de familia y enfermeras que han colaborado activamente en la ejecucion del programa, del
total de profesionales (A1).

- Alcance o cobertura (nivel del paciente): la exposicion de los pacientes al programa en cada centro:
a) Alcance del procedimiento de cribado: proporcién de los pacientes de 45 a 70 afios de edad, no
diabéticos que acudieron al centro al menos una vez durante el periodo de ejecucion del programa
cuyo riesgo de desarrollar DM2 fue evaluado (R1); b) Alcance del programa de intervencion: propor-
cién de los pacientes de 45 a 70 anos de edad, no diabéticos, identificados como de alto riesgo de
desarrollar DM2 e incluidos en los centros de intervencion, que finalmente recibe al menos un com-
ponente de intervencion (R2).

- Implementacién (nivel del paciente): recepcién de los componentes de la intervencién segun lo pre-
visto: a) Tasa de asistencia de los pacientes incluidos a las sesiones educativas intensivas (sesiones
en grupo, individuales y/o de intervenciéon mixta) (11); b) Proporcidn de pacientes incluidos que
completaron la intervencion educativa intensiva compuesta por cuatro sesiones (12); ¢) Tasa de re-
cepcién de la intervencidn no presencial para el refuerzo continuo: proporcién de pacientes que
han sido contactados por lo menos tres o mas veces, principalmente a través de llamadas teleféni-
cas o por correo electrénico (13).

Con vistas a evaluar las caracteristicas de los pacientes incluidos en ambos grupos y las posibles di-
ferencias entre ellos, en todos los pacientes abordados el personal de enfermeria de los centros co-
laboradores midieron variables biolégicas y clinicas incluyendo el peso, indice de masa corporal, co-
lesterol, glucosa, triglicéridos y los niveles de presién arterial y el consumo de tabaco. El nivel de
multi-morbilidad se caracterizé en términos del nimero de problemas de salud crénicos coexistentes
(de cero a cuatro o mas) en el mismo paciente, y se evalué mediante la revisién de los datos por un pe-
riodo de cuatro afos en la historia clinica del paciente y la aplicacion de una lista de 52 enfermedades
y los criterios especificos para considerar cada enfermedad activa, basado en trabajos previos relacio-
nados con la carga de las enfermedades cronicas en el Pais Vasco [54-56]. Las tasas de rechazo e in-
clusion y las diferencias entre grupos y centros han sido evaluadas, asi como la variabilidad a nivel de
centros en los principales indicadores de proceso relacionados con el reclutamiento y la exposicion a
los programas y sus componentes (por ejemplo, las tasas de participacion en las sesiones de interven-
cién), y la asociacion entre las estrategias utilizadas para la puesta en practica de los programas en los
centros y los indicadores obtenidos.

3.5.2. Efectividad de la intervencion a nivel de los pacientes

La medida principal de resultado es el riesgo relativo de desarrollar diabetes tipo 2, comparando la inci-
dencia acumulada en los grupos de intervenciéon y control a los 24 meses, determinada mediante la SOG.

La variable de resultado secundaria es el cambio observado a los 12 meses en una sub-muestra de pa-
cientes de intervencién y control en: a) La proporcién de pacientes que cumplen los niveles recomen-
dados de actividad fisica aerdbica (actividad fisica de intensidad moderada durante = 30 minutos, 5
dias/semana o de intensidad vigorosa durante > 20 minutos, 3 dias/semana), medido con el cuestio-
nario de 7-day Physical Activity Recall [57]; y b) La proporcion de pacientes que consumen > 5 porcio-
nes de frutas y verduras, medido con el cuestionario MEDAS de adherencia a la dieta mediterrdnea
del Estudio PREDIMED [58]. Para ello, semanalmente, una vez consolidada la implementacion del pro-
grama en los centros para garantizar una éptima efectividad potencial de la intervencion, se enviaban
los datos de los pacientes incluidos a los entrevistadores formados y certificados, para ejecutar el pro-
ceso de entrevistado. El proceso se inicié en Marzo de 2012 (22/3/2012), un afio tras el inicio del estu-
dio, y se prolongé hasta Mayo de 2013 (31/5/2013), hasta completar el nimero necesario de pacien-
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tes. Los entrevistadores, guiados por una aplicacién informatica que permitia la gestién del proceso
de entrevistado y estandarizaba la administracion telefénica de los cuestionarios, tras pedir la colabo-
racion en el proceso de entrevistado, realizaron las dos entrevistas con aquellos pacientes que acepta-
ron colaborar: la inicial, concomitante a la inclusién del paciente en estudio; y 12 meses después. Con
el fin de minimizar el sesgo de seleccion, los entrevistadores hicieron hasta seis llamadas telefénicas a
diferentes horas del dia y en diferentes dias de la semana en un intento de ponerse en contacto con
los individuos seleccionados, hasta que se entrevistaron o se clasificaron como «no contactados». Los
pacientes no contactados no fueron sustituidos.

3.6. EVALUACION CUALITATIVA

Con las responsables de los siete centros de intervencién, se organizd y ejecuté un proceso de inda-
gacion cualitativa y busqueda de consenso alimentada con documentacién seleccionada, mediante
la técnica del Grupo Nominal (GN) [59], con el objetivo de identificar los determinantes clave y aspec-
tos especificos de optimizacion (barreras y facilitadores) en practica clinica preventiva de la DM2, a ni-
vel de pacientes, profesionales y contexto organizativo (recursos, flujos de trabajo, roles profesionales,
liderazgo, etc). Previamente a la ejecucion de la sesién del GN, los profesionales participantes reci-
bieron la siguiente documentacién: i) Aspectos del programa DEPLAN valorados positiva o negativa-
mente por pacientes expuestos (procedentes de las encuestas de satisfaccion de los pacientes); ii) In-
forme sobre barreras y facilitadores de programas de prevencion efectiva y factible de la diabetes tipo
2 en APS (Resumen revisiones NICE). iii) Ejemplos de estrategias y/o programas de prevencion efectiva
y factible de la DM2 en APS; iv) Mapeado de programas de intervenciéon DEPLAN y asociacién con los
resultados del proceso.

El ejercicio, el dia de la sesion, se estructuré en 2 partes:

1- En una primera parte, se procedié a la identificacion individual de las principales barreras y facilita-
dores en practica clinica e intervencion preventiva de la DM2 experimentadas en la ejecucion del pro-
yecto DEPLAN. Acto seguido, cada participante expuso aquellas barreras y facilitadores identificados,
incluyendo una breve explicacidon en caso necesario, siendo éstas recogidas y registradas en un panel
para su visualizacién en conjunto.

2- En una segunda parte, se procedio a la graduacién individual de la relevancia de cada uno de los
factores limitantes y facilitadores identificados (;En qué grado el factor afecta a la prdctica clinica? 1=
poca influencia, 5=influencia muy elevada). Las graduaciones fueron expuestas en comun y discutidas
en busca de una priorizacién consensuada, que dio como resultado un listado priorizado de barreas y
facilitadores objetivo de abordaje o potenciacién para la optimizacion de la practica clinica e interven-
cién preventiva de la DM2.

3.7. GESTION Y CALIDAD DE LOS DATOS

Todos los datos relativos al reclutamiento de pacientes, la ejecucién del programa y las caracteristicas
demogréficas de los usuarios (edad, sexo, nivel socioeconémico) y variables clinicas (problemas créni-
cos de salud, biolégicas y medidas clinicas) se derivan de los datos extraidos de los registros electro-
nicos de salud de Osakidetza. La coordinacidn, control de calidad del proceso y ejecucién del estudio,
gestion de los datos y el aseguramiento de su calidad, fue responsabilidad de la Unidad de Investiga-
cién de Atencién Primaria de Bizkaia. El entrevistado telefénico de los participantes en el proceso de
evaluacién de los cambios en habitos saludables fue realizado por entrevistadores profesionales en-
trenados, bajo la supervisién del equipo de investigacion. Todos los datos del estudio han sido trata-
dos de forma anénima y han sido exclusivamente utilizados para los objetivos del estudio. Se ha ga-
rantizado en todo momento la confidencialidad de las personas incluidas en el estudio, conforme a lo



que dispone la Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter Personal (15/1999 del 13 de Diciem-
bre, LOPD).

3.8. TAMANO DEL ESTUDIO

Teniendo como referencia las cifras mas conservadoras observadas entre las personas de alto riesgo
en los proyectos internacionales de prevencién de la diabetes [15,16] y los recientes datos observa-
dos en el DEPLAN-Cataluia [42], se espera que la incidencia acumulada a dos afos sea de al menos
un 15% en el grupo de control y de un 7,5% en el grupo de intervencién. Suponiendo una proporcion
de un 60% de pacientes reclutados en el grupo de control con respecto a la muestra total, para lograr
una potencia estadistica de un 80% para detectar como significativa una reduccién del 50% en la in-
cidencia de DM2, mediante una prueba de Chi-Cuadrado para muestras independientes con un nivel
alfa p <0,05, es necesaria la inclusion de 355 y 237 pacientes en los centros de control y de interven-
cién, respectivamente. Asumiendo una posible pérdida en el seguimiento de un 15% de los partici-
pantes y una correlacion intraclase de 0,01, teniendo en cuenta que se trata de un ensayo clinico alea-
torio por clusters, el nimero de pacientes necesarios seria 653 en el grupo control y 436 en el grupo
de intervencion, es decir, 1.089 en total. Una muestra de 360 pacientes, 180 en cada grupo de compa-
racion, proporcionara un poder estadistico de al menos del 90% para detectar, como significativa con
p <0,05, diferencias de 50% en el porcentaje de pacientes que siguen las recomendaciones minimas
de actividad fisica y porciones diarias de frutas y verduras.

3.9. ANALISIS

Se calcularon frecuencias y proporciones para cada uno de los indicadores de proceso. Para describir
las caracteristicas del paciente para las variables continuas y categéricas se utilizaron los valores pro-
medios y proporciones, respectivamente. Se llevaron a cabo andlisis de varianza y pruebas de Chi-Cua-
drado para determinar las diferencias en las variables de los pacientes al inicio del estudio. Se utilizé
la regresién logistica (SAS PROC REG ver. 9.2, SAS Institute, Cary, Carolina del Norte, EE.UU., 2009) para
examinar la relacidn entre las diferentes estrategias y procedimientos implementados para el recluta-
miento y ejecucion del programa de intervencién con los indicadores de proceso relacionados con la
cobertura y la exposicion al programa. Por ultimo, se utilizaron modelos de efectos aleatorios genera-
lizados con un efecto aleatorio a nivel de centro de salud (SAS PROC GLIMMIX) para poner a prueba la
variabilidad entre centros de los indicadores de proceso y las caracteristicas de los pacientes.

Para evaluar el efecto de la intervencion en la disminucién del riesgo de desarrollar diabetes, se com-
pararon las incidencias acumuladas observadas en el grupo de intervencién y grupo control me-
diante pruebas de Chi-Cuadrado y se calcularon intervalos de confianza al 95%, en base a la inten-
cion de tratar. Dicha comparacion se ajusté por posibles factores confusores y moderadores del
efecto de la intervenciéon (caracteristicas demogréficas y clinicas a nivel basal) mediante analisis es-
tratificados y modelos de regresién logistica de efectos mixtos para tener en cuenta la estructura
conglomerada de los datos, siguiendo una estrategia «Backward». Con respecto a las variables secun-
darias de resultado, las proporciones (ej., % de pacientes que cumplen las recomendaciones de acti-
vidad fisica) se compararon mediante pruebas de Chi-Cuadrado o pruebas no paramétricas. Para am-
bas medidas de resultado se estimaron las diferencias entre ambos grupos y se calcularon intervalos
de confianza al 95%. Se ajustaron modelos generalizados de efectos mixtos para estimar las diferen-
cias entre los grupos ajustadas por covariables, y se calcularon las odds ratio ajustadas (OR) y sus in-
tervalos de confianza del 95% (IC) a nivel del paciente, teniendo en cuenta la estructura jerarquica y
multicéntrica de los datos.

Por dltimo, se realizé un andlisis de indice de propensién por pareado para evaluar si el efecto obser-
vado de la intervencién es debido a las diferencias en las caracteristicas basales de los pacientes trata-
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dos y no tratados, y no a la intervencién en si. Basandonos en las caracteristicas demogréficas y clini-
cas de cada paciente, se calculé la probabilidad individual de recibir la intervencion. Para este calculo
se utilizé un modelo de regresién logistica con todas las caracteristicas demogréficas y clinicas aso-
ciadas a la intervencion o al resultado. Posteriormente, se eliminaron las variables que no alcanzaron
un nivel de significacién estadistica predeterminado (p < 0,05). De este modo, calculamos la proba-
bilidad individual condicionada a una serie de co-variables de recibir la intervencién. Se comparé la
equivalencia de la distribucién de los indices de propensién calculados en cada grupo de compara-
ciéon mediante métodos gréficos y el test de Kolmogorov-Smirnov. Para analizar la asociacion entre el
tratamiento y el acontecimiento de interés, el desarrollo de DM2 a 24 meses, se siguié la estrategia de
apareamiento 1:1 de pacientes intervenidos y no intervenidos, que tenga una probabilidad de recibir
el tratamiento similar, definida por un rango delimitado por la probabilidad del tratado + una propor-
cién determinada (0.2) de la desviacion estandar del logit de la probabilidad de recibir el tratamiento.
Una vez realizado el apareamiento, se estimo la efectividad de la intervencidon mediante la compara-
cién de proporciones de casos incidentes de DM2 en la muestra de pacientes apareados.



4. RESULTADOS







4.1. FACTIBILIDAD

Adopcidn entre los profesionales de la salud

En general, en los siete centros de intervencion, sdlo 28 de un total de 89 (31,4%) médicos de fami-
lia colaboraron activamente en el estudio, mientras que esta cifra fue de 49 de un total de 85 (57,6%)
para las enfermeras (Figura 1 y Anexo IV. Indicadores de proceso del reclutamiento y ejecucién de la
intervencion, desglosados por centro). En los centros de control, 43 de un total de 100 médicos de fa-
milia (43%) y 64 de un total de 93 enfermeras (68,8%) colaboraron activamente. Se puede observar
una gran variabilidad en la tasa de participacion a nivel de los centros. Menos de la mitad de los médi-
cos colabor6 en cuatro de los centros de intervencién y en cuatro de los centros de control. La tasa de
participacion mas baja de las enfermeras en los centros de intervencién fue de 25%, sin embargo, en
cinco de ellos mas de la mitad de las enfermeras colaboré.

Azpeitia 100,0%
Txurdinaga 100,0%
Zuazo 100,0%
Amara Berri 76,5%
San Martin 61,1%
Llodio 44,4%
Irun 27,8%

Legazpi 100,0%
Aranbizkarra 76,5%
San Vicente 70,0%
Iztieta 69,2%
Bolueta 57,1%
Dunboa 28,6%
Galdakao 25,0%

T T T T T T 1

0% 20% 40% 60% 80% 100% 120%

Figura 1. Porcentaje de colaboracion en el estamento de enfermeria por centro

Procedimientos y estrategias de aplicacion del programa

En el Anexo V (Matriz de estrategias de ejecucidon del programa DEPLAN) se establecen los proce-
dimientos y estrategias especificas implementadas en los centros para cada accion de intervencion
(cribado de riesgo de DM2, consentimiento informado y la invitacion a participar, pruebas clinicas,
acciones organizativas y ejecucién de la intervencién educativa). En general, la deteccién del riesgo
de DM2 entre los pacientes potenciales se realizé principalmente en las consultas rutinarias o pro-
gramadas de enfermeria. En algunos de los centros, de manera ocasional, los médicos de familia co-
laboraron en el procedimiento de cribado. Otros procedimientos que se utilizaron con la intencién
de aumentar las tasas de deteccion fueron: abordar a pacientes cuando asistieron al centro para
otras actividades (cuidado de heridas o pruebas), la colocacién de carteles y cuestionarios en papel
en las salas de espera del centro, y la organizacidon de un dia de difusion publica del programa en
la calle. En algunos de los centros, se realizd una estrategia mas especifica, basada en la presencia
de un factor de riesgo adicional (por ejemplo, obesidad) para la seleccién de pacientes potenciales
para el cribado.
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En la mayoria de los centros colaboradores, los pacientes identificados con alto riesgo de desarrollar
DM2, fueron invitados a participar en el estudio y recibieron los formularios del consentimiento infor-
mado directamente después de terminar el cribado de riesgo. En cambio, en algunos centros dieron
a los pacientes mas tiempo para reflexionar y les invitaron a una consulta adicional para comunicar
la decision sobre si estaban de acuerdo en participar. Las pruebas clinicas basales se llevaron a cabo
principalmente en los centros colaboradores, pero con variaciones en la programacién ofrecida (un
dia concreto vs. varios dias posibles). Cuatro de los centros fueron incapaces de realizar las pruebas de
sangre y/o SOG, y por lo tanto, los participantes eran enviados al hospital de referencia. Los resultados
de las pruebas clinicas fueron comunicadas o bien por teléfono o durante las citas en persona con la
enfermera o el médico de familia. La prueba anual de seguimiento clinico se realizd en dos dias en la
mayoria de los centros, realizando la SOG y otros analisis sanguineos un dia, y el resto de las medicio-
nes clinicas (peso, presion arterial, etc.) en otra.

En los centros asignados al grupo de intervencion, las acciones administrativas para la organizacion
de la intervencion fueron realizadas por las enfermeras colaboradoras, quienes después de ponerse
de acuerdo sobre un calendario para los talleres educativos, contactaban con los pacientes por telé-
fono. Las preferencias del paciente en el dia de las sesiones s6lo se han tenido en cuenta en uno de los
centros. En cuanto al horario y formato, la mayoria de los centros ofrecieron a los pacientes la posibili-
dad de asistir en grupos organizados de manana o de tarde, con la opcién de las sesiones individuales
bajo peticién. Dos centros ofrecieron sélo talleres de mafana o sélo de tarde, mientras que uno de los
centros ofrecio sélo talleres en formato grupal. Todos los centros, excepto uno, realizaron las sesiones
educativas en el propio centro.

El reclutamiento de pacientes en los grupos

En las Figuras 2 a 5y Anexo IV se presentan el diagrama de flujo y los indicadores del proceso de reclu-
tamiento y ejecucion de la intervencion. En resumen, de los 67.293 pacientes potenciales de 45 a 70
anos de edad sin diagndéstico de DM2 que acudieron a los centros durante el periodo de realizacién
del proyecto, un total de 4.170 pacientes fueron abordados a través de la identificacién del riesgo de
DM2 (FINDRISC). En concreto, 1.993 de 37.321 y 2.177 de 29.972 fueron abordados en los centros de
control y de intervencidn, respectivamente. Por lo tanto, el alcance del cribado en la poblacién poten-
cial en el contexto rutinario de APS (R1) fue de un 5,3% en el grupo control y 7,3% en el grupo de in-
tervencion.



Txurdinaga
Azpeitia
Zuazo
Llodio

San Martin
Amara Berri

Irun

Legazpi
Bolueta
Aranbizkarra
Iztieta

San Vicente
Galdakao

Dunboa
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Figura 2. Porcentaje de cobertura sobre la poblacion potencial (consultantes 45-70 afos no diabé-

ticos) alcanzada en los centros

Amara Berri
Zuazo
Azpeitia
Irun

Llodio

San Martin

Txurdinaga

Dunboa
Galdakao
San Vicente
Iztieta
Bolueta
Legazpi

Aranbizkarra

21,8%

75,4%
70,6%
63,1%
61,7%
58,6%
42,6%
32,4%

80,0%
75,2%
61,7%
57,0%
39,2%
32,0%
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Figura 3. Eficiencia en la identificacién de pacientes de riesgo por centro. Porcentaje de FINDRISC
positivos (= 14 puntos)
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No abordados No abordados
(n=35.328) (n=27.795)
Bajo riesgo DM2 Bajo riesgo DM2

n=917 (46%) n=1.125 (51,7%)

No colaboran
n=459 (43,6%)

No colaboran
n=355 (33%)

DM2 desconocida
n=87 (11,7%)

DM2 desconocida
n=65 (11%)
No acuden

n=74(12,5%)

Figura 4. Flujo de reclutamiento y realizacién de la intervencién
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Figura 5. Numero de pacientes de 45 a 70 afos no diabéticos a alto riesgo de desarrollar DM2 in-
cluidos por centro



De los pacientes cribados, 1.076 (54%) y 1.052 (48,4%) pacientes fueron identificados con alto riesgo de
desarrollar DM2 (FINDRISC = 14 puntos). Tras presentar las hojas de informacién y los formularios de
consentimiento informado, 355 (33%) y 459 (43,6%) de los pacientes de alto riesgo se negaron a partici-
par en el estudio, mientras que 721 y 593 fueron remitidos a realizar la SOG de inclusién en el estudio y
el resto de evaluacion clinica, en el grupo control y de intervencidn respectivamente. Esto se traduce en
una diferencia absoluta en la tasa de participacién entre los grupos de un 10%. En el analisis de significa-
Cion estadistica de esta diferencia, teniendo en cuenta la naturaleza jerarquica de pacientes anidados en
los centros y un disefo de aleatorizacion a nivel de centros, el parametro que estima el efecto del grupo
en la diferente tasa de rechazo no fue significativa (p = 0,27), mientras que la prueba de hipétesis sobre
laimportancia del «centro» como posible efectos aleatorio fue altamente significativa (p <0,001).

Tras la realizacién de la SOG de inclusion, 87 (11,7%) y 65 (10,9%) de los pacientes fueron diagnostica-
dos de diabetes desconocida con unos niveles de glucosa de = 200 mg/ml y se excluyeron del estudio.
Por lo tanto, en los centros del grupo control se incluyeron 634 pacientes de 45 a 70 afios de edad, no
diabéticos pero con alto riesgo de desarrollar DM2. En el grupo de intervencidn, se incluyeron final-
mente 454 pacientes, ya que 74 pacientes, a pesar de haber consentido participar, finalmente y de-
bido a dificultades para asistir a las sesiones, no recibieron la intervencion. Por lo tanto, después de
quitar la proporcién de diabéticos no conocidos (11%) de los detectados en alto riesgo (n= 1.052), el
alcance estimado del programa de intervencidn en pacientes elegibles de entre 45 a 70 afios de edad
con alto riesgo de desarrollar DM2 fue del 48% (R2).

Tabla 2. Caracteristicas demograficas y clinicas de los pacientes no diabéticos con alto riesgo de
desarrollar DM2 incluidos en estudio

Control (n=634) DEPLAN (n=454)

Edad (aiios) 59,3 (6,9) 59,3 (6,9)
% mujeres 58% 66,5%
FINDRISC
14 - 20 (Riesgo alto) 85% 87,7%
> 20 (Riesgo muy alto) 15% 12,3%
Peso (kg) 82,9 (15,2) 80,8 (14,8)
IMC (kg/m?) 31,0(4,7) 31,0(5,0)
% con sobrepeso 38% 35%
% con obesidad 55,4% 56%
Nivel Colesterol (mg/dL) 213,7 (34,7) 217,0 (34,5)
Nivel Triglicéridos (mg/dL) 124,5 (65,9) 122,7 (60,6)
% con HTA 10,5% 10,8%
% fumadores 13,2% 12,6%
Multi-morbilidad (%)

0 16,6% 15,7%

1 32,7% 30,3%

2 24,4% 25%

3 14,2% 13,7%

4 0 mas 12,1% 15,3%
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Caracteristicas de los pacientes incluidos

Como se describe en la Tabla 2, los pacientes incluidos tenian una edad media de 59 afos, y casi dos
tercios eran mujeres (62,3%). Mas de la mitad eran obesos (55,5%) y tenia dos o mas enfermedades
crénicas (52,4%), mientras que el 13% eran fumadores. Todas las caracteristicas personales y clinicas
medidas resultaron estar equilibradas entre los grupos a excepcion de la proporcién de mujeres inclui-
das, con un mayor porcentaje de mujeres en el grupo de intervencion (66,5% frente a 58% en el grupo
control, p = 0,05, ajustado por la variabilidad debida a los centros). Se evidencié una notable variabili-
dad a nivel de los centros en las caracteristicas de los pacientes. Asi por ejemplo, el porcentaje de mu-
jeres oscilo entre un 48% a un 70% y de un 51% a un 81%, en los centros de control e intervencién,
respectivamente, siendo la variabilidad debida a los centros altamente significativa (p <0,006).

Variabilidad en los indicadores de ejecuciéon del programa a nivel de los centros

Los principales indicadores relacionados con el proceso de reclutamiento mostraron una alta variabili-
dad entre los centros colaboradores (prueba para el efecto aleatorio, p <0,001). El alcance del cribado
oscil6 entre el 2,1y el 13% en el grupo control, y el 2 a un 20% en el grupo de intervenciéon. También
hubo una considerable variabilidad en la eficiencia de los procedimientos de deteccién del riesgo de
desarrollar DM2, ya que el porcentaje de pacientes detectados de alto riesgo entre todos los evalua-
dos oscilé entre un 21,8% y un 80% en el grupo de intervencién, y desde un 32,4% a un 75,4% en el
grupo control. Como se ha comentado anteriormente, la tasa de rechazo varié significativamente en-
tre los centros de salud colaboradores (p <0,001): las tasas de rechazo menor y mayor fueron de un
27,8% y un 59,2% en el grupo de intervenciéon y de un 19% y un 54,2% en el grupo control.

Impacto de los procedimientos y estrategias aplicadas en los indicadores de proceso

Los centros que utilizaron estrategias de cribado masivo, a saber, la evaluacién en salas de extraccio-
nes o salas de curas, o a pacientes que acudieron a otras pruebas diagndsticas o clinicas, o la coloca-
cién de carteles y cuestionarios en los pasillos y salas de espera, tendian a obtener un alcance mayor,
pero unas tasas mas bajas de la eficiencia en la deteccién de pacientes de alto riesgo. Por el contrario,
en aquellos centros que implementaron una estrategia mas especifica para la seleccion de los pacien-
tes potenciales para el cribado basada en la presencia de algun factor de riesgo adicional (ej., obesi-
dad) tuvieron un menor alcance, pero unos indices de eficiencia mas altos para detectar pacientes en
riesgo del total de pacientes evaluados. Tras controlar el posible efecto confusor de las caracteristicas
del paciente (sexo, edad, co-morbilidad) y de los centros (porcentaje de médicos de familia y enfer-
meras que colaboran, el centro como un efecto aleatorio), la implementacién de una estrategia de cri-
bado mas especifica se asocié significativamente con la obtencién de tasas de alcance menor (OR =
0,36;1C del 95%: 0,11 a 0,86), y con una mayor probabilidad 3,2 veces superior (IC al 95% para OR: 2,08
a 4,93) de obtener una prueba de riesgo positivo entre los pacientes evaluados (Tabla 3).

Tres de las estrategias utilizadas se asociaron con las tasas de rechazo. La negativa a participar en el es-
tudio fue el doble en los centros que utilizan estrategias de cribado masivo (OR = 2,34; IC del 95%: 1,08
a 5,07). También se obtuvieron tasas mas altas de rechazo en los centros en los que los pacientes tenian
que asistir a una consulta adicional para comunicar su decisiéon de participar y dar su consentimiento in-
formado por escrito (OR = 3,34; IC del 95%: 1,36 a 8,21), en comparacion con los centros donde se les dio
a los pacientes el consentimiento informado en el mismo dia de la prueba de cribado. Por el contrario,
una tasa de rechazo mas baja se asocié con la estrategia de deteccidn especifica basada en los factores
de riesgo adicionales (OR = 0,29; IC del 95%: 0,18 a 0,47). El efecto de otras estrategias (por ejemplo, ana-
lisis de sangre realizado fuera del centro), no se asociaron significativamente con la tasa de rechazo mas
alla de la variabilidad significativa mencionada a nivel de los centros (Tabla 3).



Tabla 3. Asociaciones ajustadas entre los procedimientos y estrategias ejecutadas para la puesta en
practica del programa y los indicadores del proceso de reclutamiento y cumplimiento de la
intervencion

Variable Alcance Eficiencia Tasa Intervencion
o cobertura® cribado** de rechazo** completa**

Estrategias de cribado 0,69 0,57 2,34 NA
masivo (0,19-2,50) (0,26-1,23) (1,08-5,07) o
Estrategia de cribado 0,36 32 0,29 NA
factor riesgo (0,11-0,86) (2,08-4,93) (0,18-0,47) o
Consulta adicional 3,34 NA
consentimiento N.A. N.A. (1,36-8,21) o
Test clinico realizado 0,73
s6lo un dia especifico NA. NA. (0,08-6,59) NA.
Test de sangre fuera 2,15
del centro NA. NA. (0,81-5,75) NA.
Turno unico 0,72
para intervenciéon NA. NA. NA. (0,40-1,30)

Nota: N. A. = no aplicable; * Ajustada por variables de los pacientes (edad, sexo, comorbilidad), las variables a nivel de centro
(porcentaje de médicos de familia y enfermeras que adoptan el programa) y «centro» como de efecto aleatorio. ** El mismo
ajuste como en *, pero incluyendo el indice de masa corporal en las variables a nivel del paciente. Efecto aleatorio debido al
centro=p <0,001 para todos los indicadores.

Implementacidn de la intervencion a nivel de paciente

En total, iniciaron la intervencién 454 de un total de 528 pacientes elegibles (de 45 a 70 afios de edad no
diabéticos con alto riesgo de desarrollar DM2) , que se tradujo en un alcance del programa de interven-
cion del 48%. En cuanto al formato de la intervencion recibida, la mayoria de los pacientes de interven-
cion (n = 418; 92,1%) eligieron el formato de grupo, mientras que 28 (6,2%) y 8 (1,8%) eligieron formatos
individuales o mixtos, respectivamente. Entre todos los pacientes incluidos, 358 (78,8% de los incluidos
en el grupo de intervencion) completaron el programa de intervencidn, asistiendo a todas las sesiones
del taller programado (330 en formato de grupos, 20 formato individual; 8 formato mixto). Al menos tres
sesiones fueron realizadas por 52 pacientes (11,3%), mientras que 19 pacientes (4,1%) completaron dos
sesiones y 25 (5,7%) completaron solamente una sesion. El apoyo continuado no presencial a través de
llamadas telefénicas o mensajes de correo electrénico fue recibido por el 91% de los pacientes de inter-
vencion, y el 85,8% de ellos recibieron cinco o mas contactos. Por ultimo, en cuanto a la organizacién de
las sesiones del taller, ofrecer un sélo turno de taller, por la mafana o por la tarde, no se asocio significa-
tivamente con la tasa de cumplimiento de la intervencion (OR = 0,72; IC del 95%: 0,40 a 1,30), después de
controlar por co-variables nivel de pacientes y el «centro» como fuente de variacion aleatoria.

Efectividad de la intervencion

Del total de pacientes incluidos en el estudio, 545 (85,7%) y 411 (90,5%) culminaron el seguimiento a 24
meses. En el transcurso de los 24 meses de seguimiento, 77 pacientes del grupo control y 38 del grupo in-
tervencion desarrollaron DM2. La tasa de incidencia en un escenario conservador, aquel en el que se con-
sidera que los pacientes perdidos en el seguimiento no desarrollaron DM2, fue de 12,6% (77/634) y 8,4%
(38/454) en los grupos de control e intervencién, respectivamente. La diferencia absoluta de reduccién de
riesgo fue del 3,8% (IC 95%: 0,18% a 7,4%) a favor del grupo de intervencién, con una reduccion relativa
del riesgo del 34% (Reduccion relativa del riesgo: 0,66, IC 95% 0,44 a 0,99). En la Figura 6 se describe la va-
riabilidad en la tasa de incidencia por centro (test hipdtesis centro como efecto aleatorio, p=0,17).
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Figura 6. Incidencia acumulada de DM2 a los 24 meses por centro y grupo

El modelo sin ajustar se extendié a un modelo de ajuste multiple incluyendo el resto de co-variables
demogréficas (sexo, edad) y clinicas a la entrada en el estudio (IMC, glucosa en sangre, triglicéridos,
colesterol, presencia de patologias crénicas), como posibles variables confusoras o mediadoras del
efecto. El modelo de ajuste multiple (Tabla 4) resulté en una reduccién relativa del riesgo del 37% (Re-
duccién relativa del riesgo: 0,63, 1C 95% 0,40 a 0,99).

Por ultimo, se realizé un andlisis de indice de propensién por pareado tratando de controlar el men-
cionado posible sesgo de seleccidn, es decir, que el efecto observado del tratamiento esté relacionado
con las diferencias en las caracteristicas basales de los pacientes tratados y no tratados, y no con la in-
tervencion en si. Tras emparejar a 437 pacientes de intervencién con 437 pacientes de control en base
al indice calculado de propensién de haber recibido la intervencién o no en funcién de sus caracteris-
ticas basales, el modelo resultante estimé una reduccidn relativa del riesgo del 37% (Reduccion rela-
tiva del riesgo: 0,63, IC 95% 0,40 a 0,99).



Tabla 4. Factores predictores del desarrollo de DM2 a los 24 meses

OR Ajustado 1IC 95%
Grupo
Control 1,00 0,40-0,99
Intervencién 0,63
Perfil glucémico
Normo 1,00 2,17-10,73
GBA 4,83 5,34-23,44
ITG 11,18 11,09-46,99
ITG + GBA 22,83
Edad
<60 anos 1,00 1,00-2,47
>60 anos 1,57
Trilicéridos* 1,01 1,00-1,01
IMC* 1,08 1,03-1,13

*Centrado a nivel promedio: promedio basal Triglicéridos =123 mg/dL; promedio basal IMC= 31 kg/m?

Cambio de habitos

Como medida secundaria de resultados, se evaluo el efecto potencial de la intervencién sobre el cam-
bio en el cumplimiento de las recomendaciones minimas relacionadas con el nivel de actividad fisica y
el consumo de frutas y verduras. Para ello, se realizdé un andlisis de tipo observacional de la asociacion
entre la intervencion y el cambio de habitos. Una submuestra incidental del conjunto de pacientes in-
cluidos en el estudio fueron entrevistados en 2 ocasiones: la inicial, concomitante a la inclusion del pa-
ciente en el estudio; y 12 meses después. Los entrevistadores, guiados por una aplicacién informdtica
para la gestion del proceso de entrevistado y la administracion estandarizada telefénica de los cues-
tionarios, contactaron con un total de 203 pacientes del grupo control y 197 del grupo de interven-
cién, de los cuales 159y 167 realizaron la 12 entrevista (Tabla 5).

Doce meses después, 130 pacientes del grupo control (82% de los inicialmente entrevistados) y 152
del grupo intervencién (91% de los inicialmente entrevistados) completaron la entrevista sobre el
cambio de habitos. Los analisis exploratorios de efectividad potencial indican que la intervencion se
asocia a ciertos cambios en el nivel de actividad fisica, no asi en el consumo de frutas y verduras (Tabla
6). En concreto, entre aquellos que no cumplian inicialmente, se observa un incremento significativo
en el porcentaje de pacientes del grupo de intervencidon que cumplen las recomendaciones de activi-
dad fisica frente a los de control (OR: 1,83, IC 95% 1,06 a 3,17). Sin embargo, cabe recordar que estos
analisis realizados con una sub-muestra de los pacientes incluidos, estan abiertos a posibles fuentes
de confusion por lo que dichas asociaciones no son concluyentes.
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Tabla 5. Caracteristicas demograficas y clinicas de los pacientes incluidos en las entrevistas sobre
cambio en hébitos saludables

Control (n=159)

DEPLAN (n=167)

Edad (afios) 59,5 (6,6) 58,8 (6,9)
% mujeres 59,7% 62,9%
Peso (kg) 82,7 (14,7) 82,3 (15,3)
IMC (kg/m?) 31,1(43) 30,8 (5,0)
% con sobrepeso 35,3% 33,9%
% con obesidad 58,3% 55,1%
Nivel Colesterol (mg/dL) 214,7 (36,7) 216,2 (34,9)
Nivel Triglicéridos (mg/dL) 122 (58,4) 117,5(61)
% con HTA 16% 14,4%
% fumadores 14,2% 12,8%
Co-morbilidad* (%)

0 20,1% 19,8%

1 34,6% 25,7%

2 18,9% 25,7%

3 14,5% 12%

4 0 mas 11,9% 16,8%
% Cumple actividad fisica 10,7% 23,3%
% Cumple unidades de fruta 49,7% 51,5%
% Cumple unidades verdura 27% 26,9%

Tabla 6. Cambio en el porcentaje de pacientes que cumplen recomendaciones a los 12 meses, entre
aquellos que no cumplian inicialmente

12 meses
Variabl Diferencia Efecto ajustado
GIELS Intervencion Control (IC 95%) OR (IC 95%)
N=152 N=130
% Cumple actividad 47,8% 34,5% 13,3% 1,83
fisica (55/115) (40/116) (7,7% a 25,9%) (1,06-3,17)
% Cumple frutas y 5,5% 8,2% -2,7% 0,58
verduras (7/127) (9/110) (-9,1% a 3,8%) (0,20-1,65)

FACTIBILIDAD DE LA INTERVENCION (Grupos Nominales Profesionales)

Las responsables de los siete centros de intervencion identificaron de manera consensuada una serie
de determinantes de la implantacién del programa DEPLAN a nivel de pacientes, profesionales, con-
texto organizativo y el propio programa de intervencion. Dichos determinantes fueron clasificados en
los 3 pasos principales del programa: cribado de riesgo, ejecucion de la intervencién y seguimiento de

los pacientes (Tablas 7-9).

Con respecto al cribado, los principales determinantes identificados y priorizados fueron el grado de
colaboracién y motivacion del personal del centro, incluido el estamento médico y la falta de tiempo



debida a la sobrecarga de trabajo en un contexto con numerosas iniciativas corporativas (otros pro-
gramas, proyectos, etc...), que impide una adecuada realizacion de las acciones relacionadas con el
cribado. A nivel de pacientes, la falta de motivacion o interés por parte de los pacientes fue el factor
principalmente destacado. Adicionalmente, un factor limitante es que, entre aquellos pacientes aten-
didos por enfermeria, existe una alta presencia de patologias cronicas. En cuanto a los factores propios
del programa de intervencion, el grado de planificacién previa del curso de acciones implicitas en el
proceso de cribado, el cual consta de varias acciones escalonadas, requiere una especial dedicacién
para garantizar una adecuada ejecucion del cribado.

Tabla 7. Determinantes priorizados en la ejecucion del cribado de riesgo

Factores profesionales

Factores
organizacionales

Factores de los pacientes

Factores de la
intervencion

Colaboracion enfermeria/
cupos

Movilidad profesionales

Falta motivacién/interés
pacientes

Protocolo de captacion-
cribado escalonado

Compromiso profesiona-
les del centro

Falta de tiempo/sobre-
carga de trabajo

Acciones de la interven-
cion relacionadas con el

proyecto de investiga-
cién: Cuestionarios, Con-
sentimiento

Colaboracion médica Equipo DEPLAN limitado Grado de planificacion
previa del proceso de

cribado

Negativa a «medicalizar»  Poblacién atendida por
pacientes sin patologia enfermeria: exceso de
pacientes cronicos

Saturacion iniciativas
corporativas

Realizacion analiticas
fuera del centro

Tabla 8. Determinantes priorizados en la ejecucion de la intervencién

Factores profesionales Factores organizacionales Factores de los pacientes

Grado de formacion en lainterven-  Apoyo de la direccién Dificultades familiares/laborales
cién para asistir talleres

Experiencia en dinamizar grupos Organizacién agenda y horarios Falta interés/motivacién

Formacién en taller motivacional Disponibilidad de docentes

Disponibilidad de local para talleres
grupales

A nivel de los profesionales colaboradores, el factor determinante principal fue la formacién y ca-
pacitacidn en la intervencion de promocion de habitos, las técnicas motivacionales, y la falta de ex-
periencia en la dinamizacion de talleres grupales. A nivel organizacional, ademas de la limitada dis-
ponibilidad de docentes, acentuada en los centros con poca colaboracién de los profesionales, los
determinantes clave para una adecuada ejecucién de la intervencién son la necesaria organizacién de
la agenda y horarios dentro de un contexto de sobrecarga, para lo cual la facilitaciéon o incentivacién
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por parte de la direcciéon supone un apoyo. Ademas de la falta de interés o motivacion, a nivel de pa-
cientes el principal factor limitante es la disponibilidad de tiempo para poder participar en los talleres.

Por ultimo, fueron destacados varios determinantes de una adecuada ejecucion del seguimiento. El
grado de motivacién de los profesionales fue destacado como factor clave, estrechamente asociado
al factor organizacional de falta de tiempo. La presencia de un referente médico fue percibido como
un factor facilitador del seguimiento. A nivel de pacientes, la ausencia de resultados de la intervencién
junto con el factor motivacional fueron los principales factores destacados. Y a nivel del programa de
intervencion, un factor limitante es la carga administrativa que conlleva el contacto y organizacion del
seguimiento, asi como el contenido del mismo, las analiticas y la realizacién de la SOG. La aceptacion
por parte del paciente de la intervencién no presencial mediante contactos telefénicos, fue conside-
rada un determinante de un adecuado seguimiento.

Tabla 9. Determinantes priorizados en el seguimiento de los pacientes

Factores Factores de la

Factores profesionales R Factores de los pacientes . .
organizacionales intervencion

Grado de motivacién Falta de tiempo Ausencia de resultados Carga de trabajo adminis-
trativo del programa
Ausencia de referente Falta de interés Analitica (SOG)
médico

Aceptacion de los contac-
tos intervencion no pre-
sencial




5. CONCLUSION-DISCUSION







A pesar del reciente crecimiento del estado de evidencias y recomendaciones de préctica clinica rela-
cionadas con la prevencion primaria de la DM2 en personas de alto riesgo, la traslacion e integracion
de manera factible y sostenible en la cartera de servicios rutinarios de los centros de APS de un pro-
grama de prevencion de la DM2, manteniendo al mismo tiempo una efectividad clinicamente rele-
vante, sigue siendo un reto no resuelto. El presente informe, mediante una evaluacién exhaustiva de
los resultados relacionados con la factibilidad y efectividad del proyecto DEPLAN-Euskadi y su inter-
pretacion a la luz del estado de conocimientos y evidencias sobre prevencion primaria de la DM2 en el
contexto clinico rutinario, pretende ser un documento de referencia que, en base a sus contenidos y
recomendaciones, facilite la optimizacién de la practica clinica de la prevencién de la DM2 en la red de
centros de Osakidetza.

El proyecto DEPLAN-Euskadi, realizado en 14 centros de Osakidetza asignados aleatoriamente a dos
grupos de comparacién, tiene como objetivos cientificos evaluar la factibilidad de la implantaciéon
(descripcién del programa y sus procedimientos de ejecucion; evaluar el grado de adopcién entre los
profesionales, la cobertura poblacional del programa, el grado de ejecucién y sostenibilidad de sus
ingredientes activos) de un programa de prevencion de la DM2 basado en la estrategia DEPLAN, asi
como su efectividad en la disminucién de la incidencia de DM2 a 24 meses. En resumen, los princi-
pales resultados en el apartado de la evaluacién de la factibilidad del proceso de puesta en practica
del programa DEPLAN muestran que se han logrado unos indicadores aceptables en la adopcién por
parte de los profesionales y buenos en la ejecucion de los componentes de la intervencion. En cambio
la cobertura poblacional del programa ha sido relativamente baja. No obstante, se ha evidenciado una
variabilidad notable en dichos indicadores de proceso a nivel de los centros.

En cuanto a la evaluacién de la efectividad de la intervencién, los resultados de los analisis realizados
indican que el programa es efectivo y logra una reduccion de un 37% en la tasa de desarrollo de dia-
betes en el grupo de intervencién con respecto al grupo de control. Adicionalmente, los resultados
exploratorios sobre efectividad potencial en el cambio de habitos, aun sujetos a una limitada validez,
apuntan a una asociacion positiva entre haber recibido la intervencién y el cumplimiento de las reco-
mendaciones en actividad fisica.

Sin embargo, la limitada factibilidad del programa no garantiza su traslacién e integracion en la prac-
tica clinica. Una estrategia de implementacion pasiva, basada tnicamente en la formacion y provision
de herramientas, reduce la posibilidad de una adopcidn y ejecucion factible y sostenible del programa
de intervencion, ya que, factores y determinantes importantes como son la falta de tiempo y sobre-
carga de trabajo imperante en el contexto de los centros de APS, la baja motivacion de los usuarios
para hacer frente a su condicién de prediabéticos, y la organizaciéon de los aspectos operativos de la
puesta en practica del programa y sus componentes, no estan adecuadamente resueltos. Es necesario
el desarrollo y la evaluaciéon de estrategias de implementacion efectivas que faciliten la adopcién ge-
neralizada de este tipo de intervenciones con demostrada efectividad.

A continuacién se discuten los hallazgos en profundidad.

Evaluacion de Proceso

Tal y como establece el marco RE-AIM [53], uno de los principales factores que determinan el impacto
potencial de los programas es el grado en el que éste es realmente adoptado por los profesionales de
salud. Dichos programas deben ser atractivos para los profesionales de salud y realistas de ser imple-
mentados en el contexto de la practica diaria para hacer frente al exceso de demandas competitivas y
la falta de tiempo que provocan la negativa a participar por parte de los profesionales. En el presente
estudio, las tasas de adopcién de médicos de familia y enfermeras entre el total de profesionales ads-
critos a los centros fueron aceptables pero muy mejorables. En 5 de los 7 centros, en cada uno de los
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grupos de comparacion, la tasa de adopcién del programa ha superado el 50% del total del personal
de enfermeria, y sélo en dos centros, en cada uno de los grupos, el nivel de colaboracién de los médi-
cos alcanzé dicho porcentaje.

En general, el alcance del programa entre la poblacién consultante de 45 a 70 afios de edad sin diag-
nostico de DM2 a través del cribado de riesgo de desarrollar DM2 fue del 6,2% (rango de 2% a 20%).
Aunque esta cifra podria ser considerada baja, es necesario tener en cuenta que dicho cribado se ha
realizado en el contexto real de APS, entre el total de usuarios pertenecientes al mencionado estrato
de edad que acuden a dichos servicios. Otros estudios de traslacion de programas de prevencion pri-
maria de DM2 realizados en APS han alcanzado indicadores de cobertura mas altos, que van desde un
44% a un 56%, pero tras realizar una seleccion previa de los pacientes a partir de los registros electré-
nicos y contactar con ellos por carta o por teléfono [60-62]. El proyecto DEPLAN-Euskadi abarca una
poblacion objetivo mucho mas grande y mas amplia que dichos estudios de traslacién afines.

Alrededor de la mitad de los pacientes consultantes de 45 a 70 aios de edad abordados fueron detec-
tados como de alto riesgo de desarrollar DM2 (puntuacion =14 FINDRISC), una cifra similar a la repor-
tada previamente en la literatura [35]. Sin embargo, como ocurrié con el indicador de cobertura, hubo
una variabilidad sustancial entre centros en la eficiencia en la deteccién de pacientes de alto riesgo, ya
que algunos de los centros dirigieron el cribado a aquellos pacientes con factores de riesgo adiciona-
les, mientras otros pusieron en practica estrategias de cribado mas masivas. Estos diferentes procedi-
mientos afectaron tanto a la cobertura poblacional lograda como a la eficiencia en la deteccion de in-
dividuos con alto riesgo de DM2. Las estrategias de cribado mas masivas tuvieron mayor alcance entre
los usuarios que asisten, pero con porcentajes mas bajos de deteccion de pacientes de alto riesgo; por
el contrario, los centros con una estrategia de cribado a las personas con factores de riesgo adicionales
obtuvieron una menor cobertura, pero una mayor eficiencia.

No todos los pacientes detectados de alto riesgo aceptaron participar en el estudio tras ofrecerles el con-
sentimiento informado. Los requisitos operativos y éticos relacionados con la investigacion, el propio
contexto real de los servicios de la APS, junto con la variabilidad evidenciada en los procedimientos y es-
trategias adoptadas entre centros, han generado dos cuestiones importantes que podrian afectar el ana-
lisis y la interpretacion de los efectos del programa: las diferencias en la tasas de rechazo a participar y
la comparabilidad inicial entre los grupos de comparacién. En primer lugar, se ha observado una mayor
tasa de rechazo a participar en el estudio en los centros del grupo de intervencion. Esto puede atribuirse
al hecho de que a estos pacientes no sélo se les pidié su consentimiento para el seguimiento anual, sino
que también eran invitados a asistir a las cuatro sesiones de los talleres educativos. En segundo lugar,
tras la exclusiéon de una proporcién considerable de casos con DM2 desconocida (aproximadamente el
12% en ambos grupos), una mayor proporcion de mujeres fue incluida en el grupo de intervencion, lo
que apunta a un posible sesgo de seleccién. Estas dos posibles fuentes de confusién pueden amenazar
la validez interna de un ensayo clinico de fase Ill en condiciones controladas [63]. En el caso de un en-
sayo de aplicacién de Fase IV, con el objetivo de llevar a cabo una amplia evaluacién de la traslacién de
intervenciones de probada eficacia en el contexto de atencion rutinaria, el foco de interés esta en la va-
lidez externa y la generalizacién, buscando evaluar la efectividad en poblaciones no seleccionadas hete-
rogéneas y en los contextos clinicos reales [63,64]. En cualquier caso, con vistas a hacer frente a la posible
confusidn, se utilizaron procedimientos analiticos rigurosos para estimar el efecto de la intervencién [65].

Al analizar el origen de las diferencias observadas en las tasas de rechazo y en la proporcién de mu-
jeres incluidas, deben tenerse en cuenta tres factores importantes. En primer lugar, tal y como ya se
observé con la cobertura de la deteccidn de riesgo y su eficiencia, la tasa de rechazo se asocia con los
procedimientos y estrategias para el reclutamiento. En concreto, los centros que utilizan estrategias
de cribado masivo y aquellos que no obtenian el consentimiento del paciente para participar inmedia-
tamente después del cribado (ofrecian una consulta adicional) tenian mayor probabilidad de rechazo.



En segundo lugar, la fuerte variabilidad entre centros es al menos tan relevante como el efecto del
grupo a la hora de explicar las diferencias en las tasas de rechazo y el porcentaje de mujeres incluidas.
Por ultimo, esta variabilidad observada a nivel de centros es esperable teniendo en cuenta que una
estrategia de implementacién pasiva reduce la posibilidad de una aplicacion uniforme de los progra-
mas, dejando la responsabilidad de la organizacién del programa a los propios profesionales sanita-
rios. La variabilidad en las tasas de adopcién de programas por los profesionales entre diferentes sitios
y en los indicadores de cobertura y la ejecucién del programa también se han reportado en otros en-
sayos de traslacion [66,67]. Cada centro tiene un contexto diferente y, por lo tanto, las estrategias de
implementacion deben ser especificas y adaptadas a ese contexto especifico. Incluso después de una
hipotética adaptacion, es esperable que los resultados y los productos sean especificos en cada con-
texto, ya que la ocurrencia de cambios y ajustes son comunes en la implementacion y traslacion de in-
tervenciones en entornos de practica clinica real [69]. Por lo tanto, una leccién aprendida de la actual
evaluacién del proceso es que el contexto es crucial y que utilizar estrategias pasivas para la traslacion
de una intervencién clinica estandarizada a priori que no tengan en cuenta dichos factores contextua-
les, aumenta la probabilidad de una ejecucién no estandarizada de dicha intervencion, con diferentes
configuraciones, permitiendo asi diferentes resultados de proceso y posiblemente clinicos [64,69].

Por ultimo, el alcance del programa de intervencién entre todos los pacientes de 45 a 70 afios no dia-
béticos, pero de alto riesgo elegibles, ha sido notable, llegando a un 48%. Por otra parte, la calidad de
la ejecucién de los programas de intervencion se puede considerar buena, ya que mas del 80% de los
pacientes del grupo de intervencion recibié todos los componentes del programa de intervencién
educativa. Esta tasa global de asistencia a los talleres de intervencion esta en el rango de lo observado
en otros programas de prevencidn primaria de la diabetes en la APS [35,70].

Evaluacion de Efectividad

En los ultimos 15 aios se ha generado una soélida evidencia de que los programas de cambio de habi-
tos saludables, actividad fisica y dieta, han demostrado que el desarrollo de la DM2 puede ser preve-
nido o retrasado en individuos de alto riesgo [15-19]. Sin embargo, la prevencién de la DM2 mediante
este tipo de intervenciones en las condiciones rutinarias de los contextos clinicos y servicios de salud,
con recursos y medios mas limitados, es aun un reto por resolver. Por ello, el presente estudio preten-
dia dentro de sus objetivos, evaluar la efectividad de un programa de prevencidn primaria de la DM2
en poblacién con alto riesgo, incorporado a la practica asistencial de APS.

Nuestros resultados apoyan la hipétesis de que la DM2 puede prevenirse o retrasarse en personas con
alto riesgo de la enfermedad, mediante una intervenciéon de promocion de habitos saludables reali-
zada en el contexto rutinario de APS. En concreto, la incidencia de diabetes se redujo en un 37% con
la intervencion de promocién de habitos con respecto a los cuidados habituales, con un caso de dia-
betes evitado por 28 personas tratadas durante dos anos. Estos efectos fueron similares en los diferen-
tes escenarios derivados de las multiples estrategias de andlisis realizadas, teniendo en cuenta la exis-
tencia de un posible sesgo de inclusion. La intervencién intensiva en estilos de vida saludables fue al
menos tan efectiva en la reduccién de la incidencia de DM2 tanto en hombres y mujeres como en los
diferentes estratos de edad. Los resultados de nuestro estudio extienden los hallazgos de los pocos es-
tudios realizados en el contexto real de APS y que muestran que las intervenciones de estilo de vida
pueden reducir la incidencia de la diabetes. La reduccién del riesgo asociado con la intervencién del
estilo de vida en nuestro estudio fue el mismo que el encontrado en el estudio DEPLAN-Cataluia [42],
pero inferior al otro estudio de traslacién de la prevencion de la DM2 en el contexto real de APS con
resultados en reduccién de la incidencia de DM2 realizado por Bo y colaboradores [44].

Con respecto a la modificacion de los habitos, los andlisis de efectividad potencial mediante un anali-
sis de tipo observacional en una submuestra de pacientes muestran que la intervencién se asocia con
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ciertos cambios en actividad fisica. Estos hallazgos son importantes ya que el aumento de ejercicio
y a la pérdida de peso corporal, son los principales comportamientos asociados con la reducciéon del
riesgo de padecer DM2. No obstante, no podemos concluir que dichos cambios sean atribuibles a la
intervencién dada la naturaleza observacional de los andlisis.

Factibilidad y Sostenibilidad percibida

A pesar de contar con una intervencién potencialmente efectiva para prevenir la DM2 en APS, la estra-
tegia «pasiva» de implementacion, centrada en la formacion y la provisién de herramientas, ejecutada
para facilitar la traslacién y adopcién de dicha intervencion por nuestros profesionales en el contexto
clinico rutinario no ha logrado una implantacién factible y sostenible: baja adopcién, limitada cober-
tura en la poblacion, no integrado en la practica, discontinuidad una vez finalice el proyecto, etc.

Con el objetivo de identificar qué factores o determinantes de practica clinica a nivel de pacientes,
profesionales y contexto organizativo han jugado un papel fundamental en la factibilidad del pro-
grama de intervencién y de su ejecucién en las condiciones rutinarias, se realizé una indagacién cuali-
tativa con los responsables de los centros de intervencién colaboradores.

Los profesionales de los centros de intervencién destacaron multiples determinantes de la practica
que han dificultado su ejecucion, tanto en lo referido al cribado, como a la ejecucion de la interven-
cién y el seguimiento de pacientes. Para cada aspecto, fueron identificados determinantes a nivel de
los profesionales sanitarios, la organizacion del trabajo, factores a nivel de los pacientes, de la propia
intervencidn u otros. La colaboracién activa y compromiso de los profesionales a nivel de los centros y
la sobrecarga de trabajo, son dos de los aspectos destacados en los dos primeros apartados. Una ma-
yor participacion de cupos y del estamento de medicina hubiera logrado una mayor cobertura pobla-
cional del programa. La necesidad de adecuar la carga de trabajo con el tiempo disponible y la presen-
cia de recursos adecuados, suponen una preocupacién comun de los profesionales, tal y como ya se
ha relatado en otros trabajos sobre barreras percibidas en la prevencién primaria de la DM2 revisados
por el NICE [8]. Los profesionales recalcaron la necesidad de una formacién y capacitacion mas inten-
siva, tanto en la intervencién clinica como en la dinamizacién de grupos, con vistas a ejecutar la inter-
vencién de manera adecuada. La participacidon del personal en la etapa de planificaciéon de los pro-
gramas, organizando y distribuyendo las diferentes acciones escalonadas del proceso de cribado, asi
como para la organizacién y ejecucion de la intervencién, fue reportado como un factor facilitador de
la implantacion del programa. Aun asi, se requiere de un apoyo organizacional adecuado en forma de
incentivacion, sobre todo en un contexto de sobrecarga de multiples programas e iniciativas impues-
tas desde la gerencia.

Los profesionales se muestran desanimados por su percepcién de la baja motivacion de los pacientes
y la falta de conocimiento de la prediabetes y sus riesgos a nivel de salud. De hecho, a nivel de pacien-
tes, la baja sensibilidad sobre la gravedad de la diabetes y de su riesgo personal, parece estar detras
del bajo interés o motivacién. Un factor importante en relacién a la participacion de los pacientes en
las sesiones de intervencidn es la falta de flexibilidad en su programacién, para hacer frente a las difi-
cultades de asistencia debido a las responsabilidades laborales o familiares de los pacientes.

Traslacion a la practica clinica: reduciendo el salto traslacional

La exhaustiva evaluacion realizada en el presente proyecto, conjugando indicadores de proceso, de
resultado y de factibilidad, son especialmente necesarias en ensayos multi-céntricos como el que nos
ocupa, donde la «misma» intervencién puede ser implementada y ejecutada en diferentes formas.
Esta evaluacion nos ha permitido conocer la variabilidad en la puesta en préctica de la intervencién y
comprender cdmo el contexto influye en su ejecucién y resultados. Asimismo, ayuda en la interpreta-



cién de los resultados del ensayo y a determinar las verdaderas implicaciones de la intervencién en su
traslacién en la practica real [71,72].

Una adecuada comprensién de la ejecucion del programa y las barreras y facilitadores experimenta-
dos ayuda a explicar las discrepancias entre los resultados esperados y los observados [73] y también
nos permite identificar oportunidades para optimizar la ejecucién de la intervencién, futura imple-
mentacion y puesta en practica en otros contextos y entornos [71,74].

La traslacion de las intervenciones basadas en la evidencia en condiciones clinicas rutinarias es un de-
safio complejo y, consecuentemente, existe una brecha entre lo que se sabe que es eficaz y lo que
realmente se hace en el curso de la atencién habitual en los sistemas de salud en todo el mundo [75].
La Investigacidn en Implementacion, ha surgido en la ultima década como una prometedora via para
avanzar en el conocimiento sobre cdmo integrar en la practica clinica rutinaria, intervenciones y tera-
pias de probada eficacia que no se estan aplicando de forma generalizada, sostenible y continuada. Se
define como el estudio cientifico de las estrategias dirigidas a promover la adopcién de los hallazgos
de la investigacion clinica en la practica clinica rutinaria, de forma sistematica, generalizada, sostenible
y continuada. Asi, el fin ultimo de la investigacién en implementacion es reducir la brecha traslacio-
nal a través de la identificacion de métodos y estrategias especificas para mejorar la practica clinica de
manera generalizable [76-78].

Se han probado multiples estrategias con mayor o menor éxito para facilitar la traslaciéon de interven-
ciones, cambiar la practica clinica y los resultados en los pacientes [79]. Existe un consenso en la lite-
ratura que las estrategias didacticas o de difusién pasiva son ineficaces: el conocimiento rara vez es
suficiente para cambiar la préctica clinica. Basdndose en la incipiente evidencia disponible y en la ex-
periencia real de iniciativas de implementacién, los cientificos y expertos en implementaciéon han des-
tacado las siguientes estrategias fundamentales para realizar el complejo proceso de traslacion de ma-
nera exitosa:

a) El uso de estrategias especificas adaptadas a los determinantes de la practica clinica. La aplicacion
de intervenciones a medida o adaptadas son estrategias disefiadas para mejorar la atencion sani-
taria basada en una evaluacién de los factores determinantes de la practica. Conlleva tres pasos
fundamentales: la identificacién de los determinantes de la practica, el disefio de las estrategias de
intervencion apropiadas para abordar los determinantes, y la aplicacién y evaluacion de ciertas es-
trategias que abordan los determinantes identificados [80,81].

b) Incorporar a los protagonistas o agentes implicados en un proceso reflexivo colaborativo, permite
un mejor entendimiento del contexto y el proceso de implementacién, y esta comprensién a su
vez facilita la identificacién de estrategias de implementacién mas exitosas que garanticen la facti-
bilidad. Este procedimiento se conoce comunmente como Investigacion Accion Participativa [82].

¢) La facilitacion externa como mecanismo de dinamizacién del proceso de cambio. Varias revisiones
sistematicas recientes sugieren que la Facilitacion Externa es una intervencién robusta para mejo-
rar la adopcion de evidencias en la practica clinica de atencién primaria [83,84]. Un facilitador es un
experto en el trabajo con los conceptos de gestion del cambio y el desarrollo individual y organiza-
cional, que ayudan y capacitan a los equipos de profesionales a identificar y priorizar areas de cam-
bio en la practica y a desarrollar planes de accién de re-disefio y/o mejora.

d) Otras estrategias que han mostrado tener un impacto positivo en la optimizacién de la practica cli-
nica [79] son las intervenciones adaptadas (a medida), el audit y feedback, sesiones educativas ba-
sadas en evidencia y aquellas que combinan multiples componentes.
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6. RECOMENDACIONES







Puesta en practica de un programa de prevencion de la DM2 en pacientes de alto riesgo
en el contexto rutinario de APS

En base a la revision del estado actual de evidencia en prevencion de la DM2 a nivel experimental y en
el contexto clinico, y las recomendaciones de las principales GPC en prevencion de la DM2, el presente
grupo recomienda, debido a su factibilidad, las siguientes acciones de cribado e intervencién para la
prevencion de la DM2 en el contexto rutinario de los servicios de APS (figura 7).

6.1. CRIBADO

a) Cribado basado en la presencia de un indice de Masa Corporal (IMC) >= 25 kg/m2. Ofrecer la reali-
zacion de la GBP o HbA1c. Una vez se conozcan los resultados del analisis:

i. Si no hay DM2 ni prediabetes (GBP <110 mg/dl o HbA1c <6%): repetir cribado (cada 4 afos si
edad >45 afos y ausencia de otros factores de riesgo; anualmente, si presencia de otros facto-
res de riesgo)

ii. Si Prediabetes (GBP: 110-125 mg/dl o HbA1c: 6-6,4%): ofrecer medidas intensivas de modifica-
cién de estilo de vida y control anual (con GBP o HbA1c) e identificar otros posibles factores de
riesgo de diabetes, como el nivel de actividad fisica, la dieta, hipertensién arterial, etc (prefe-
rentemente con herramientas de despistaje integradas en la historia clinica electrénica)

iii. Si Diabetes (GBP = 126 mg/dl o HbA1c = 6,5%): tratamiento de DM2 y seguimiento

Para un diagnéstico clinico de DM2 es necesario repetir la prueba inicial realizada (se recomienda
utilizar la misma prueba realizada en dias diferentes, como opcién de confirmacion preferente).

Se recomienda el registro en la historia clinica electrénica de los resultados de la evaluacién de
riesgos para garantizar un seguimiento adecuado y la continuidad de la atencién.

b) Cribado en dos etapas mediante la administracion de la escala FINDRISC, pudiendo ser:

a. Bajo una estrategia de cribado masiva o poblacional en personas a partir de los 40 afos (efi-
ciencia en deteccién de personas de riesgo, en torno a un 30%). Las posibles estrategias para
realizar un abordaje y administracién del FINDRISC son en consulta esporadica o programada
de los profesionales sanitarios (médicos, enfermeras), en salas de curas o pruebas diagnésticas,
salas de espera. Se puede publicitar la realizacién del cribado con el FINDRISC mediante la pre-
sencia de carteles o posters ubicados en los pasillos o salas de espera, e incluso mediante un
abordaje puntual en la calle.

b. Basado en la presencia de factores de riesgo de DM2: obesidad, antecedentes familiares de
DM2, HTA, inactividad fisica, etc. (eficiencia en deteccion de personas a riesgo, en torno a un
65%). En este escenario, la estrategia de abordaje o administracion del FINDRISC es en el marco
de una consulta presencial con los profesionales sanitarios, tras la identificacion de los factores
de riesgo.

La actuacion a seguir segun la puntuacion en FINDRISC es:
C. <14 puntos: repetir FINDRISC a los 3-5 afios.
d. =15 puntos: realizar glucemia en ayunas o HbA1c:
i. Sinohay DM2 ni prediabetes (GBP <110 mg/dl o HbA1c <6%): FINDRISC cada 3 afos.

ii. Si Prediabetes (GBP: 110-125 mg/dl o HbA1c: 6-6,4%): ofrecer medidas intensivas de mo-
dificacién de estilo de vida, control anual (con GBP o HbA1c) e identificar otros factores de
riesgo: actividad fisica, dieta, HTA, etc.
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iii. Si Diabetes (GBP = 126 mg/dl o HbA1c = 6,5%): tratamiento de DM2 y seguimiento.

¢) Cribado oportunista actual dentro del contexto de cribado de otros factores de riesgo cardiovas-
cular en poblacién general a partir de 45 afos cada 4 aios, o cribado anual en personas de riesgo,
definidas por hipertensién arterial, hiperlipidemia, obesidad, diabetes gestacional o patologia obs-
tétrica previa, glucemia basal alterada (GBA) o intolerancia a la glucosa (ITG). La actuacién es idén-
tica a la descrita en el cribado basado en la presencia de IMC >=25 kg/m?.

6.2. INTERVENCION PREVENTIVA ADAPTADA AL RIESGO DE DM2

a) Consejo preventivo en personas con riesgo bajo o moderado (GBP <110 mg/dl o HbA1c <6% o FINDRISC
<14 puntos, con un factor de riesgo de diabetes adicional: IMC>25 kg/m?, HTA, etc), preferentemente a
través de herramientas integradas en historia clinica electrénica.

- Explicar las consecuencias de estar en riesgo de desarrollar DM2 y las consecuencias de desarro-
llar la condicion. Discutir sus factores de riesgo y explicar cdmo prevenir o retrasar la aparicion de
la enfermedad.

- Proporcionar un consejo preventivo sobre el aumento del nivel de actividad fisica, lograr una
dieta saludable de tipo mediterrdaneo y mantener un peso saludable mediante un menor con-
sumo de grasas y mayor consumo de fibra, estimulando el consumo de frutas, vegetales, legum-
bres, cereales integrales y lacteos desnatados.

- Ofrecer asesoramiento en cambio de habitos mas intensivo en caso de estar motivados.

- Ofrecer revaluar el riesgo de DM2 periédicamente, incluyendo la identificacién de cambios en
habitos saludables. Utilizar dicha revision para ayudar a reforzar los consejos sobre alimentacion
saludable, practica de actividad fisica regular o pérdida de peso, asi como la comprobacion de
otros factores de riesgo.

b) Intervencién intensiva en modificacion de hdbitos saludables con personas de alto riesgo (GBP: 110-125
mg/dl o HbA1c: 6-6,4%, FINDRISC =15 puntos con prediabetes confirmada)

Las intervenciones conductuales efectivas para prevenir el desarrollo de DM2 combinan el asesora-
miento intensivo y la prescripcidon de un plan de cambio personalizado sobre una alimentacién mas
saludable y el aumento de actividad fisica, e involucran multiples contactos a lo largo del tiempo.
Todo ello realizado por parte de un profesional sanitario formado.

Se recomienda un abordaje centrado en la persona, teniendo en cuenta las necesidades y preferencias
de las personas para facilitar la consecucién gradual de los objetivos de cambio.

El formato de dicha intervencién puede ser individual (apoyada por herramientas integradas en histo-
ria clinica), grupal (programa DEPLAN) o una mezcla, siempre que se mantenga el siguiente esquema:

- Intervencién mas intensa al comienzo del programa, mediante la ejecucién de las sesiones princi-
pales y sus contenidos, permitiendo un tiempo necesario para que los participantes puedan hacer
cambios graduales en su estilo de vida y aprender de sus experiencias.

- Reducir la frecuencia de las sesiones con el tiempo, para fomentar la gestién del estilo de vida mas
independiente.

- Ofrecer sesiones de seguimiento a intervalos regulares (por ejemplo, cada 3 meses) durante al me-
nos 2 anos siguientes al periodo de intervencion inicial.

El ejercicio debe prescribirse de forma personalizada, con progresién gradual y centrado en un nivel
de intensidad entre el 60-75% de lo que se considera nivel de reserva cardiaca.



El objetivo a lograr es acumular al menos 30 minutos al dia de ejercicio aerébico moderado, realizando
al menos 5 dias a la semana o bien 90 minutos a la semana de alta intensidad aerébica, pudiendo aia-
dirse ejercicios de resistencia. Se recomienda promocionar una dieta saludable de tipo mediterraneo
ya que existe evidencia sélida de que disminuye eventos cardiovasculares mayores. Si un objetivo im-
portante es la reduccién del peso, se pueden considerar dietas con restriccién caldrica, ya sean bajas
en hidratos de carbono, bajas en grasas o la dieta mediterrédnea. El objetivo de pérdida de peso debe
ser de un 5-10%. La prescripcién de dieta requiere de una evaluacion previa de la dieta de la persona
y la identificacion de los cambios especificos en los diferentes componentes para lograr una dieta mas
saludable, teniendo en cuenta sus necesidades individuales, preferencias y circunstancias.

Los contenidos y estrategias de la intervencion deben de seguir una progresion légica:

- La provision de informacion de los beneficios de un cambio en los estilos de vida para reducir el
riesgo de DM2 y mejorar la salud.

— Exploracién de las razones de los participantes para querer cambiar y refuerzo de su confianza en
hacer cambios.

- El establecimiento de objetivos alcanzables y personalmente relevantes a corto y largo plazo.

- Elaborar planes de accion que detallan los cambios especificos a realizar en actividad fisica o con-
ducta alimentaria (qué, cuando, dénde y cémo). Comenzar con metas realizables y sostenibles
a corto plazo y aumentar gradualmente la dificultad a medida que avanzan hacia su objetivo de
cambio en estilo de vida.

- Facilitar estrategias de incorporacién de dichos cambios en los habitos saludables a la vida coti-
diana y técnicas de autorregulacién y auto-monitoreo para revisar su progreso hacia el logro de sus
objetivos, y cuando sea necesario, identificar y encontrar maneras de resolver problemas y resta-
blecer sus metas y planes de accion.

— Hacer frente a las posibles recaidas: identificar y encontrar la manera de superar las barreras para
hacer cambios permanentes a su ejercicio y habitos alimenticios.
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No hay DM2 ni prediabetes
(GBP <110 mg/dl o
HbA1c <6%)

Repetir cribado:

- GBP 0 HbA1c cada 4 afos si
edad >45 anos; anualmente,
si otros factores de riesgo).

- FINDRISC cada 3 afos (cribado
dos etapas FINDRISC).

Ofrecer consejo preventivo si
presencia de factor de riesgo
adicional (IMC>25, HTA, etc.).

Prediabetes Diabetes
(GBP: 110-125 mg/dl; (GBP 2126 mg/dl;
HbA1c =6,5%)

HbA1c: 6-6,4%)

Tratamiento y seguimiento.

Ofrecer intervencion intensiva de

modificacion de estilos de vida,
control anual (con GBP o HbA1c) e
identificar factores de riesgo: activi-
dad fisica, dieta, HTA, etc.

Consejo preventivo en
personas con riesgo bajo o
moderado

- Discutir sus factores de riesgo, el
riesgo de DM2 y explicar cémo
prevenir o retrasar su aparicion.

- Proporcionar consejo sobre
aumento de actividad fisica,
dieta saludable y mantener un
peso saludable.

- Ofrecer asesoramiento mas
intensivo en caso de estar
motivados.

- Ofrecer a revaluar riesgo y
cambio en habitos saludables
periédicamente.

* hipertension arterial (HTA), hiperlipidemia, obesidad, diabetes gestacional o patologia obstétrica previa, glucemia basal altera-

A/

con personas con alto riesgo
Asesoramiento intensivo y prescripcion personalizada en dieta
saludable y aumento actividad fisica. Formato individual, grupal o

regulares durante al menos 2 afnos.

de habitos; reforzamiento motivos de cambio; establecimiento

de objetivos a corto y largo plazo; prescripcion de ejercicio con
progresion gradual a un nivel de intensidad entre el 60-75% de la
reserva cardiaca (Objetivo: 30 minutos/5 dias semana de actividad
moderada; 90 minutos/semana de actividad de alta intensidad);

previa; estrategias de incorporacién cambios a la vida cotidiana:

prevencién recaidas.

Intervencion intensiva en modificacion de habitos saludables

mixto, mds intensa al comienzo y sesiones de seguimiento a intervalos

Contenidos y estrategias: informacién sobre beneficios de un cambio

prescripcion dieta saludable de tipo mediterrdneo en base evaluacién

técnicas de autorregulacién, auto-monitoreo, resolucién problemas y

da (GBA) o intolerancia a la glucosa (ITG).

Figura 7. Diagrama de cuidados recomendados para la prevencién de la DM2
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ANEXO Ill. DESCRIPCION DEL PROGRAMA DE-PLAN

El programa de prevencion de la diabetes del proyecto DE-PLAN se basa en las estrategias de inter-
vencion empleadas en los estudios DPP y DPS, combinadas con estrategias de modificacion del com-
portamiento en programas de intervencién grupales. Consta de 3 fases que responde a tres necesi-
dades: 1. saber quién estd en riesgo de desarrollar diabetes, 2. que las personas en riesgo reciban la
informacion y 3. que tengan la motivacidon necesaria para cambiar sus estilos de vida y encontrar la
mejor manera de mantener los cambios en los estilos de vida a largo plazo.

1. ldentificacién de individuos con alto riesgo de desarrollar DM2

En esta fase, se identifican aquellas personas con un riesgo elevado de diabetes mediante el cues-
tionario FINDRISC. En las personas que presenten 14 o mas puntos en esta escala, se confirma dicho
incremento de riesgo mediante una sobrecarga oral de glucosa (SOG). Todas las personas con into-
lerancia a la glucosa (ITG o glucosa basal alterada (GBA)) son invitadas a participar en el programa
de intervencién. Aquellos en los que se detecta que son diabéticos, son derivados a sus médicos
para ser tratados como corresponda y quedan excluidos del programa.

2. Intervencion intensiva basada en la eleccion individual

Cada centro desarrolla el programa de intervencién en funcion de las condiciones locales. La inter-
vencion se basa en reforzar las modificaciones de estilos de vida (nutricién, y actividad fisica funda-
mentalmente) con la meta de conseguir cinco objetivos concretos (ver mas adelante).

3. Intervencion continuada con mantenimiento de la motivacion

Una vez terminada la intervencién intensiva se realiza un seguimiento periédico, no presencial, utili-
zando llamadas telefénicas o contactos multimedia via Internet.

Los 5 objetivos principales del programa de intervencion DEPLAN

El protocolo basico de intervencién se centra en que los participantes consigan los 5 objetivos princi-
pales, factibles de obtener segun las ensefianzas del «Finnish Prevention Study,» que se documentan
en cada participante:

1. Pérdida de peso >5%.

2. Ingesta de grasa inferior al 30% de la ingesta energética diaria.

3. Ingesta de grasa saturada menor del 10% de la ingesta energética diaria.

4. Ingesta de fibra mayor de 15 g/1000 Kcal.

5. Actividad fisica regular (>30 minutos por dia o >4 horas por semana).

El punto clave es la aplicaciéon continuada de estos objetivos. La consecucion de uno sélo de estos
cinco objetivos, practicamente no tiene efecto alguno sobre la reduccion del riesgo de diabetes. Si se
consigue mantener tres de ellos, la probabilidad de prevenir la diabetes es del 60%. Esta probabilidad

alcanza al 75% cuando se consiguen cuatro de los cinco objetivos y retrasa la aparicién de la enferme-
dad practicamente en todos (Tabla A 11l.2).

Fase 1. Identificacidon de individuos de alto riesgo para desarrollar DM2

En nuestra poblacion existen individuos con riesgo elevado de desarrollar diabetes. Se considera que
estas personas tienen una alteracién del metabolismo de la glucosa. Para localizar a estas personas
se usa el cuestionario de ocho preguntas FINDRISC. Con él, cualquier persona puede autoevaluar su
riesgo individual de desarrollar diabetes o su riesgo de tener una alteracion del metabolismo de la glu-
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cosa (= 14 puntos). Lo mas habitual es que esta actividad se realice en la consulta médica o de enfer-
meria.

Para verificar los hallazgos del cuestionario FINDRISC, y poder diagnosticar las diferentes alteraciones
del metabolismo de la glucosa que pueden presentar estas personas (glucemia basal alterada, intole-
rancia a la glucosa o diabetes) se determinan los valores de HbA1c en sangre o se realiza la prueba de
sobrecarga de glucosa por via oral en todos los que obtenga 14 o mas puntos en el FINDRISC. Las per-
sonas diagnosticadas como diabéticas reciben el tratamiento adecuado para su enfermedad y no par-
ticipan en el programa. Todos los demas que decidan voluntariamente implicarse en reducir su riesgo,
son incluidos en el programa de intervencién.

1. Criterios de exclusién
Se consideran excluidas personas que cumplan las siguientes caracteristicas:

- Diagn6stico previo de Diabetes Mellitus, distinta de la gestacional.

— Participar regularmente en programas de ejercicio vigoroso.

- Tomar tratamiento para reducir la glucemia.

— Padecer una enfermedad crénica que haga improbable una supervivencia a 6 anos.

- Pacientes con enfermedades que pudieran interferir con el metabolismo de la glucosa.

2. Evaluacién del riesgo segun el cuestionario

El objetivo es, por tanto, identificar individuos que tienen alto riesgo de desarrollar DM2. Para con-
seguir interesar a un mayor nimero de personas en el programa, resulta util concienciar a los parti-
cipantes potenciales sobre el creciente problema de la diabetes, explicandoles la rapidez, sencillez y
efectividad del FINDRISC para detectar el estado pre-diabético, que se limita a una breve encuestay la
medicion de peso, talla, perimetro abdominal en la cintura y la tensién arterial.

Test de FINDRISC

Elija la opcidn correcta y sume los puntos obtenidos:

1. Edad: Afos
O Menosde45afos  (0p.)
O 45-54 afnos (2p.)
O 55-64 afios Bp)
O Mas de 64 afos 4p.)

2. Indice de masa corporal
(Calcule su indice, segun el apartado al final del test): peso: Talla:

O Menor de 25kg/m? (0 p.)
O Entre 25-30 kg/m? (1 p.)
O Mayorde 30 kg/m? (3 p.)

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

O Menos de 94 cm. O Menosde80cm. (0p.)
O Entre 94-102 cm. O Entre 80-88 cm. (3p.)
O Mas de 102 cm. O Mas de 88 cm. (4p.)



4. ;Realiza habitualmente al menos 30 minutos de actividad fisica, en el trabajo y/o en el tiempo libre?:
osi (0p)
O No (2p)
5. {Con qué frecuencia come verduras o frutas?:
O Todos los dias Op.)
O No todos los dias (1 p.)
6. ;Toma medicacién para la hipertensién regularmente?:
O No (0p.)
osi @2p)
7. ¢Le han encontrado alguna vez valores de glucosa altos (Ej. en un control médico, durante una en-
fermedad, durante el embarazo)?:
O No (0p.)
osi (5p)

8. ;Se le ha diagnosticado diabetes (tipo 1 o tipo 2) a alguno de sus familiares allegados u otros pa-
rientes?

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

Puntuacion Total Findrisc

TA: /

Fuma: Si No

El riesgo de desarrollar una DM2 en 10 aios es:

Menos de 7 puntos Bajo: Se estima que 1 de cada 100 personas desarrollara la enfermedad.

7 -11 puntos Ligeramente elevado: Se estima que 1 de cada 25 personas desarrollara la enfermedad.
12 -13 puntos Moderado: Se estima que 1 de cada 6 personas desarrollara la enfermedad.

14 -20 puntos Alto: Se estima que 1 de cada 3 personas desarrollara la enfermedad.

Mas de 20 puntos Muy alto: Se estima que 1 de cada 2 personas desarrollara la enfermedad.

Puntuaciones < 14

Los sujetos con <14 puntos pueden tener también cierto riesgo de desarrollar diabetes, pero dicho
riesgo no se considera lo suficientemente alto como para plantear una intervencién intensiva. Se les
da consejo sobre hébitos de vida saludable y se registra el resultado en su historia clinica.

Puntuaciones =14

A estas personas se les propone la realizacién de andlisis de sangre para descartar que ya padezcan
diabetes.
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Tabla Alll.1. Rangos para diagnosticar diabetes y prediabetes

Prueba Glucosa plasmatica venosa
Diagnéstico mg/d|

Glucemia en ayunas Diabetes >=126*
GBA >=110
SOG 2-h Diabetes >=200
IGT >=140

* En dos determinaciones.

Realizacién de la prueba de SOGde 75 g

Para validar el diagnéstico de intolerancia a la glucosa y para diagnosticar o excluir DM2 se realiza una
SOG con 75 g de glucosa.

Condiciones previas:

- El sujeto deberd estar en ayunas 10 horas, como minimo.
- La prueba debera ser aplazada si el sujeto tiene fiebre.
- Se evitara realizar la prueba a las mujeres durante la menstruacion.

- Cualquier medicamento que pueda modificar la glucemia debera haberse tomado al menos 10 ho-
ras antes de la prueba.

- En los pacientes con reseccién de estémago o duodeno, o en aquellos con sindrome de malabsor-
cién, sélo es vélida la prueba intravenosa.

Técnica: Tras la extraccién de 30 cc de sangre venosa en ayunas, el sujeto bebera una solucién con 75
g de glucosa. La glucemia se volvera a medir a los 120 min.

Fase 2. Intervencidn intensiva

El programa pretende que las personas desarrollen capacidades que les permitan tomar decisiones
conscientes y auténomas. La persona aprende desde sus experiencias, vivencias y modelos cognitivos,
reorganizandolos y modificandolos ante las nuevas informaciones o experiencias que aportan las en-
fermeras y el resto del grupo durante el proceso educativo.

Para conseguirlo, se realizan cuatro talleres grupales de 90 minutos de duracién repartidos a lo largo
de cuatro semanas consecutivas, que son impartidos por dos enfermeras que han recibido formacién
especifica. Los talleres se organizan cuando se forma un grupo de unas ocho personas y se imparten
en las salas del centro de salud, aunque preferiblemente se propone realizarlos en centros civicos de la
Comunidad. Como material de apoyo, disponen de un manual divulgativo para prevenir la diabetes y
de un cuaderno de apoyo a completar con el trabajo personal de los talleres.

Taller 1. Riesgos y consecuencias de la DM2

El objetivo es inducir a los participantes a que verbalicen que estan en el taller por el riesgo de pade-
cer diabetes y que ésta se puede prevenir cambiando sus habitos por otros mas saludables. La mayo-
ria conocera personas con diabetes en su entorno y es recomendable que expresen sus opiniones y
sentimientos sobre la enfermedad, sin interrupciones. Las docentes aportan al final todas las aclaracio-
nes necesarias.

El taller se inicia con la presentacion de las educadoras, del programa y de sus objetivos.



Se pide que cada participante se presente y mencione sus expectativas con respecto al programa, sus
preocupaciones y la informacién que tiene sobre la enfermedad, y todo ello se refleja en el encerado.
Partiendo de sus conocimientos, se inicia la sesién tedrica sobre la epidemiologia de la enfermedad,
los factores predisponentes, los riesgos, las consecuencias de la enfermedad a largo plazo y los facto-
res de riesgo modificables.

El taller termina con la puesta en comun de cdmo hacer frente al reto de reducir los factores de riesgo
modificables, como planificardn su actividad para lograrlo y cémo piensan recompensarse por el es-
fuerzo realizado. Se les propone que durante esa semana escriban en su cuaderno de trabajo sus re-
flexiones y sus propositos, sus cifras de partida (metabdlicas y antropométricas) y las actividades para
recompensar la consecucion de sus objetivos. Ademas, registraran lo que comen cada dia a lo largo de
esa semana.

Taller 2. Alimentacion

El taller persigue 4 objetivos: que comprendan el funcionamiento de la piramide equilibrada, que dis-
tingan los diferentes principios inmediatos, que distingan las grasas saludables de las que no lo son 'y
que aprendan a elaborar un menu bajo en calorias, sano y equilibrado.

Se inicia con el repaso de lo tratado en la sesién anterior y con comentarios sobre el trabajo realizado
en casa y los alimentos que han tomado en sus comidas. Se introduce el tema preguntando cuales son
los alimentos y el tipo de alimentacidon que consideran mas saludable y cudles se deben evitar. La se-
sion tedrica trata de los principios inmediatos, los diferentes hidratos de carbono, grasas y proteinas,
cudl es su aporte calérico y como el organismo metaboliza y transforma los distintos alimentos. Como
unos alimentos proporcionan una vida sana, mientras que otros pueden provocar alteraciones en los
érganos de nuestro cuerpo.

Se propone la piramide equilibrada como modelo de alimentacién que conduce a una vida sana. Des-
pués, se analizan los alimentos que han tomado durante la semana y se valora si son adecuados o noy
se buscan alternativas. Esta practica se amplia con la lectura y analisis de las etiquetas de distintos ali-
mentos. Para la siguiente sesién, ademas de los ejercicios sobre alimentacion de su cuaderno, entre
otros ejercicios se plantea el registro de la actividad fisica que realizan durante la semana y se les ad-
vierte para que acudan a la sesién con calzado cémodo.

Taller 3. Actividad fisica

Este taller tiene como objetivos: reconocer los beneficios del ejercicio, saber qué tipo de ejercicio es el
adecuado para cada uno, con qué intensidad, con qué frecuencia y finalmente planificar la forma de
realizar ejercicio.

La sesién empieza con la revisién de los conocimientos que se han aplicado sobre la alimentacién. Se co-
menta el consumo de grasas durante la semana, el consumo de alimentos ricos en sal y si su alimenta-
Cion se ha basado en la pirdmide equilibrada. Se sigue con la pregunta al grupo sobre quién realiza ejer-
cicio, de qué tipo y si han realizado ejercicio la semana anterior. Se busca identificar a los sedentarios.

Se trabaja con imagenes relacionadas positiva y negativamente con la actividad fisica: cansancio, pe-
reza, agujetas, pérdida de peso, euforia, mejora de la autoimagen, etc... para transmitir los beneficios
del ejercicio. La sesion tedrica aborda el consumo de calorias por el organismo, el consumo de calo-
rias segun el tipo de ejercicio realizado y el tiempo dedicado, qué actividad es mas adecuada para los
gustos y capacidades de cada uno, tiempo recomendado, la intensidad adecuada a los limites cardio-
vasculares de cada persona y la forma de iniciar y acabar los ejercicios. También aprenden a medir sus
pulsaciones, qué molestias son normales y como calmarlas y/o evitarlas, cémo elegir el calzado y la
ropa adecuada.
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El taller termina con la practica de salir a caminar por los alrededores del centro, durante 30 minutos,
alcanzando el ritmo deseado y abordando cuales son las excusas para no realizar ejercicio y buscando
entre todos, soluciones y compromiso para realizar ejercicio.

La tarea para la siguiente semana contempla registrar en una tabla, el ejercicio y la alimentacién reali-
zada y analizar las posibles causas de no aplicar lo aprendido.

Taller 4. Motivacion

El objetivo de este taller es conseguir que los pacientes comprendan que modificando sus habitos de
vida personales contribuyen directamente a prevenir la enfermedad y que para el cambio no hay que
pensar en un esfuerzo enorme, sino que pequenos cambios en algunos habitos diarios tienen una
gran repercusion.

Se trata de una sesion de repaso, en la que los pacientes comparten sus logros y sus dificultades y
aprenden de la puesta en comun. Se presentan distintas estrategias, apoyadas en la metodologia de
la Teoria de la Conducta, para hacer frente a distintos problemas que puedan aparecer en el tiempo,
como estimulos poco saludables en su entorno, falta de apoyo, pensamientos negativos, recaidas en
el proceso de modificacién de habitos. Los participantes han de percibir que, aunque se pretende su
autogestion, siempre pueden solicitar ayuda en su centro de salud.

Finalmente se les prepara para atender el seguimiento que se realizara con una periodicidad de 4-6 sema-
nas por via telefonica o a través de internet. Se recoge informacion sobre sus preferencias acerca de la forma
de contacto para realizar ese seguimiento mensual en una base de datos, con el fin de facilitarsela a las en-
fermeras de consejo sanitario que estableceran el contacto no presencial con los participantes. Ellas seran las
encargadas de realizar el seguimiento y registrar la informacién de los participantes en su historia clinica.

Tabla Alll.2. Resumen de las Estrategias para lograr los 5 objetivos

Objetivo Meta Estrategia
- Sobrepeso - Reduccién =5% — Sustituir alimentos e ingredientes de alto valor energético y conte-
(IMC > 25 (u opcién nido en grasas saturadas, azlcar o alcohol, por otros de baja energia.
kg/m?) individual 25 kg/ — Patrén regular de comidas, con no mas de 3-4 horas entre comidas.
m?) - Platos «modelo»* para estimar tamano de raciones.
- Incrementar la actividad fisica.
-Ingesta de -<10E% - Productos lacteos descremados en vez de enteros.
grasa saturada - Queso bajo en grasa.

- Carne y derivados bajos en grasa (pollo, aves,...).

— Cocinar con poca grasa: alimentos cocidos, a la brasa, en lugar de fritos.

— Consumir pan integral o dietético con moderacién en lugar de bo-
lleria, pasteleria, etc.

—Ingestién total - <30E% — Como se indico arriba.
de grasa (0 <35E%sies - Margarinas vegetales con el pan, con moderacion.
monoinsaturada) - Aceites vegetales (oliva, girasol) para las ensaladas y verduras, con
moderacion.

— Consumo regular de pescado.

- Fibra ->159/1.000 Kcal. - Pan, cereales, pastas y arroces integrales, en vez de granos refinados.
- Consumo diario de frutas, hortalizas, legumbres o verduras como
plato principal o como principal acompanante de carnes y pescados.

- Actividad fisica - > 30 minutos por - Incorporar actividad fisica a la vida diaria: ir al trabajo caminando, en bi-
dia cicleta, ir de compras caminando, de paseo, jardineria, trabajos de casa.
- Actividad fisica recreativa moderada o intensa: caminar, nadar,
montar en bici, esquiar, juegos de pelota, aerébicos.
- Programa de entrenamiento de resistencia supervisado (circuito de
carrera, ciclismo, etc.).




Fase 3. Intervencion Continuada

Diversas investigaciones han demostrado que el cambio de estilo de vida limitado en el tiempo cons-
tituye un fracaso para alcanzar una modificacién sostenida en el estilo de vida. Es tipicamente humano
activarse y motivarse durante un corto periodo de tiempo, incluso con gran compromiso personal,
pero luego, no mantener los logros. El objetivo de la intervencién continuada es mantener en los pa-
cientes una motivacién sostenida para conseguir los objetivos principales.

Las enfermeras de Consejo sanitario establecen contactos regulares a través del medio elegido por
cada participante. Los contactos no presenciales abordan la motivacidn, la informacién y la solucion
de problemas relacionados con la inactividad fisica, los cambios en la dieta, recetas de cocina, etc. Se
recoge el informe de los participantes sobre el grado de consecucidn de los objetivos y lo registran en
su historia clinica. Cuando se detectan respuestas anémalas, se informa o se les remite a su enfermera
de referencia.

Personas no respondedoras

La enfermera del centro de salud se pondra en contacto con ellas para revisar las causas de su no res-
puesta. Si tienen problemas de falta de progreso o recaidas, se retoma el seguimiento del programa
con una intervencion de refuerzo si asi lo desean.

Los Centros pueden establecer un plan individual de intervenciones de refuerzo basado en los objetivos
e intenciones principales: invitarles a participar nuevamente en un programa de intervencién en caso
necesario, intensificar la intervencién teniendo en cuenta la causa por la que no se obtuvo respuesta.

Formacion de los Formadores

La formacién de los profesionales que imparten la educacion a los pacientes se desarrolla en las mis-
mas tres fases, con los siguientes contenidos:

1. ldentificacion de pacientes en riesgo alto de diabetes. Duracién 3 horas. Contenido de la Sesién:

1.1. Conocimientos de la enfermedad: epidemiologia de la diabetes, fisiopatologia, tipos, complica-
ciones derivadas de la enfermedad, factores predisponentes, factores de riesgo modificables.

1.2. Escala FINDRISC como herramienta para la identificacion del riesgo de padecer DM2, utiliza-
cién y diagndstico del riesgo.

2. Intervencién educativa intensiva. Duracidén 6 horas. Contenidos de las sesiones:

2.1. Conocimientos de alimentacién y nutricion: principios inmediatos. Los diferentes tipos de hi-
dratos de carbono, grasas y proteinas. Las claves de la dieta mediterranea. La pirdmide nutri-
cional. Hacer un plan nutricional saludable a la medida de cada persona.

2.2. Actividad fisica: la relacién del ejercicio con la alimentacion. El gasto de calorias con el ejercicio
fisico. El sedentarismo, como factor de riesgo «modificable». Los efectos beneficiosos de la ac-
tividad fisica. Cdmo disefar un plan personal de actividad fisica.

2.3. Fomentar y mantener la motivacién de los pacientes

2.3.1. Laeducacion grupal como estimulo para promover cambios.

2.3.2. Motivacién para iniciar cambios en el estilo de vida: reconocer las distintas preocupacio-
nes e intereses de los participantes. Promover la responsabilidad personal para el cam-
bio de comportamiento. El trabajo por objetivos.

2.3.3. Motivacién para mantener los cambios a largo plazo. Tomar conciencia y control de los
estimulos exteriores. Cémo hacer frente a los problemas que se presenten. Afrontar las
recaidas.

2.4. Taller de role-playing: puesta en escena de una sesién grupal. Duracion Thora.
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3. Formacion para la intervencién continuada

3.1. Las enfermeras del Consejo sanitario reciben formacién sobre el programa y sobre las estrate-
gias utilizadas en la formaciéon de los participantes.

3.2. Disponen de una Guia para responder a las cuestiones mas frecuentes: la presencia de ambi-
valencia y resistencia ante el cambio, ayudar a cada participante en la organizacion y fortale-
cimiento de su entorno, respuestas Utiles para cada sesién. Para la mayoria de preguntas se
presentan dos respuestas, la primera es una respuesta directa y simple y la segunda, mas com-
plicada para cuando un participante se muestra mas resistente.

3.3. Disponen de los materiales utilizados por las enfermeras educadoras y por los participantes y
siguen las consignas para que los pacientes consigan sus objetivos.

Materiales de apoyo para los participantes

- Manual practico «La diabetes se puede prevenir». Elaborado para el proyecto DEPLAN en Espana. Di-
rigido a la sensibilizacidon y educacion de pacientes de alto riesgo. Editorial Aula Médica, 2007.

— Material de apoyo para los talleres educativos: «Prevencién de la DM2, Programa DEPLAN». Elabo-
rado por los responsables del programa. Dirigido a los participantes en los talleres. Consta de 14
ejercicios relacionados con cada una de las sesiones, que pretende estimular en los participantes la
reflexion y la autogestion de su condicion; facilita el disefio de estrategias «a medida» con el fin de
introducir cambios en su estilo de vida que sean sostenibles a largo plazo. Se utiliza como «Tarea de
la semana» después de cada sesidn y como preparacion para la intervencién continua. La edicion es
bilingle. Edita: Osakidetza/Servicio vasco de salud, 2012.
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