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MEMORIA

Experiencia Candidata

Este documento tendra como méximo una extension de 15 paginas. En su totalidad, se utilizara letra Arial
tamafno 11 con interlineado de 1,5.

1. ESTRATEGIA A LA QUE SE PRESENTA

Diabetes

2. TITULO DE LA EXPERIENCIA

El proyecto DE-PLAN-CAT. Factibilidad, efectividad, eficiencia y traslacién hacia la atencion

primaria de una intervencién sobre el estilo de vida para prevenir la diabetes de tipo 2.

3. DATOS DE LA ENTIDAD Y PERSONA RESPONSABLE

e Nombre de la entidad: Instituto universitario de Investigacion en Atencién Primaria

(IDIAP) Jordi Gol. Instituto Catalan de la Salud.
o Domicilio social (incluido Cédigo Postal): CAP Sant Pere. Area de Docencia e

Investigacion. Cami de Riudoms 53-55, planta baja. 43202-Reus, Tarragona.

e CCAA: Cataluia

e Datos de contacto de la persona responsable del proyecto’:
Nombre y apellidos: Dr. Bernardo Costa Pinel
E-mail: costaber@gmail.com
Teléfonos: +34 675 785 284

4. AMBITO DE INTERVENCION

Marcar con una X donde corresponda.

Estatal

X Comunidad Auténoma
Provincial

Municipal

Area de Salud (sector, distrito, comarca, departamento...)
Zona basica de salud
Otro (especificar):

5. PERIODO DE DESARROLLO

e Fecha de inicio: 2006
e Actualmente en activo: Sl
e Prevista su finalizacion: 2017

' Aguella persona de contacto que hard de inferlocutora con el MSSSI y proporcionara mas informacion técnica acerca de la
intervencion/experiencia en caso de ser necesario.
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“LINFEA DE ACTUACION

Promocion de estilos de vida saludables y prevencién primaria
AREA ESTRATEGICA '
(linea de actuacion)?

Diabetes Diagnéstico precoz

7. ANALISIS DE SITUACION

La diabetes de tipo 2 se diagnostica muy tarde cuando ya son evidentes las anomalias
metabolicas de la glucosa. La diabetes incide en personas predispuestas genéticamente aunque
con la mediacion necesaria de ciertos factores de riesgo ligados al estilo de vida como la
obesidad, la adiposidad central, la inactividad fisica y una dieta excesiva en grasas y pobre en
fiora vegetal. Ademas de sus complicaciones especificas, la diabetes se asocia a enfermedad
cardiovascular reduciendo la cantidad y la calidad de vida. La globalizacién y un inicio mas
temprano amplifican su severidad y el coste social por lo que la prevencion de la diabetes se ha

convertido en un objetivo prioritario [1-3].

Habitualmente se acepta que el deterioro metabdlico de la glucosa se debe a una pérdida
progresiva de la masa betacelular pancreatica, acelerada en situaciones de resistencia a la
insulina tales como la obesidad y el sedentarismo. De ahi que sea muy dificil delimitar |a frontera
entre prevencion y tratamiento si bien existe acuerdo al considerar que la prediabetes — Ia
intolerancia a la glucosa (ITG), la glucemia basal alterada (GBA) y tal vez una elevacion discreta
de la hemoglobina glucosilada (HbA1c) — expresa un umbral de hiperglucemia ain reversible [4,
9]. Estas categorias diagnésticas marcan la diferencia entre prevencién y tratamiento, al menos

desde un punto de vista clinico desde el cual siempre gravita la responsabilidad de intervenir o no.

Una accion preventiva global sobre la poblacion general intentaria evitar la adquisicion de hébitos
nocivos ya desde la infancia y la adolescencia [6]. Esta misién es complicada pues requiere un
gran proyecto de salud publica y legislacién para aplicarlo. Una accion preventiva especifica ha de
concentrarse en la poblacién con riesgo de diabetes, insertando medidas de eficacia probada en
el sistema plblico de salud con una estrategia coste-efectiva [7]. Serfa recomendable gue los
planes nacionales de diabetes incluyesen dichas medidas, una inversion razonable en ellas asi
como objetivos comunes a todas las comunidades geopoliticas, lo cual serfa muy relevante en

Espafia. En ambos escenarios, la atencién primaria tiene un papel muy importante.

2 Se refiere a las lineas de actuacién de la Estrategia a la que se presenta esta experiencia como candidata a Buena Practica: dichas
Iineas son las que figuran en las paginas 10-12 de la Guia de Ayuda para la Cumplimentacién de la Memoria.
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amplla variabilidad de la glucemia y la escasa relacién de coste-efectividad. En la poblacién con
riesgo alto, el rendimiento del cribado mediante glucemia basal mejora aunque no identifica un
numero significativo de sujetos con diabetes de inicio o con tolerancia alterada a la glucosa ya
que, aproximadamente, la mitad de ellos tiene una glucemia basal normal [8]. La necesidad de la
prueba de tolerancia oral es obvia en investigacién pero en la practica clinica de atencién primaria

su empleo es tan sélo anecddtico.

Una eleccion sostenible de cribado son las escalas de riesgo de diabetes, como las que se aplican
para calcular el riesgo cardiovascular [9]. En Europa, la mas difundida se denomina FINDRISC
(Finnish Diabetes Risk Score) que, basandose en la recogida de informacién clinica sobre los
factores de riesgo, permite una prediccion aceptable de la incidencia de diabetes a 10 afios [10].
Emplea un cuestionario de 8 apartados sencillo, validado y sin incluir variables de laboratorio.
Precisa informaciéon sobre edad, sexo, peso y talla, circunferencia de la cintura, utilizacién de
medicacion para la presion arterial, antecedentes personales de trastornos de la glucemia,
actividad ffsica, antecedentes familiares de diabetes y sobre el consumo diario de fruta y verdura
(http://www.sediabetes.org). Su version més reciente clasifica entre 0 y 26 puntos de la siguiente
manera: <7 puntos (riesgo bajo), 7-11 (riesgo discretamente elevado), 12-14 (riesgo moderado),
15-20 (riesgo alto), >20 (riesgo muy alto). Tanto el cuestionario como las actuales directrices
europeas sugieren que aquellas personas con puntuaciones mayores de 14 (mayores o iguales a
15) deberian recibir pruebas analiticas en sangre para la deteccion de diabetes [11,1 2]. Aln
admitiendo toda critica, el instrumento es (til para el cribado poblacional en dos etapas, la primera

mediante su uso y la segunda aplicando aquella prueba en sangre que sea mas factible.

Por supuesto, detectar no es prevenir sin una estrategia posterior de intervencion. En términos de
salud publica, el uso de farmacos es controvertido [13,14] y prevenir la diabetes de tipo 2 equivale
a modificar el estilo de vida, medida no menos eficaz y politicamente mas correcta. Las
publicaciones esenciales que avalan la eficacia de una intervencién programada sobre el estilo de
vida para prevenir o demorar la diabetes de tipo 2 han sido muy difundidas en la ultima década
[15,16]. Sin embargo, apenas se han publicado estudios en el escenario real de la atencién
primaria [17-20] y son pocos los pafses que han dispuesto un plan publico de prevencién basado
en la definicion de la poblacién diana y el desarrollo de una intervencién factible sobre el estilo de
vida. De hecho, los proyectos de traslacién (investigacion trasnacional) conciernen a un plan o
conjunto de acciones dirigidas a la aplicacion en la practica clinica del conocimiento generado a

traveés de la investigacion previa.
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\\i:;i?)ecm reconocido (DE-PLAN-CAT) que confirma la factibilidad, efectividad y la eficiencia
nomica de una intervencién sobre el estilo de vida para reducir la incidencia de la diabetes
respecto a la intervencion convencional o estandarizada asociada a un proyecto de continuidad

que promueve la traslacién hacia la practica clinica general en atencién primaria de salud.

8. OBJETIVOS

" Objetivo General
Desarrollar y evaluar un procedimiento organizado de traslacién hacia la practica clinica de una
intervencion sobre el estilo de vida para reducir el impacto de la diabetes tipo 2 en atencion

primaria de salud.

Objetivo Primario _

Implementar y generalizar al maximo posible de destinatarios en nuestro ambito de la atencién
primaria de salud (profesionales y sujetos con riesgo alto de diabetes) las medidas de prevencién
de la diabetes tipo 2 basadas en una intervencion sobre el estilo de vida, con evidencia de
factibilidad, efectividad y coste-efectividad (estudio DE-PLAN—CAT).

9. CONTEXTO Y POBLACION DIANA

En cuanto al contexto, un sector representativo de la atencion primaria de Catalufia particip en el
proyecto europeo DE-PLAN (Diabetes in Europe-Prevention using Lifestyle, Physical Activity and
Nutritional intervention), iniciativa europea con una fase transversal de cribado y otra longitudinal
de seguimiento de cohortes [21]. Mediante este proyecto de salud publica se evalué la viabilidad y
la efectividad de una intervencién estructurada sobre el estilo de vida, en comparacién con otra
estandarizada en individuos con riesgo alto pero no diagnosticados de diabetes. Los participantes
se asignaron de forma consecutiva a una u otra intervencion, recibiendo un programa intensivo
que incluia el refuerzo continuado de la motivacién o bien el consejo més habitual de salud. Un
total de 18 centros, 150 profesionales (medicina y enfermeria) y una muestra representativa de la

poblacién entre 45-75 afios se implicaron voluntariamente en el proyecto.

Alrededor de un 20-21% de la poblacién adulta espafiola tiene prediabetes o diabetes tipo 2
ignorada y la inmensa mayorfa utiliza servicios de atencién primaria. Asi, un grupo numeroso de
adultos de mediana edad podria beneficiarse de esta propuesta. La poblacién destinataria son los
usuarios de servicios publicos de atencion primaria sin diagnéstico de diabetes, de 45-74 afios y
una o ambas de las dos siguientes condiciones: (a) Puntuacion sugestiva de riesgo de diabetes en

la escala validada FINDRISC y/6 (b) Evidencia analitica previa disponible de prediabetes tipo 2.
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Estudio prospectivo de cohortes en atencioén primaria espafiola. Doble cribado secuencial en
sujetos no diabéticos de 45-75 afios, primero mediante el cuestionario FINDRISC y, segundo, con
la prueba de tolerancia oral a la glucosa y medicién simultanea de la HbA1C.
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2, Analisis de la efectividad de la intervencién intensiva sobre el estilo de vida

Cuando fue factible, los participantes con riesgo alto aunque libres de diabetes se asignaron
consecutivamente a una intervencion estandarizada o bien a la intervencién intensiva DE-PLAN
sobre el estilo de vida (individual o grupal). Ambos grupos fueron seguidos, el primero con
medidas convencionales y el segundo mediante refuerzo periédico personal de su motivacién. El
indicador primario de efectividad fue el desarrollo de diabetes a los 4 afios (criterios OMS).
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®*Se valeraron los recursos humanos (personal), materiales (documentales, docentes, analitica) y

=de~tempo (horas de dedicacién) usados durante el cribado para convocar e informar a los
participantes, completar el cuestionario y llevar a cabo todas las pruebas analiticas. Ilgualmente,
los utilizados en la intervencion intensiva inicial, incluyendo material didactico para entrenamiento
del personal (reuniones, duracién, asistentes) y participantes (nimero de sesiones y docentes,
duracion y tematica). Ademéas, se arfiadieron los recursos invertidos para refuerzo periodico
(lamadas telefonicas, mensajes de texto, cartas, visitas) y los inducidos por las visitas al centro y
al laboratorio con motivo de la intervencién. Para evaluar la eficiencia de la intervencion, se
planificé un analisis de coste-efectividad (incidencia de la enfermedad) asociado a un anélisis de
coste-utilidad (calidad de vida declarada en el cuestionario validado 15D).

4. Andlisis de la traslacion de la intervencién preventiva

El mismo grupo de investigacion ha propuesto al Instituto de Salud Carlos IlI (y obtenido
financiacion en su convocatoria de proyectos de investigacion de 2014) expandir la intervencién
preventiva DE-PLAN-CAT, estructurandola para estimular la motivacién por cambiar el estilo de
vida con un plan de accién individual, colectivo y su refuerzo periodico. A través de un proceso de
implementacion en tres etapas y dos intensidades (modulos basico y avanzado), este proyecto de
traslacion hacia los centros de atencién primaria pretende extender el efecto de la intervencién al
méaximo posible de beneficiarios. Trasladar este tipo de intervencién a la practica general puede
aplicarse en cualquier otro &mbito de la atencién primaria en Espafia y, sin duda, supondria una
ventaja diferencial respecto a la practica habitual en el sector de la salud, estimulando Ia
innovacion, la formacion y la gestién del conocimiento en el Ambito de la cronicidad.

Cronograma y Etapas de la Traslacion hacia los Centros de Atencién Primaria de una Intervencion Efectiva sobre el Estilo

de Vida para la Prevencion de |a Diabetes tipo 2
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Factibilidad: indice de respuesta positiva (aceptacion) del cribado y de la intervencién (%)

Efectividad:

Eficiencia:

Traslacion:

Reduccion del riesgo relativo de DM en intervencion Intensiva vs. Estandarizada
Numero necesario de participantes a tratar (4 afios) para reducir un caso de DM
Indicadores asumibles de (a) Coste-Efectividad (€/caso evitado de diabetes) y

(b) Coste-Utilidad (€/Afio de Vida ganado Ajustado por Calidad - AVAC)

(a) Diseminacion informativa de la iniciativa (informe/listado)

Centros AP con posibilidad real de aplicacién - Aceptacién voluntaria de la iniciativa
Diseminacion geogréfica inicial y anual (mapa de centros implicados)

(b) Diseminacién metodologia y material didactico (informe/listado/descripcion)
Disponibilidad del material didactico adaptado

Diseminacién presencial anual: taller para facilitadores de la intervencién
Diseminacion presencial anual: sesiones para participantes con riesgo de diabetes
Diseminacién telematica en pagina(s) WEB

Diseminacion institucional (vinculacion, retroalimentacion y correccion)

(c) Sostenibilidad y calidad de la traslacién

- Recursos invertidos (humanos, materiales, temporales)

Instrumento: Hoja/Registro recursos directos (modelo DE-PLAN-CAT adaptado)
Metodo: Analisis muestral cribado/intervencion (20 primeros participantes/CAP/afio)
- Proceso de traslacion

Instrumento: Cuestionarios de satisfaccion y calidad de vida estandarizados
Metodo: Analisis de cuestionarios facilitador/participante (15D o EQ-5D-5L)

- Resultados de la aplicacion

Andlisis muestral sobre la aplicacion activa del cuestionario FINDRISC

Analisis muestral sobre la deteccién activa de prediabetes y diabetes

Analisis muestral sobre la aceptacion de participacién en la intervencion

Andlisis muestral sobre asistencia a sesiones de grupo (horas)

Analisis muestral de la opinion del facilitador sobre logro de objetivos educativos

Analisis SIDIAP (Sistema Informatizado de Investigacion en Atencién Primaria)

o Sexo, edad, IMC en la primera codificacion del diagnéstico de diabetes
. Glucemia basal en la primera codificacion del diagnéstico de diabetes
. Primera HbA1c tras la primera codificacion del diagnéstico de diabetes
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1.Besultados obtenidos hasta la fecha

1(a). Factibilidad del cribado de diabetes y la intervencién preventiva

Los principales resultados obtenidos han sido publicados por la prestigiosa revista Diabetologia
[22]. Se contacté con 2547 usuarios determinados al azar entre la poblacién asignada y 2054
(80,6%) respondieron el cuestionario. De ellos, 1192 (58%) dieron su consentimiento para realizar
ademas la prueba de tolerancia oral. En 624 se detectd riesgo alto de diabetes, bien por
FINDRISC (n=347), curva de glucosa (n=108) o ambas pruebas (n=171). Finalmente, 552 (88,5%)
aceptaron la intervencion asignandose 219 (39,7%) al modelo estandarizado y 333 (60,3%) a la
intervencién intensiva. Ambos grupos fueron comparables en edad (unos 62 afios), sexo
(practicamente dos tercios eran mujeres), indice de masa corporal (alrededor de 31 kg/m2),
puntuacion FINDRISC, glucemia basal, tras sobrecarga, HbA1c y en el interés por introducir
cambios en su estilo de vida. Los indices de respuesta positiva (aceptacion) fueron elevados, un
80,6% (2054/2547) para |a fase de cribado y un 88,3% (552/635) para la fase de intervencién.

Invited to participate
n=2547
[ Refused participation
Accepted participation n=493 (19.4%)
n=2054 (B0.6%)
I
¥ ¥
Low-Moderate Risk at FINDRISC High-Very High Risk at FINDRISC
n=1338 (65.1%0) n=716 (34.9%)
¥ ¥
Performed OGTT Performed OGTT
=591 (44.2%) n=601 (83.9%)
¥ ¥ ¥ Excluded from
Diabetes Normal Diabetes intervention
n=28 n=457 ] n=83 n=568
(4.7%) (773%) (13.8%b) L Jr (47.6%)
Prediabetes Prediahetes Normal : .
=106 n=171 | — n=347 Omm'ln':g;:“’m"
(18%) (284%0) (57 8%) (524%)
Prediabetes A::epted:;st;nenﬁnn Prediabetes Normal Refused intervention
n=91 %6 Ca w=160 | | y=301 n=72
(165%) = ) (29%) (54.5%) (11.5%)
I
. 2 ¥ ¥ ¥
Direct assigmment Consecutively assigned Consecutively assigned Consecutively assigned After consecutive
standard care standard care individual intensive group intensive assignment
(2 cenires) n=168 (30 4%0) n=171 (30 9%%) n=162 (29 4%) (16 cenires)
=51 (93%) n=501 (90.7%)
n=11 (6.8%) n=79 (46.2%)
Individual Intensive Group Intensive After personal choice
n=103 (18.6%) n=230 (41.7%) of intensive approach
I T
) ¥
Standard-Care Intervention Group Intensive Intexvention Group
n=219 (39.7%) n=333 (603%)
¥ v Identified diabetes
Diabetes: n=63 (26 8%) Diabetes: n=61 (1839%%) atstudy close
53 by study protocol, 8 by medical records 56 by study protocol, 5 by medical records 1=124 (22 5%)
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Iwinﬁ{ador primario de efectividad fue el desarrollo de diabetes a 4 afios mediante un analisis
comparativo por intencion de tratar. Tras una mediana de 4,2 afios de seguimiento, se diagnosticé
diabetes a 124 participantes, 63 (28,8%) en intervencion estandar y 61 (18,3%) en intervencion
intensiva. La incidencia de diabetes fue 7,2 y 4,6 casos/100 personas/afio, respectivamente,
perfilando una reduccién significativa del 36% en el riesgo relativo de diabetes. El ndmero
necesario de participantes a tratar durante 4 afios para reducir un caso de diabetes fue 9,5. La
intervencién intensiva tuvo un efecto protector significativo sobre la incidencia de diabetes en

todos los modelos multivariados analizados.

En consecuencia, la intervencion intensiva sobre el estilo de vida no sélo fue factible sino que,
ademas, redujo sustancialmente la incidencia de diabetes, al menos en las condiciones de trabajo
habituales en la atencién primaria de Catalufia de 2006 a 2011. Los detalles sobre la incidencia de
diabetes segun los grupos de intervencién asi como el andlisis multivariante pormenorizado

pueden ser claramente ampliados consultando las publicaciones emitidas (ver listado).
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Total no. 514 ) 476 453 430
Cumulative no. with diabetes 37 78 104 124
Intensive Intervention Group 20 41 53 61
Standard-Care Intervention Group 17 37 51 63
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cia de la intervencién preventiva

afios de mediana, la incidencia acumulada de diabetes fue 18,3% (rango: 14,3-22,9%) en
intervencion intensiva y 28,8% (22,9-35,3%) en estandarizada (36,5% reduccién riesgo relativo),
con un HR = 0,64 (0,47-0,87; p < 0,004). El incremento del coste generado por la intervencién
intensiva respecto a la estandarizada fue de 106 € por participante en la modalidad individual y 10
€ en la grupal, representando 746 y 108 € por caso evitado de diabetes, respectivamente. La

intervencion intensiva comporté un coste de 3243 € por afio de vida ganado, ajustado por calidad.

Parametro Intervencion Intervencion Intervencion Intervencion
estandarizada intensiva intensiva intensiva
individual grupal
Coste (€) 646,50 752,41 655,98 685,81
Coste x 100 (€) 64650 75241 65598 68581
Incidencia acumulada de diabetes (%) 28,77 14,56 20,00 18,32
indice incremental coste-efectividad® - 745,66 —108,09 —376,17
Diferencia de coste (€) iG] 105,91 9,48 39,31
Diferencia de incidencia {%) Ol 1= —14,21 -8,77 -10,45
Diferencia en AVAC i - - - 0,012119
indice incremental coste-utilidad® - - - 3243,26

AVAC: anhos de vida ajustados por calidad.

® Elindice incremental de coste-efectividad expresa el sobrecoste en funcion de la diferencia de efectividad (diferencia en la incidencia
acumulada de diabetes}, entre ambos formatos de intervencién intensiva respecto a la intervencién estandarizada.

b El indice incremental de coste-utilidad expresa el sobrecoste de aplicar la intervencion intensiva en funcion de la diferencia en AVAC
ganados con ella respecto a (a intervencion estandarizada.

2. Resultados esperables de la traslacion de la intervencion (en curso)

La traslacion de esta intervencion intensiva sobre el estilo de vida para reducir la incidencia de
diabetes tipo 2 en individuos con riesgo elevado (efectiva y con una relacién sostenible de coste-
efectividad), seria también factible ampliando el &mbito de atencién primaria de salud.

La intervencién a implementar se puede fundamentar en los tres principios basicos esenciales y
conseguir de forma aceptable (a) la motivacion de los participantes por el cambio hacia un estilo
de vida mas saludable; (b) un plan de accion asequible para los profesionales y participantes y (c)
el refuerzo o mantenimiento de la motivacion alcanzada con el paso del tiempo.

La formacién especifica de los profesionales facilitadores de la intervencion es plausible y podria
alcanzar una calidad y rendimiento apropiados durante la practica clinica cotidiana.

El material didactico, escrito y audio-visual - especifico para la intervencién - puede ser trasladado
a partir del desarrollado por el grupo de investigacion durante los estudios previos, adaptandolo
para mejorar la accesibilidad desde los centros de atencién primaria.

En la traslacion de la intervencién hacia la mayoria de sujetos con riesgo alto de diabetes tipo 2 -
que podrian beneficiarse accediendo desde la atencion primaria de salud - es factible preservar de
manera aceptable tanto la efectividad como, presumiblemente, la relacién sostenible de coste-

efectividad ya demostradas en el proyecto matriz DE-PLAN-CAT.
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: Elfrragﬁntemente, existen iniciativas de aplicacion de una intervencién sobre el estilo de vida en

individuos con riesgo alto identificados mediante FINDRISC [23] y otras sobre el beneficio gue

supone una dieta mediterranea sobre la incidencia de la diabetes [24], pero los datos del DE-
PLAN-CAT argumentan por primera vez la factibilidad y efectividad a largo plazo de una estrategia
especifica de salud publica para prevenir la diabetes de tipo 2 en un entorno europeo de atencién
primaria. La reduccién de la incidencia fue progresiva, comenzando inmediatamente después de
la intervencién, alcanzando una diferencia estadisticamente significativa en el tercer afio que se
mantuvo hasta el cierre del estudio. Sin embargo, un 36% de reduccién del riesgo relativo es
menor que el 58% documentado en los ensayos clinicos de eficacia [15,16]. La diferencia se
explica por el método y la intensidad de la intervencién. Aunque el patrén aplicado siguié los
pasos del modelo finlandés de prevencion y las recomendaciones de la iniciativa europea IMAGE
[12], su transferencia a la comunidad se basé en un programa desarrollado integramente por
profesionales instruidos de atencién primaria. Pretendié no solo lograr cambios en el estilo de vida
de los participantes sino también en la practica clinica de los centros. Teniendo que sortear un
sinnimero de obstaculos, un balance 6ptimo de 9.5 participantes necesarios para reducir un caso

de diabetes permitié ejecutar el analisis de costes que se habia disefiado [25].

Desde un punto de vista puramente cientifico, la limitacion mas importante fue el proceso de
asignacion a la intervencién aunque el proyecto nunca se definié como ensayo clinico ni se
empleé un listado de asignacion aleatoria sino que se solicité un acceso sucesivo, en la medida de
las posibilidades de cada centro, respetando la preferencia de los participantes por uno u otro tipo
de intervencion intensiva, individual o en grupos. La tasa de abandono fue relativamente alta,
superior en el grupo de intervencién estandarizada, pese a un interés teérico inicial por introducir
cambios en el estilo de vida similar en ambos grupos. Con toda seguridad, los incentivos para

proseguir en este estudio no fueron los mismos que los ofrecidos en los ensayos clinicos.

Posiblemente, ambas limitaciones s6lo reflejan que el protocolo se llevé a cabo en condiciones
reales de trabajo a largo plazo donde el reto principal es, precisamente, mantener la motivacién y
la efectividad [26,27]. Revisando los resultados, no parece tan importante organizar la intervencién
en funcién de los grupos de edad y sexo como lo es el disponer de una buena herramienta de
cribado y de una intervencion consistente sobre el estilo de vida. Para mejorar la efectividad de
estas intervenciones conviene implementar sus aspectos metodologicos en atencidn primaria pero
ahora queda claro que prevenir la diabetes en la vida real es factible en Espafia y no se trata ya

de la mera entelequia de ensayos clinicos promovidos en paises mas solventes.
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timpos de crisis econdmica se ha formulado que los recursos disponibles no seran suficientes
para tratar sus consecuencias, por lo que se justifica plenamente invertir en prevencion. El analisis
del proyecto DE-PLAN en Catalufia evidencia que la intervencién intensiva sobre el estilo de vida
no solo es factible en atencién primaria, sino que reduciria sustancialmente la incidencia de la
diabetes en los participantes de riesgo y, ademas, a un coste razonablemente asumible por el
sistema nacional de salud. Por consiguiente, su eficiencia en términos econdémicos, apoyd la
decision de trasladar y generalizar |a intervencién hacia la practica clinica cotidiana en la atencién
primaria de salud

Obviamente, el nuevo proyecto de traslacion denominado ‘dp-transfers” (Diabetes Prevention —
TRANSTferring Findings from European Research to Society) — financiado por el Instituto de Salud
Carlos 1l en su convocatoria de 2014 — no responde a un disefio convencional. Propone un plan
de accidn para la traslacion de una intervencién de éxito, con el objetivo de generalizar su efecto
al maximo posible de beneficiarios. En este sentido, su disefio no es clasico ni tiene la estructura
de un ensayo clinico controlado o de un estudio epidemiolégico de cohortes, por ejemplo, sino la
de un conjunto o paquete de medidas secuenciales y coordinadas entre diferentes profesionales
(medicina, enfermeria, epidemiologia, gestién y direccién de recursos sanitarios, investigadores),
que se pretenden insertar en las 3 funciones basicas de la atencion primaria de salud (asistencia,
docencia, investigacion). Pocos paises europeos — Finlandia, Holanda y Alemania - cuentan con

iniciativas similares cuya efectividad atn esta por demostrar pero gue ya se hallan en curso.

El grupo multidisciplinario de Investigacién en Diabetes de Reus-Tarragona (IDIAP Jordi Gol) tiene
mas de 15 afios de trayectoria continuada en el estudio de la prediabetes y la diabetes tipo 2 en
atencion primaria. Es el nicleo del grupo impulsor de este nuevo proyecto en el que también se
inscriben coordinadores médicos y de enfermeria de los proyectos DE-PLAN-CAT y ePREDICE
(Early Prevention of Diabetes Complications in Europe). Este grupo afiade representantes de la
direccion del sistema proveedor mayoritario de servicios de salud (Instituto Catalan de la Salud) y
del organismo gubernamental responsable de |a planificacién en salud (Departamento de Salud de
la Generalitat). El objetivo principal es que el conocimiento en prevencién de la diabetes se
aplique como soluciones clinicas. Para ello dinamizara un procedimiento de traslacion del método,
material, resultados y experiencia acumulada en 3 etapas y con 2 intensidades (ver esquema): (1)
hacia los equipos adscritos a los proyectos (médulo de alta intensidad); (2) hacia los equipos de
los centros adscritos que no hayan participado en ellos y (3) hacia los equipos del resto de centros

de atencién primaria del territorio (médulo bésico o de alta intensidad, segun la posibilidad real).

12



Convocatoria 2015
Buenas Prdcticas en el
Sistema Nacional de Salud

o B practics®
e

: @ﬁ?&%@cj’ﬁs bibliografica citadas
/

4]

1. Gillies"CL, Abrams KR, Lambert PC. Pharmacological and lifestyle interventions to prevent or delay type 2
~diabetes in people with impaired glucose tolerance: systematic review and meta-analysis. BMJ. 2007,
334:229-37.

2. Alberti KG, Zimmet P, Shaw J. International Diabetes Federation: a consensus on type 2 diabetes
prevention. Diabet Med. 2007;24:451-83.

3. Unwin N, Gan D, Whiting D. The IDF Diabetes Atlas: providing evidence, raising awareness and
promoting action. Diabetes Res Clin Pract. 2010; 87:2-3.

4. Costa B. Intolerancia a la glucosa y glucemia basal alterada. En “Diabetes tipo 2 en Atencion Primaria.
Evidencia y préctica clinica (Volumen 1)". Ed. Euromedice, Barcelona. 2009;4:55-84.

5. Gillett MJ. The International Expert Committee. International Expert Committee Report on the role of the
ATc assay in the diagnosis of diabetes. Diabetes Care. 2009;32:1327-34. :
8. Generalitat de Catalunya. Agencia Catalana de Seguridad Alimentaria. Alimentacién y salud. En
http://iwww.gencat.cat/salut/acsa/html/es/dir1638/index.html, con acceso el 14/03/2012.

7. Costa B. La efectividad en la prevencién de la diabetes tipo 2. Un aterrizaje forzoso en la realidad. Med
Clin (Barc). 2008;130:295-7.

8. Soriguer F, Goday A, Bosch-Comas A et al. Prevalence of diabetes mellitus and impaired glucose
regulation in Spain: the Di@bet.es Study. Diabetologia. 2012; 55:88-93.

9. Buijsse B, Simmons RK, Griffin SJ, Schulze MB (2011) Risk assessment tools for identifying individuals at
risk of developing Type 2. Diabetes. Epidemiol Rev. 2011;33:46-62.

10. Lindstrém J, Tuomilehto J. The Diabetes Risk Score: a practical tool to predict type 2 diabetes risk.
Diabetes Care. 2003; 26:725-31.

11. Paulweber B, Valensi P, Lindstrém et al. A European evidence-based guideline for the prevention of type
2 diabetes. Horm Metab Res. 2010;42(Suppl 1):S3-36.

12. Lindstrém J, Neumann A, Sheppard KE et al. Take action to prevent diabetes—the IMAGE toolkit for the
prevention of type 2 diabetes in Europe. Horm Metab Res. 2010;42( Suppl 1):S37-55.

13. Nathan DM. Navigating the choices for diabetes prevention. N Engl J Med. 2010: 362:1533-5.

14. Hiatky MA. Expanding the Orbit of Primary Prevention- Moving beyond JUPITER. N Engl J Med.
2008;359:2280-2.

15. Tuomilehto J, Lindstrém J, Eriksson JG et al. Prevention of type 2 diabetes mellitus by changes in
lifestyle among subjects with impaired glucose tolerance. N Engl J Med. 2001:344:1343-50.

16. Diabetes Prevention Program Research Group. Reduction in the incidence of type 2 diabetes with
lifestyle intervention or metformin. N Engl J Med. 2002;346:393-403.

17. Saaristo T, Moilanen L, Korpi-Hyévalti E et al. Lifestyle intervention for prevention of type 2 diabetes in
primary health care: one-year follow-up of the Finnish National Diabetes Prevention Program (FIN-D2D).
Diabetes Care. 2010;33:2146-51.

18. Makrilakis K, Liatis S, Grammatikou S, Perrea D, Katsilambros N. Implementation and effectiveness of
the first community lifestyle intervention programme to prevent Type 2 diabetes in Greece. The DE-PLAN
study. Diabet Med. 2010; 27:459-65.

19. Sakane N, Sato J, Tsushita K et al. Prevention of type 2 diabetes in a primary healthcare setting: Three-
year results of lifestyle intervention in Japanese subjects with impaired glucose tolerance. BMC Public
Health. 2011;11:40-7.

20. Katula JA, Vitolins MZ, Rosenberger EL et al. 1-Year Results of a Community-Based Translation of the
Diabetes Prevention Program: Healthy-Living Partnerships to Prevent Diabetes (HELP PD) Project. Diabetes
Care. 2011;34:1451-57.

21. Schwarz PE, Lindstrém J, Kissimova-Scarbeck K et al. The European perspective of type 2 diabetes
prevention: diabetes in Europe—prevention using lifestyle, physical activity and nutritional intervention (DE-
PLAN) project. Exp Clin Endocrinol Diabetes. 2008:116:167-72.

22. Costa B, Barrio F, Cabré JJ et AL. Delaying progression to type 2 diabetes among high-risk Spanish
individuals is feasible in real-life primary healthcare settings using intensive lifestyle intervention.
Diabetologia. 2012; DOI: 10.1007/s00125-012-2492-6.

23. Rautio N, Jokelainen J, Oksa H et al. Socioeconomic position and effectiveness of lifestyle intervention in
prevention of type 2 diabetes: One-year follow-up of the FIN-D2D project. Scand J Public Health. 2011:
39:561-70.

24. Salas-Salvado J, Bullé M, Babio N et al. Reduction in the incidence of type 2 diabetes with the
Mediterranean diet: results of the PREDIMED-Reus nutrition intervention randomized trial. Diabetes Care.
2011;34:14-9,

13



Convocatoria 2015
Buenas Prdcticas en el
gritortal Sistema Nacional de Salud

koS o opul

¥
™
g : a Bf Cabré JJ, Sagarra R et al. Rationale and design of the PREDICE project: cost-effectiveness of
- ihype . -_Ldial tes prevention among high-risk Spanish individuals following lifestyle intervention in real-life
sﬁaWre setting. BMC Public Health. 2011;11:623-29.

"“"%,% 26 L4rdstrom J, llanne-Parikka P, Peltonen M et al. Sustained reduction in the incidence of type 2 diabetes

by lifestyle intervention: follow-up of the Finnish Diabetes Prevention Study. Lancet. 2006:368:1673-9.
27. Diabetes Prevention Program Research Group. 10-year follow-up of diabetes incidence and weight loss
in the Diabetes Prevention Program Outcomes Study. Lancet. 2009;374:1677—-86.

Publicaciones indizadas especificas de la estrategia y su factor de impacto (Fl, 2013/2014)

1. Costa B, Barrio F, Bolibar B, Castell C y el Grupo DE-PLAN-CAT. Prevencién primaria de la
diabetes tipo 2 en Catalufia mediante la intervencidn sobre el estilo de vida en personas de alto
riesgo. Med Clin (Barc). 2007; 128 (18); 699-704. FI: 1,252

2. Costa B. La efectividad en la prevenci6n de |a diabetes tipo 2. Un aterrizaje forzoso en la
realidad. Med Clin (Barc). 2008;130:295-7. FI: 1,252

3. Costa B, Barrio F, Cabré JJ, Pifiol JL, Cos FX, Solé C, Bolibar B, Castell C, Lindstrém J,
Barengo N, Tuomilehto J and The DE-PLAN-CAT Research Group. Shifting from glucose
diagnostic criteria to the new HbA1c criteria would have a profound impact on prevalence of
diabetes among a high-risk Spanish population. Diabet Med. 2011; 28 (10): 1234-1237. FI: 3.064

4. Costa B, Cabré JJ, Sagarra R, Sola-Morales O, Barrio F, Pifiol JL, Cos X, Bolibar B, Castell C,
Kissimova-Skarbek K, Tuomilehto J, for the DE-PLAN-CAT/PREDICE Research Group. Rationale
and design of the PREDICE project: cost-effectiveness of type 2 diabetes prevention among high-
risk Spanish individuals following lifestyle intervention in real-life primary care setting. BMC Public
Health. 2011; 11: 623. Fl: 2,32

5. Costa B, Barrio F, Cabré JJ, Pifiol JL, Cos X, Solé C, Bolibar B, Basora J, Castell C, Sola-
Morales O, Salas-Salvadé J, Lindstrém J, Tuomilehto J, the DE-PLAN-CAT Research Group.
Delaying progression to type 2 diabetes among high-risk Spanish individuals is feasible in real-life
primary healthcare settings using intensive lifestyle intervention. Diabetologia. 2012; 55 (5): 1319-
1328. Fl: 6,88

6. Guasch-Ferré M, Bullé M, Costa B, Martinez-Gonzalez MA, Ibarrola-Jurado N, Estruch R, Barrio
F, Salas-Salvadé J, for the PREDI-PLAN Investigators. A risk score to predict type 2 diabetes
mellitus in an elderly Spanish Mediterranean population at high cardiovascular risk. PLOS ONE.
2012; 7 (3): e33437. Fl: 3,534

7. Costa B, Grupo de Investigacion DE-PLAN-CAT. Prevencién de la diabetes de tipo 2. ;Qué se
puede hacer desde la atencion primaria? La experiencia del DE-PLAN-CAT. Av Diabetol.
2012;28(3):59-63. FI: 0,13

8. Costa B, Barrio F, Pifiol JL, Cabré JJ, Mundet X, Sagarra R, Salas-Salvadé J, Sola-Morales O,
DE-PLAN-CAT/PREDICE Research Group. Shifting from glucose diagnosis to the new HbA1c
diagnosis reduces the capability of the Finnish Diabetes Risk Score (FINDRISC) to screen for
glucose abnormalities within a real-life primary healthcare preventive strategy. BMC Med. 2013
Feb 21;11:45. doi: 10.1186/1741-7015-11-45. FI: 7,28

9. Sagarra R, Costa B, Cabré JJ, Sola-Morales O, Barrio F y el Grupo de Investigacion DE-PLAN-
CAT/PREDICE. Coste-efectividad de la intervencion sobre el estilo de vida para prevenir la
diabetes tipo 2. Rev Clin Esp. 2014; 214(2):59-68. FI: 1,314

10. Cos FX, Barengo NC, Costa B, Mundet-Tuduri X, Lindstrém J, Tuomilehto JO; DE-PLAN Study
Group. Screening for people with abnormal glucose metabolism in the European DE-PLAN project.
Diabetes Res Clin Pract. 2015 Apr 20. pii: S0168-8227(15)00198-9.
doi:10.1016/j.diabres.2015.04.016. Fl: 2,536

TOTAL Factor Impacto provisional aportado (JCR, 2013/2014): 29,562

14



LS

“primaria dirigida a participantes con riesgo alto de desarrollar diabetes tipo 2 reduce de forma

Convocatoria 2015
Buenas Practicas en el
Sistema Nacional de Salud

 intervencion intensiva sobre el estilo de vida, la actividad fisica y la nutricién en atencién

significativa la incidencia de la enfermedad (publicaciones num. 1, 2, 5, 7 y9)

" Laincidencia acumulada de diabetes después de 4,2 afios de seguimiento fue superior en
el grupo asignado a intervencion estandarizada [28,8% (IC 95%: 22,9 - 35%)], que en el
grupo asignado a intervencién intensiva [18,3% (IC 95%: 14,3 a 22,9%)].

= Lareduccion relativa del riesgo de diabetes en los participantes de la intervencién intensiva
fue un 36,5%, superando el 49% en aquellos que la llevaron a cabo de forma individual.

* La probabilidad acumulada de permanecer libre de diabetes tras 4 afios fue superior en
intervencion intensiva (81,9%), particularmente en su formato individual (84,8%).

= La proporcién anual de sujetos que empeoraron su metabolismo glucidico tras 4 afios fue
mayor en la intervencién estandarizada (13,4%) que en la intensiva (8,9%), especialmente
en su formato individual (6,9%). Al contrario, el indice de regresion o mejoria fue inferior en
el grupo de intervencién estandarizada (5,1%) que en el grupo de intervencién intensiva
(13%), en particular respecto al formato intensivo individual (14,3%).

2. La intervencién intensiva sobre el estilo de vida, la actividad fisica y la nutricién en individuos
con riesgo alto de diabetes mostré un efecto protector sobre la incidencia en todo modelo
multivariado analizado, con reducci6n del riesgo global de un 46% (1C95%: 21% - 63%) que llegd
al 54% (IC95%: 16% - 75%) para la intensiva individual (publicaciones nam. 1, 5 y7)

3. Transferir los criterios diagnésticos basados en la glucemia a los basados en la HbA1C reduce
significativamente la prevalencia de diabetes (practicamente a la tercera parte en relacién con los
diagnosticos por curva de glucosa) y evidencia una escasa superposicion entre categorias
tedricamente equivalentes en la poblacion espafiola de alto riesgo (publicaciones nam. 3,7y8)

4. El cuestionario FINDRISC (punto de corte de 13) tiene una capacidad predictiva para cribar la
diabetes (AUC=0,71) y todas las anomalias glucidicas (AUC=0,67-0,69) razonablemente alta
usando los criterios diagnésticos basados en la glucosa. El uso de la HbA1c como Unico criterio
diagnostico reduce el rendimiento del cuestionario para la deteccién de diabetes (6%) y de todas
las anomalias (20%), con una disminucién significativa de la sensibilidad de la escala FINDRISC.
Las conclusiones 3 y 4 apoyan el desarrollo de escalas de riesgo propias, de mayor rendimiento
para su uso en nuestra poblacion, tarea actualmente en curso a partir de una nueva ayuda del
Instituto de Salud Carlos 1l en la convocatoria de 2014 (publicaciones nam. 1, 2,5-8y10)

5. El incremento del coste generado por la intervencién intensiva respecto a la estandarizada fue
de 106 € por participante en la modalidad individual y 10 € en la grupal, representando 746 y 108
€ por caso evitado de diabetes, respectivamente. La intervencién intensiva comportd un coste de
3243 € por afio de vida ganado, ajustado por calidad, deduciéndose gue es una intervencion
eficiente (coste-efectiva) para prevenir la diabetes de tipo 2 (publicaciones num. 1, 2, 4, 7 y9)

6. En ocasiones, las hipotesis supuestamente mas obvias son las mas complejas de demostrar.
DE-PLAN-CAT ha sido la primera estrategia europea de prevencion de la diabetes en evidenciar
la hipotesis de traslacién, es decir, el paso de la eficacia a la efectividad y con criterios de
eficiencia econémica. La reduccion de la incidencia de diabetes y el efecto de la intervencion
mejoraron la calidad de vida percibida por los participantes asi como la practica asistencial de los
profesionales, emergiendo como una buena préctica clinica en atencién primaria de salud.

En cumplimiento de la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre de Proteccién de Datos de Carécter Personal, le informamos que los
datos facilifados en la ficha podrén ser incorporados al buscador o plataforma de difusién disefiada para difundir las experiencias
seleccionadas y clasificadas como Buenas Précticas en el Sistema Nacional de Salud. Por tanto, al rellenar esta ficha, se da
consentimiento institucional para que los datos recogidos en la misma sean recopilados y procesados para ser incluidos en la base de
datos que alimente el buscador ¢ piataforma de difusion a través de la pagina Web del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad.
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