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LA D1ABETES MELLITUS (DM) constituye una de las enfermedades
crénicas de mayor prevalencia en la actualidad con la presencia
de datos epidemiol6gicos que muestran un escenario realmente
pandémico. En la séptima edicién del Atlas de la Federacion In-
ternacional de la Diabetes (FDI) de 2015, las cifras presentadas son
demoledoras: 415 millones de adultos en el mundo padecen de dia-
betes y para 2040 se prevé que esta cifra aumente a 642 millones
(Federacién Internacional de Diabetes (FDI), 2015).

La DM es considerada una de las enfermedades no contagiosas
mas frecuentes del mundo, situdndose como una de las principales
causas de muerte, a pesar de los esfuerzos de los servicios de salud
de los paises, asociaciones para la diabetes y organismos guberna-
mentales nacionales e internacionales.

Ademas de las complicaciones para la salud como el incre-
mento del riesgo cardiovascular, un dato preocupante es que un
46,5% de los adultos con diabetes no estan diagnosticados, acre-
centandose de esta forma las consecuencias para la salud, sin olvi-
dar el alto coste econdémico destinado a combatir esta enfermedad.
El cuidado de la diabetes ocupa entre el 5y el 15% del total de gasto,
dependiendo del pais (National Service Plan (NSP), 2011).

De los tres tipos principales de DM (diabetes tipo 1, diabetes
tipo 2 y diabetes gestacional), la diabetes tipo 2 es, con mucho, la
mas comun, constituyendo aproximadamente el 95% de todos los
casos de DM. Su prevalencia estda aumentando rapidamente como
resultado del envejecimiento de la poblacién, urbanizacién, obe-
sidad, cambios en la dieta, disminucién de la actividad fisica, y
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otros habitos no saludables (Hjartaker, Langseth & Weiderpass,
2008).

Pese a las directrices de practica clinica, la tasa de fracaso para
alcanzarlos objetivos terapéuticos es muy alta. El desconocimiento,
la baja comprensién del plan de cuidados, barreras lingiiisticas o
la capacidad autopercibida, son algunas de las numerosas barreras
que impiden al paciente la puesta en practica de las recomendacio-
nes.

Numerosos estudios muestran que el uso de la educacién en
diabetes es una forma de mejorar el funcionamiento psicosocial y
el control metabdlico (Deakin, Cade, Williams & Greenwood, 2006;
Norris, Engelgau & Venkat Narayan, 2001). El acuerdo general de
los ultimos afios, es que para alcanzar el éxito, el paciente debe es-
tar bien informado, y ha de participar de una manera activa en su
proceso, asumiendo mas responsabilidad.

El trabajo que se presenta en esta tesis, es parte de un proyecto
de investigacién que pretende implementar intervenciones adap-
tadas, dirigidas a los pacientes con DM tipo 2. Una primera parte de
la investigacidn ha consistido en la validacién de un cuestionario
(EBADE) para deteccién de barreras autopercibidas. En la siguiente
etapa, se harealizado una btisqueda en la literatura de intervencio-
nes de educacion, dirigidas a pacientes con DM tipo 2.

Esta tesis presenta los resultados de la revisién sistematica y
analisis cualitativo llevado a cabo. Esta estructurada en tres partes
partes. Una primera conceptual, que introduce la definicién de dia-
betes mellitus, diagnéstico y tratamiento, asi como aspectos epide-
miolégicos. La segunda parte de justificacion, plantea algunas de
las evidencias e incertidumbres existentes en torno a la educacién
diabetolégica, asi como algunas de las teorias de la psicologia so-
cial y de la salud que han servido de marco conceptual de multiples
investigaciones en este campo. La tercera parte de la tesis, plantea
los objetivos, material y método, para finalmente exponer los resul-
tados y la discusién.



1. INTRODUCCION 27

1.1 Concepto Diabetes Mellitus

En su informe emitido el afio 1997, la American Diabetes Associa-
tion (ADA), determind que la diabetes mellitus se trataba de un sin-
drome clinico que abarcaba diferentes entidades nosolégicas.

Fue dos afios después, en 1999, cuando la Organizacién Mun-
dial de la Salud (OMS) revalid6 el concepto de enfermedad diabé-
tica, quedando su definicidn de la siguiente manera:

Trastorno metabodlico que tiene causas diversas; se caracteriza
por hiperglucemia crénicay trastornos del metabolismo de los
carbohidratos, las grasas y las proteinas como consecuencia
de anomalias de la secrecién o del efecto de la insulina. Con el
tiempo, la enfermedad puede causar danos, disfuncién e insu-
ficiencia de diversos 6rganos (Report of a WHO consultation.
World Health Organization, 1999, p. 6).

La diabetes se clasifica en las siguientes categorias:

1. Diabetes tipo 1 (DM tipo 1): destruccién de células f3 del pan-
creas con déficit absoluto de insulina.

2. Diabetes tipo 2 (DM tipo 2): pérdida progresiva de la secre-
cion de insulina con resistencia a la insulina.

3. Diabetes Mellitus Gestacional (DMG): diabetes que se diag-
nostica en el segundo o tercer trimestre del embarazo.

4. Diabetes especificas por otras causas: por ejemplo, MODY,
fibrosis quistica, diabetes inducida por medicamentos, etc.

La DM da lugar, en los pacientes que la padecen, a una hiper-
glucemia crénica (valores elevados de glucosa en sangre de manera
mantenida). La misma provoca una triada de sintomas: el primer
sintoma seria la polifagia (apetito aumentado), pues las células no
pueden hacer uso de la glucosa que entra en el torrente sanguineo
debido a la falta de insulina, por lo que el cuerpo demanda mas
energia en forma de alimento. El segundo sintoma seria la poliuria
(aumento en la emisién de volumen de orina), provocada por el in-
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tento por parte del organismo de excretar glucosa gracias al filtrado
glomerular. El tercero se trata de polidipsia (aumento anormal de
la sed), llevando al paciente a beber cantidades exageradas de agua,
que aparece como sintoma derivado del anterior con el fin de inten-
tar paliar la deshidratacion (Cotazar, 2008).

La DM tipo 2, que es la que se asocia al proceso de envejeci-
miento, muchas veces es diagnosticada de una forma casual (por
ejemplo en un chequeo rutinario) debido a que en los comienzos
de este tipo de diabetes, la glucemia solo esta ligeramente elevada
y no aparecen sintomas claros. Debido a esto, se piensa que aproxi-
madamente la mitad de personas con DM tipo 2, alin no han sido
diagnosticados. Y es precisamente esta ausencia de sintomas lo que
puede provocar que el paciente sea diagnosticado cuando ya han
aparecido las complicaciones crénicas tipicas de la diabetes, que
son las que afectan a la vista, los pies, los rifiones o el sistema car-
diovascular (Cabrera, 2012).

Hoy se conoce que la DM tipo 2 estd determinada por factores
genéticos y ambientales, y, ademas, condicionada por el estilo de
vida de la persona: edad superior a 40 afios, indice de masa corpo-
ral (IMC)>30, consumo de tabaco, sedentarismo o enfermedades de
origen vascular previas serian factores que irian en pro del desarro-
llo de 1a DM tipo 2 (Ferrer et al., 2011; Marquez, Suarez y Marquez,
2012).

Uno de cada tres pacientes con valores de hemoglobina glico-
silada (HbA1c) por encima de 7,5% ha presentado complicaciones
derivadas del mal control. La consecuencia directa para el paciente
es la afeccidn del sistema cardiovascular, distinguiéndose entre
complicaciones micro o macrovasculares. En el primer grupo, se
encuentran la retinopatia, la neuropatia y la nefropatia diabética;
en el segundo, la enfermedad cerebrovascular, cardiopatia isqué-
mica y vasculopatia periférica (Furler et al., 2013).
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1.2 Deteccion y tratamiento de la DM

Los criterios de diagndstico de DM buscan acabar con el retraso en
la deteccién de la enfermedad y aplicar los medios existentes para
parar, en la medida de lo posible, su evolucién y prevenir futuras
complicaciones.

La diabetes puede ser diagnosticada con base a los niveles de
glucosaenplasma, bien conunapruebarapidadeglucosaenplasma
o bien con una prueba de glucosa en plasma dos horas después de
haber recibido 75 gramos de glucosa via oral o con una prueba de
hemoglobina glicosilada (HbA1c) (Tabla 1).

Tabla 1. Criterios diagndsticos para diabetes

Criterios diagndsticos para diabetes ADA 2016
Glucosa en ayuno 2 126 mg/dL (no haber tenido ingesta calérica en las altimas 8 horas).
o
Glucosa plasmatica a las 2 horas 2200 mg/dL durante una prueba oral de tolerancia a la
glucosa. La prueba debe ser realizada con una carga de 75 gramos de glucosa anhidra
disuelta en agua.
o
Hemoglobina glicosilada (A1C) = 6.5%. Esta prueba debe realizarse en laboratorios
certificados de acuerdo a los estandares A1C del DCCT.
i}
Paciente con sintomas clasicos de hiperglicemia o crisis hiperglucémica con una glucosa al
azar 2 200 mg/dL.

Fuente: “Classification and Diagnosis of Diabetes”, de American Diabetes Association (ADA), 2016.
Recuperado de https://doi.org/10.2337/dc16-S005

Segun un informe de la encuesta nacional de salud y nutricién es-
tadounidense, un punto de corte de HbA1c 2> 6.5% detecta un tercio
mas de pacientes con diabetes sin diagnosticar que una prueba de
glucosa en ayuno > 126 mg/Dl (National Health and Nutrition Exa-
mination Survey (NHANES), 2012). Es importante tener en cuenta
la edad, raza/etniay la presencia de anemia o de alguna hemoglobi-
nopatia cuando se usa la HbA1c para diagnosticar diabetes. Los es-
tudios epidemiolégicos muestran, hasta el momento, que la HbA1c
es solo util para adultos; sin embargo, sigue en discusion si debe
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seguir siendo el mismo punto de corte tanto para adultos como
adolescentes y nifios (Eldeirawi & Lipton, 2003; Lee, Wu, Tarini,
Herman & Yoon, 2011; Nowicka et al., 2011).

A no ser que el diagnéstico sea del todo claro (por ejemplo:
paciente con sintomas clasicos de hiperglucemia y una glucosa
aleatoria > 200 mg/dL) sera necesaria una segunda prueba de con-
firmacién. Pacientes que muestran resultados de laboratorio en el
limite deberan ser evaluados de forma estrecha y se debera repetir
la prueba en los siguientes 3 a 6 meses.

La Tabla 2, presenta los criterios para evaluar a pacientes asin-
tomaticos con alto riesgo de desarrollar diabetes (prediabetes).

Tabla 2. Criterios diagndsticos para prediabetes

Criterios diagnésticos para pre-diabetes ADA 2016
Glucosa en ayuno 100 a 125 mg/dL.
0
Glucosa plasmatica a las 2 horas 140 a 199 mg/dL durante una prueba oral de tolerancia a
la glucosa. La prueba debe ser realizada con una carga de 75 gramos de glucosa anhidra
disuelta en agua.
0
Hemoglobina glicosilada (A1C) 5.7 a 6.4%.

Fuente: “Classification and Diagnosis of Diabetes”, de American Diabetes Association (ADA), 2016.
Recuperado de https://doi.org/10.2337/dc16-S005

Cuando se detectan unos valores elevados de glucemia existen di-
ferentes formas de tratamiento. La primera pauta a seguir por parte
del paciente serd el cambio del estilo de vida, es decir, la realizacién
de actividad fisica diaria (evitando el sedentarismo) y una alimen-
tacion saludable. Cuando la glucemia no se controla, aun habiendo
realizado cambios en los habitos de vida, se pasara al tratamiento
farmacolégico. En primer lugar, se utilizaran hipoglucemiantes
que actian a distintos niveles segtin el farmaco y, como tltima op-
cion, se utilizara la insulina (Bosch, 2011).
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Figura 1. Algoritmo de tratamiento de la hiperglucemia en la DM tipo 2
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Fuente: "Algoritmo Terapéutico en Diabetes Mellitus Tipo 2" - RedGDPS -, de Aleman et al., 2014.
Recuperado a partir de http://redgdps.org/gestor/upload/file/Algoritmo_redGDPS_marzo2014.pdf

1.3 Epidemiologia DM

Segun informe mundial de diabetes de la OMS, en 1980 habia 108
millones de adultos en el mundo que padecian diabetes. En 2015, la
FDI, en su séptima edicion del atlas de la diabetes, informé de que la
cifra de personas con diabetes en el mundo era de 415 millones. La
prevalencia mundial (normalizada por edades) de la diabetes casi
se ha duplicado desde ese afio, pues ha pasado de un 4,7% al 8,8%
de los adultos con edades entre 20 y 79 afios que se estima que tie-
nen diabetes. Alrededor del 75% viven en paises de renta media y
baja, y, si estas tendencias continldan, en 2040 seran unos 642 mi-
llones de personas, es decir, uno de diez adultos tendra diabetes. El
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mayor aumento tendra lugar en las regiones donde las economias
estan pasando de niveles de renta baja a renta media (Federacion
Internacional de Diabetes (FDI), 2015).

Figura 2. Namero estimado de personas con DM entre 2015y 2040
(20-79 afios)
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Fuente: "Atlas de la Diabetes”, de la Federacion Internacional de Diabetes (FDI), 2015.
Recuperado a partir de http://www.fundaciondiabetes.org/general/material/95/avance-nuevo-atlas-de-la-diabetes-
de-la-fid-7-edicion--actualizacion-de-2015

La diabetes es una de las enfermedades crénicas mas comunes del
mundo moderno y esta sufriendo un incremento global muy rapido
(Furler et al., 2013). Esto se ha debido, en parte, a habitos como con-
sumir una dieta excesivamente calérica o la ausencia de ejercicio
fisico, junto al aumento del sobrepeso y la obesidad.
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1.4 Perspectiva regional

La mayoria de las regiones han visto un crecimiento continuado de
la diabetes. La densamente poblada region del Pacifico Occidental
tiene 153 millones de adultos con diabetes, mucho mas que cual-
quier otra regién. Sin embargo, es la region de Norteamérica y el
Caribe la que tiene la mayor prevalencia per cdpita con uno de cada
ocho adultos con la enfermedad. Europa tiene el mayor nimero de
ninos con DM tipo 1, aproximadamente 140.000, y se enfrenta a
un aumento de alrededor de 21.600 nuevos casos al afio. En la re-
gion del Sureste Asiatico, el 24,2% de todos los nacimientos vivos,
estan afectados por altos niveles de glucosa en sangre durante el
embarazo. En Oriente Medio y el norte de Africa, dos de cada cinco
adultos tiene diabetes no diagnosticada. En Sudamerica y Centroa-
mérica, el nimero de personas con diabetes aumentara un 65% en
2040 (Federacién Internacional de Diabetes (FDI), 2015).

Hay diferencias en la prevalencia de diabetes en las siete re-
giones de la FDI. La regién mas alta, no ajustada, es la regién de
Norteamérica y el Caribe (11,0%). Sin embargo, ajustando la edad,
en Oriente Medio y la regién del norte de Africa obtienen la mayor
prevalencia (10,9%). Los diez paises con mayor prevalencia son pre-
dominantemente Naciones Insulares del Pacifico encabezadas por
Tokelau, otros paises procedentes del Oriente Medio y de la regién
de Africa norte: Arabia Saudi, Kuwait y Qatar. De hecho, muchos de
los paises de Oriente Medio y del norte de Africa tienen altas tasas
de prevalencia, muy por encima de la prevalencia mundial.

Los paises con grandes poblaciones tienen un alto niimero de
personas con diabetes. China tiene el nivel mas alto, con 98,4 millo-
nes de adultos con diabetes, seguido de cerca por la India con 65,1
millones (Beagley, Guariguata, Weil y Motala, 2014). En paises con
economias emergentes como China, la diabetes esta aumentando
de forma alarmante. El rdpido crecimiento econdémico, esta afec-
tando la salud publica, con cambios en las dietas y en estilos de vida
mas sedentarios (BBC News, 2010).
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En un estudio realizado en 2013 en el gigante asidtico, se ha
estimado la prevalencia de diabetes en un 11,6% y la prevalencia
de prediabetes en un 50,1%. Las proyecciones basadas en la pon-
deracion de la muestra, sugieren que esto puede representar hasta
113,9 millones de adultos chinos con diabetes y 493,4 millones con
prediabetes. Estos hallazgos indican la importancia de la diabetes
como un problema de salud ptblica en China (Xu et al., 2013).

1.5 Situacion en Espaiia

Durante muchos afios los inicos datos conocidos de prevalencia
de la DM en Espafia, fueron las estimaciones de prevalencia de dia-
betes tratada con farmacos, utilizando el método de la dosis diaria
definida o el de la dosis diaria prescrita y declarada por la pobla-
ci6n encuestada o por los médicos. Todos estos estudios han tenido
indudable interés, sobre todo en ausencia de los realizados sobre
poblacién general mediante test de tolerancia oral a la glucosa
(TTOG). No obstante, infraestimaban la prevalencia de la DM, dado
que no se incluia la tratada inicamente con dieta, la ignorada o la
no registrada (Goday, 2002).

Con posterioridad, se empezaron a realizar estudios de pre-
valencia con muestreo bietapico por poblaciones y por grupos de
edad y sexo, como el estudio realizado en Asturias en los afios 1989
y 1999, al objeto de conocer la prevalencia de DM tipo 2 en la pobla-
cién adulta. Para ello, se disen6 un estudio poblacional transversal
sobre 1.034 personas (54,1% mujeres) de entre 30 y 75 afos selec-
cionadas aleatoriamente. La prevalencia de DM tipo 2 global fue del
9,9% (IC del 95%, 8,2-11,7); DM conocida, del 4% (IC del 95%, 2,8-
5,1); DM ignorada, del 5,9% (IC del 95%, 4,5- 7,4), con una ratio de
diabetes ignorada: conocida de 1,5:1 (Botas et al., 2002).

Dado la asociaciéon entre DM y obesidad, el estudio OBEDIA
pretendié determinar la prevalencia de DM tipo 2 en pacientes con
sobrepeso u obesidad que acudian a centros de atencién primariay
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especializada de Espafia. La prevalencia de DM tipo 2 en funcién del
sexo obtuvo un valor del 20,2% (11.727/58.098; IC 95% 19,9-20,5)
para los varones y del 16,4% (14.038/85.420; IC 95% 16,2-16,7) para
las mujeres. En el caso de los varones, en funcién del IMC, la preva-
lencia de DM tipo 2 fue del 19,0% (5.310/27.982; IC 95% 18,5-19,5) en
caso de sobrepeso; el 35,1% (3.359/9.563; IC 95% 34,1-36,1) en obe-
sidad de grado I; el 46,1% (921/1.999; IC 95% 43,9-48,3) en grado
IT; y el 49,4% (234 /474; IC 95% 44,9-53,9) en grado III (p=0,001). En
el caso de las mujeres, en funcién del IMC, la prevalencia de DM
tipo 2 fue el 16,7% (5.354/31.985; IC 95% 16,3-17,1) en caso de so-
brepeso; el 30,5% (4.130/13.544; IC 95% 30,0-31,0) en obesidad de
grado I; el 37,8% (1.508/3.990; IC 95% 36,3-39,3) en grado II, y el
46,4% (632/1.362; IC 95% 43,8-49,0) en grado III (p=0,001). La edad
media fue de 65,7 (11,3) aflos en sobrepeso; 65,4 (10,6) afios en obe-
sidad grado I; 63,5 (11,2) afios en grado I, y 61,8 (11,8) afios en grado
I1I (p<0,0001) (Gomis et al., 2013).

En aflos mas recientes, se encuentra el estudio Di@bet.es. Se
trata de una una investigacién de ambito nacional y de base pobla-
cional realizado entre 2009 y 2010 en una muestra representativa
del territorio nacional (5.072 participantes con una edad mayor o
igual a 18 afios). Este estudio arroja una prevalencia total de DM tipo
2 ajustada por edad y sexo del 13,8% (IC 95%, 12,8-14,7), la cifra se
incrementa progresivamente con la edad (odds ratio [OR]: 1,05; IC
95%, 1,04-1,06), es algo menor en la poblacién de mujeres (OR: 0,34;
IC 95%, 0,28-0,45) y en practicamente la mitad de los casos (6%) la
existencia de esta alteracion del metabolismo hidrocarbonado es
desconocida por el sujeto. Los pacientes espafioles con DM tipo 2
son mas frecuentemente obesos (OR: 1,70; IC 95%, 1,37- 2,05), tienen
la presion arterial mas alta (OR, 2,26; IC 95%, 1,77- 2,87), el colesterol
unido a lipoproteinas de alta densidad mas bajo (OR: 1,54; IC 95%,
1,25-1,91), los triglicéridos mas altos (OR: 1,99; IC 95%, 1,60-2,48) y, en
mayor proporcion, tienen mas antecedentes familiares de DM tipo 2
(OR: 2,70; IC 95%, 2,21-3,31) que la poblacién sin alteraciones en el
metabolismo de la glucosa (Soriguer et al., 2012). Situando el mismo
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estudio con la muestra de Andalucia, la prevalencia de DMV, ajustada
por edad y sexo, era de 16,3 (14,4-18,1), sumandose también mayo-
res tasas de prevalencia de otros factores de riesgo cardiovascular
mayores, como obesidad e hipertension. Este estudio, consider6 la
obesidad como el factor mas decisivo para explicar las diferencias,
estrechamente relacionado con las diferencias en el estilo de vida 'y
los factores socioecondmicos (Valdés et al., 2014).

Un dato de especial interés es que el nivel educativo también
serelaciona con el riesgo de presentar DM tipo 2, de tal manera que
un nivel educativo bajo supone casi un incremento del 30% en el
riesgo de presentar la enfermedad (Vinagre y Conget, 2013).

Ademas, la diabetes en nuestro pais, ocupa el séptimo puesto
entre las principales causas de mortalidad, debiéndose entre un
50% y un 80% de estas muertes a causas cardiovasculares (Casals,
2016).

Tabla 3. Causas de muerte en Espana en 2013

Porcentaje del Tasa de
Niimero de total de mortalidad

Rangol Causa de muerte (basada en la Clasificacion Internacional de Enfermedades, 102 revision) defunciones bruta

defunciones

Todas las causas 390.419 100,0 8379
1 Cancer C00-Cca7 107.136 274 229,9
2 Enfermedades del corazén 100-109,I111, 113, 120-151 79.284 20,3 170,2
3 Enfermedades cerebrovasculares 160-169 27.850 7,1 59,8
4 Enfermedades cronicas de las vias respiratorias inferiores  J40-147 15.387 39 33,0
5 Enfermedad de Alzheimer G30 12.775 3,3 27,4
6 Accidentes no intencionales V01-X59,Y85-Y86 9,987 2,6 21,4
7 Diabetes mellitus E10-E14 9.391 2,4 20,2
8 Neumonia e influenza J10-J18 8.421 2,2 18,1
9 Nefritis, nefrosis y sindrome nefrético NOO-NO7, N17-N19, N25-N27 7.007 1,8 15,0
10 Enfermedad hipertensiva 110,112,115 4.617 1,2 9,9
11 Enfermedad crénica del higado y cirrosis K70, K73-K74 4,456 1,1 9,6
12 Suicidio X60-X84+Y87.0 3.873 1.0 8,3
13 Enfermedad de Parkinson G20-G21 3.491 0,9 7.5
14 Enfermedad vascular intestinal K55 2,943 0,8 6,3
15 Septicemia A40-A41 2917 0,7 6,3
Resto de causas 90.884 23,3 195,1

1. Rango basado en el nimero de defunciones

Fuente: “Patrones de mortalidad en Espafia, 2013". Informacién y Estadisticas Sanitarias. Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad (2016). Recuperado a partir de http:/www.msssi.gob.es/eu/estadEstudios/estadisticas/
estadisticas/estMinisterio/mortalidad/docs/PatronesMortalidadEspana2013.1.pdf
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La evolucién del riesgo de mortalidad por DM, muestra que entre
1990y 2006, descendid en Espafia un 32%; este descenso fue mayor
en las mujeres (40%) que en los hombres (20%). De hecho, a partir
de 1998, el riesgo de muerte por DM, que venia siendo mas alto en
las mujeres, es ya mayor en los hombres. A pesar de esa disminu-
cion en el riesgo de muerte, la proporcién de fallecimientos por DM
se ha mantenido practicamente estabilizada desde 1990 (alrededor
de un 2,6%), incrementandose ligeramente en los hombres. Lo que
si se observa es un incremento notable en la proporcién de falle-
cidos por diabetes con mds de 74 aflos de edad, que pasé del 63%
en 1990 al 78% en 2006. Este aumento de la proporciéon de falleci-
dos por DM con mads de 74 afios, que se observa tanto en hombres
(53% en 1990y 67% en 2006) como en mujeres (69% y 85% en esos
mismos afos, respectivamente), seria la causa de que el riesgo de
mortalidad prematura por DM haya experimentado un extraordi-
nario descenso. En 2006 el riesgo de mortalidad en menores de 75
anos fue un 47% inferior al riesgo de mortalidad en 1990. A pesar
de ello, la mortalidad prematura por DM constituye todavia un im-
portante problema de salud en los hombres. Mientras que en 2006
el 33% de las defunciones por esta causa en hombres se producian
antes de los 75 anos, en las mujeres esa cifra era solo del 15%. Esa
diferencia en la edad de los fallecimientos por DM entre hombres
y mujeres se traslada a la diferencia en el riesgo de mortalidad por
esa causa entre unasy otros: el riesgo de mortalidad en el conjunto
de la poblacién es 1,1 veces mayor en hombres que en mujeres; en
cambio, si se tiene en cuenta la mortalidad prematura, es decir, los
fallecimientos antes de los 75 afios de edad, el riesgo de mortalidad
por diabetes es 1,8 veces mayor en hombres que en mujeres.
Espaiia tiene una tasa de mortalidad por DM similar a la del
conjunto de los paises de la Union Europea (UE). No parece haber
un patrén geografico claro, aunque muchos de los paises medite-
rraneos tienen una tasa de mortalidad superior a la del conjunto de
la UE; Francia y sobre todo Grecia muestran una tasa de mortalidad
muy inferior. La mortalidad por DM presenta un patron geografico
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caracteristico, con una mayor tasa en el sur de la peninsula, en Ca-
narias y en las ciudades de Ceuta y Melilla, y una mortalidad mas
baja en el norte peninsular y en la Comunidad de Madrid. La distri-
bucién geografica de la mortalidad por DM es bastante similar a la
de la frecuencia de obesidad, su principal factor de riesgo. Asi, An-
dalucia, Canarias, Extremadura o Castilla la Mancha son las comu-
nidades auténomas con mayor riesgo de mortalidad por DM y con
mayor frecuencia de obesidad (Instituto de Informacién Sanitaria.
Ministerios de Sanidad y Consumo, 2012).

Figura 3. Tasa de mortalidad por DM segiin comunidad auténoma (2006)
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Fuente: “Mortalidad por cancer, enfermedad isquémica del corazén, enfermedades cerebrovasculares y diabetes
mellitus en Espafia”. Instituto de Informacién Sanitaria. Ministerios de Sanidad y Consumo (2012).

En Andalucia, se observa en el periodo 1975-2005 un incremento
progresivo en el nimero de defunciones por DM, con sobremor-
talidad femenina en nimeros absolutos. Las tasas brutas de mor-
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talidad no han experimentado grandes cambios, aunque se puede
apreciar un descenso en mujeres y una minima tendencia ascen-
dente en hombres (Consejeria de Salud de Andalucia, 2012).

Figura 4. Mortalidad por DM en Andalucia, 1975-2005
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Fuente: “Plan andaluz de atencidén integrada a pacientes con enfermedades crénicas” de la Conserjeria de Salud de
Andalucia, 2012. Recuperado a partir de http://www.juntadeandalucia.es/export/drupaljda/PlanAtencEECC.pdf

1.6 Sostenibilidad de los sistemas sanitarios y cronicidad

La DM impone una gran carga econémica sobre el individuo, los
sistemas sanitarios nacionales y los paises. Un informe de 2011 de
la FDI reportd que los gastos sanitarios debidos a la DM represen-
taban el 11% del gasto total sanitario en el mundo. Se calcula que
alrededor del 80% de los paises que cubrian este informe emplea-
ban entre un 5% y un 18% de su gasto total sanitario en DM. Los
gastos sanitarios mundiales estimados para tratar la DM y preve-
nir sus complicaciones sumaron un total de 465.000 millones de
délares estadounidenses (USD) en 2011. Expresado en délares in-
ternacionales (ID) de 2008, que corrigen las diferencias en poder
adquisitivo, se calcula que los gastos sanitarios en el mundo en DM
han alcanzado como minimo los 499.000 millones de ID en 2011
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y que llegaran a los 654.000 millones de ID en 2030. En 2011 se ha
gastado en el mundo una media estimada de 1.274 USD (1.366 ID)
por persona con diabetes en tratamiento y control de la enferme-
dad (Federacién Internacional de Diabetes -FDI-, 2015).

En un estudio realizado en Australia, se determiné que la co-
rriente actual en el abordaje de la DM tipo 2, era intensificar la te-
rapéutica farmacolégica para conseguir los objetivos de las cifras
establecidas como control de los factores de riesgo cardiovascula-
res establecidos por las guias de practica clinica basadas en la evi-
dencia. Este hecho provoca que el nimero de farmacos empleados,
ya sean cardiovasculares, diabéticos, antidepresivos u otros, vaya
en aumento, repercutiendo en un aumento del promedio del gasto
farmacéutico, y que, pese a ello, no se estan consiguiendo las metas
terapéuticas, existiendo complicaciones micro o macrovasculares
en uno de cada tres diabéticos mal controlados (Hb1Ac>7,5%). De
forma, que el coste medio anual de cada diabético, se sitiia aproxi-
madamente en 971¢€ (Furler et al., 2013).

Figura 5. Gasto sanitario mundial para tratar la DM
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Fuente: “Atlas Mundial de la Diabetes de la FID, 72 ediciéon” de la Federacion Internacional de Diabetes (FDI), 2015.
Recuperado a partir de http://www.fundaciondiabetes.org/general/material/95avance-nuevo-atlas-de-la-diabetes-
de-la-fid-7-edicion--actualizacion-de-2015
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Estudios europeos como el CODE-2 (Jonsson, 2002) y el UK T2ARDIS
(Holmes et al., 2000), han enfatizado que las complicaciones son el
conductor principal de todos los tipos de costes de la DM, tanto para
complicaciones microvasculares como macrovasculares.

Las cifras que caracterizan a la DM tipo 2 la convierten hoy en
dia en un problema socioecon6émico y sanitario de primer orden.
Ademas, estas cifras han adquirido ya mundialmente tintes de ver-
dadera epidemia. Nos encontramos frente a una enfermedad po-
tencialmente grave, desconocida por el paciente en la mayoria de
casos y que con frecuencia ya viene acompaiiada en el diagnoéstico
por la presencia de complicaciones crénicas (micro y macrovascu-
lares). Ademads, hoy se sabe que en el mejor de los casos el trata-
miento actual de la enfermedad simplemente previene o enlentece
la aparicidn de estas ultimas (Vinagre y Conget, 2013).

Figura 6. Diez primeros paises seglin gasto sanitario relacionado con la DM
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Fuente: "Atlas Mundial de la Diabetes de la FID, 72 edicién” de la Federacién Internacional de Diabetes (FDI), 2015.
Recuperado a partir de http://www.fundaciondiabetes.org/general/material/95/avance-nuevo-atlas-de-la-diabetes-
de-la-fid-7-edicion--actualizacion-de-2015

La DM y sus complicaciones conllevan importantes pérdidas eco-
ndémicas para las personas que la padecen y sus familias, asi como
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paralos sistemas de salud ylas economias nacionales, por los costos
médicos directos y la pérdida de trabajo y sueldos. Segin informe
emitido por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igual-
dad (2012), la DM es una enfermedad crénica que supone un pro-
blema con un elevado coste social y un gran impacto sanitario por
sus complicaciones y numero de casos. Entre el 6,3% y el 7,4% del
presupuesto del Sistema Nacional de Salud se dedica a la atencién
de los pacientes con esta enfermedad, principalmente centrado en
hospitalizaciones y farmacos no hipoglucemiantes, lo que repre-
senta un gasto anual de 1.290 a 1.476 euros por paciente.

La DM puede desencadenar complicaciones crénicas como ce-
guera, insuficiencia renal, amputaciones y complicaciones cardio-
vasculares, entre otras, que producen una importante disminucion
de la calidad y de la esperanza de vida de los pacientes que la sufren.
En términos de costes, el estudio SECCAID, indica que el coste directo
anual de la diabetes asciende en Espafia a 5.809 millones de euros, lo
que representa el 8,2% del gasto sanitario total (Crespo et al., 2013).

A pesar de los nuevos farmacos para el tratamiento de la DM
tipo 2, de la evidencia cientifica y de las guias nacionales e inter-
nacionales disponibles, parece insuficiente y complejo poder con-
seguir los objetivos de control glucémico. Los principales motivos
que se barajan como implicados en la no consecucién de objetivos
en el paciente con DM tipo 2 son la inercia terapéutica (presente en
un 40% en nuestro medio en pacientes con HbA1c > 7%), el incum-
plimiento terapéutico por parte del paciente y los problemas inhe-
rentes al sistema sanitario y la historia natural de la enfermedad
(Vinagre y Conget, 2013).

1.7 Recomendaciones internacionales en DM (OMS, 2016)
El sedentarismo y la alimentacién poco equilibrada en los paises

desarrollados, estan provocando habitos poco favorables para la sa-
lud de la poblacidon (Fuster e Ibafiez, 2008).
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El primer informe mundial sobre la diabetes publicado por la
Organizacién Mundial de la Salud (2016) pone de relieve la enorme
escala del problema. La Asamblea General de las Naciones Unidas
reclamé a la OMS en 2012 que difundiera recomendaciones inter-
nacionales que ayudasen a paliar la situacién en la que se encon-
traban las enfermedades cronicas. De este modo, se establecieron
cinco lineas estratégicas diferentes:

« Promocion de estilos de vida saludable y prevencién primaria.
» Diagnéstico precoz de la enfermedad.

« Tratamiento y seguimiento de la misma.

« Abordaje de complicaciones suscitadas por la enfermedad.

« Formacidn, investigacién e innovacion.

El punto de partida para vivir bien con DM es un diagndstico pre-
coz. Cuanto mas tiempo se tarda en diagnosticar la DM, peores pue-
den ser las consecuencias para la salud. Por tanto, en los entornos
de atencién primaria de salud deberia ser facil acceder a medios de
diagndstico basicos, como los andlisis de sangre para determinar la
glucemia. Ademas, es necesario establecer sistemas para la deriva-
cién y coordinacién desde la atencién primaria al nivel especiali-
zado. En el caso de las personas ya diagnosticadas, existe una serie
de intervenciones costoeficaces que pueden mejorar sus resultados,
independientemente del tipo de DM que tengan. Entre las interven-
ciones cabe citar: el control de la glucemia, una combinacién de
dieta, actividad fisica y, de ser necesario, medicacién; el control de
la tensidén arterial y los lipidos para reducir el riesgo cardiovascular
y otras complicaciones; y exdmenes periddicos para detectar dafios
oculares, renales y en los pies, asi como la introduccién temprana
de tratamiento. La gestion de la DM puede reforzarse mediante pro-
tocolos y guias de practica clinica.

Las iniciativas para mejorar la capacidad de diagnéstico y
tratamiento de la diabetes deberian aplicarse en el contexto de la
gestién integrada de las enfermedades no transmisibles a fin de ob-
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tener mejores resultados. Como minimo, puede combinarse la ges-
tion de la DM y las enfermedades cardiovasculares.

Adoptar una perspectiva que contemple todo el curso de vida
es fundamental para prevenir la DM tipo 2, como lo es para muchas
afecciones de salud. En las primeras etapas de la vida, es cuando se
desarrollan los habitos alimentarios y de practica de actividad fi-
sica, constituyendo esta etapa una oportunidad inmejorable de in-
tervencion para mitigar el riesgo de obesidad y de DM tipo 2 en un
futuro. No hay intervenciones o politicas que por si solas puedan
garantizar que ello ocurra. No obstante, es fundamental adoptar
un enfoque global en el que todos los sectores tengan en cuenta de
forma sistematica las repercusiones que tienen en la salud, no solo
las politicas en salud, sino también las de educacién, econémicas,
comerciales, agricolas y urbanisticas; y reconocer que la salud se
potencia o se socava como resultado de las politicas aplicadas en
esos y otros ambitos.

La base politica para poner en marcha medidas concertadas
de lucha contra la DM ya existe, enmarcada en los Objetivos de De-
sarrollo Sostenible, 1a Declaracién politica de las Naciones Unidas
sobre las Enfermedades No Transmisibles (ENT) y el Plan de accién
mundial de la OMS sobre las ENT. Esos cimientos, si se toman como
punto de partida pueden catalizar la actuacién de todas las partes.
Los paises pueden adoptar una serie de medidas en consonancia
con los objetivos del plan de accién mundial sobre las ENT 2013-
2020 (OMS, 2013) para reducir las consecuencias de la diabetes:

« Establecer mecanismos nacionales, por ejemplo comisiones
multisectoriales de alto nivel para garantizar el compromiso poli-
tico, la asignacion de recursos, el liderazgo efectivo y la promocién
de una respuesta integrada a las ENT con una atencién especifica a
la DM.

o Fortalecer la capacidad de los ministerios de salud para que
ejerzan una funcién de liderazgo estratégico y colaboren con partes
interesadas de diferentes sectores y con la sociedad.
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o Establecer metas e indicadores nacionales para fomentar la
rendicién de cuentas. Velar por que las politicas y planes naciona-
les contra la diabetes se presupuesten, financien y apliquen en su
totalidad.

o Dar prioridad a las medidas para prevenir el sobrepeso y la
obesidad que traten de influir antes del nacimiento y durante la pri-
mera infancia. Aplicar politicas y programas para fomentar la lac-
tancia materna y el consumo de alimentos saludables y desalentar
el consumo de alimentos malsanos, como los refrescos azucarados.
Crear entornos sociales y urbanisticos que apoyen la practica de
actividad fisica. Una combinacién de politicas fiscales, legislacion,
cambios en el medio ambiente y la sensibilizacién con respecto a
los riesgos para la salud es la mejor via para fomentar dietas mas
sanasy la practica de una actividad fisica a la escala necesaria.

« Fortalecer la respuesta de los sistemas de salud a las ENT,
sobre todo la DM, en particular en el ambito de la atencién prima-
ria. Aplicar directrices y protocolos para mejorar el diagnésticoy la
gestion de la diabetes en la atencién primaria de salud. Establecer
politicas y programas que garanticen un acceso equitativo a tecno-
logias esenciales de diagnéstico y gestién. Procurar que medica-
mentos esenciales como la insulina humana estén disponibles y al
alcance de quienes los necesiten.

« Subsanar deficiencias fundamentales en los conocimientos
sobre la DM. Se necesitan en particular evaluaciones sobre los re-
sultados de programas innovadores que tengan por objetivo cam-
biar los comportamientos.

« Fortalecer la capacidad nacional para compilar, analizar y
utilizar datos representativos sobre la carga y las tendencias de la
DMy sus principales factores de riesgo. Elaborar, mantener y forta-
lecer un registro sobre la DM factible y sostenible.

No hay soluciones sencillas para combatir la DM, pero mediante
intervenciones coordinadas con multiples componentes pueden
lograrse cambios importantes. Todos tienen un papel que desem-
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pefiar en la reduccion de los efectos de la DM en sus diferentes va-
riantes. Los gobiernos, los profesionales de la salud, los pacientes,
la sociedad civil, los productores de alimentos, los fabricantes de
productos alimenticios y los proveedores de medicamentos son
partes interesadas. Todos en conjunto pueden hacer una contribu-
cién importante para detener el aumento de la DM y mejorar la ca-
lidad de vida de las personas que tienen la enfermedad.



2. Justificacion
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EN MUCHOS PAISES desarrollados, una porcién importante del
gasto en salud es consumida por la gestion de enfermedades créni-
cas como la enfermedad coronaria, la diabetes y el asma. Los resul-
tados globales dependen tanto de la autogestion como de la buena
atencién médicay, para la mayoria de estas condiciones, la autoges-
tion depende del uso apropiado de los medicamentos. No obstante,
se piensa que mas de un tercio de los medicamentos prescritos no
se toman como se indica (Horne, 1997). La falta de adherencia es
una preocupacion para quienes proporcionan, reciben o financian
la atencién porque no solo implica un desperdicio de recursos, sino
también una oportunidad perdida de beneficio terapéutico. La re-
visién sistematica de Haynes et al. (1996) puso en relieve que pocas
intervenciones eficaces para facilitar la adherencia habian sido de-
sarrolladas. Estda aumentando el interés en entender por qué tantos
pacientes no se adhieren al tratamiento, y en encontrar maneras de
ayudarlos. Lamedicacién usada apropiadamente depende esencial-
mente de dos factores: la capacidad y la motivacién. Una variedad
de barreras puede reducir la capacidad de seguir las instrucciones
de tratamiento, como un malentendido de las instrucciones, las di-
ficultades de adaptacion al régimen en lo diario, el olvido de tomar
las dosis, la incapacidad de usar el tratamiento debido a la discapa-
cidad en la destreza manual u otros problemas (Horne, 2003).

A pesar dela evidencia cientifica y las multiples guias naciona-
les e internacionales disponibles, el control adecuado de los sujetos
con DM tipo 2 es un fin complejo. Asi, varios estudios realizados en
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Espafia, confirman que hay todavia una discordancia entre las reco-
mendaciones y la practica clinica habitual, llegando solo un 7-9%
de los pacientes con DM tipo 2 a la consecucién de un control 6p-
timo de la glucemia y del resto de los factores de riesgo cardiovas-
cular. En un estudio poblacional, publicado en Catalufa y realizado
en el ambito de la atencién primaria, se identificéd que la HbA1ic me-
dia de los sujetos con DM tipo 2 era de 7,15 * 1,5%; con un 56% de
estos con cifras menores o igual al 7%, tal como recomiendan las
guias (Mata-Cases et al., 2012).

El estudio de Vinagre y Conget (2013) sobre la situacion de la
DM tipo 2 en Espafia apunta que los motivos principales de la no
consecucion de objetivos se basa en tres posibles determinantes:
la inercia terapéutica por parte del personal sanitario, el incumpli-
miento del tratamiento por parte del paciente y los problemas inhe-
rentes al sistema sanitario, que ha de facilitar los medios para que el
pacientey el profesional puedan conseguir los objetivos. A pesar de
que los objetivos de control estén bien definidos, que se disponga
de farmacos eficaces y de los esfuerzos invertidos en la difusién e
implementacién de las guias de practica clinica, los profesionales
sanitarios a menudo son reacios a iniciar o intensificar el trata-
miento durante las visitas sucesivas de los pacientes con patologias
cronicas. En diferentes estudios publicados en los tiltimos afios, la
mayoria de ellos en Estados Unidos o en Canad4, la inercia se sitta
entre el 52% y el 66%, siendo la HbA1c media en el momento del
cambio > 9%, cifra que se encuentra muy lejos de las recomenda-
ciones (habitualmente 7%) para la intensificacion del tratamiento
(Phillips & Twombly, 2008).

Este problema no parece ser tan exagerado en nuestro medio.
Un estudio publicado sobre atencién primaria en Cataluiia, obje-
tivé una inercia terapéutica del 40% en los pacientes con HbA1c
> 7% (Lopez et al., 2012). Entre las razones para no intensificar el
tratamiento mayormente se encuentran: la percepcidn por parte de
los profesionales sanitarios de que el paciente esta mejorando o la
creencia de que no es el mejor candidato para las modificaciones



2. JUSTIFICACION 51

en dieta o en farmacos, y, en menor medida, la enfermedad aguda,
la negativa del paciente o la hipoglucemia recurrente (El-Kebb, Zie-
mer, Gallina, Dunbar & Phillips, 1999).

El estudio DIAMOND, realizado en ambito nacional, confirma
que el cambio de tratamiento en pacientes con DM tipo 2 se realiza
con valores de HbA1c un punto por encima del recomendado en las
guiasy constata unretraso de casitres afios paraabordar el segundo
escalon terapéutico, cuando la recomendacion del consenso ADA/
EASD (American Diabetes Association/ European Association for
the Study of Diabetes) es de 3 meses (Conthe et al., 2011). En este
estudio, transcurrido un afo del cambio de tratamiento, el 50% de
los pacientes alcanza el objetivo de control metabdlico (HbA1c <
7%). Al afiadir un segundo farmaco oral, la disminucién media de
la HbA1c es de alrededor del 1%, sin diferencias entre los disintos
farmacos orales, mientras que la insulinizacién la reduce atin mas,
de manera significativa en un 1,5%. Cabe seflalar también que al-
gunos pacientes rechazan el tratamiento médico, y que una mejor
informacion de los riesgos y los beneficios de su postura podria me-
jorar la actitud de rechazo.

Elestudio realizado en atencién primaria por Lopez et al. (2012)
evidenci6 que los pacientes de mayor edad presentan mejor cum-
plimiento del tratamiento que los pacientes mas jévenes y que no
hay diferencias por sexo. Este mismo estudio sefiala la importancia
de que el paciente conozca cuales son sus objetivos de control para
entender mejor los ajustes de farmacos ante la no consecucién de
los objetivos. Igualmente es importante incidir y mejorar la comu-
nicacién sanitario-paciente, ya que de esta forma también se me-
jora el cumplimiento terapéutico.

Con respecto a los problemas relacionados con la organizacién
asistencial, la inercia terapéutica esta mas relacionada con las visi-
tas de duracién menor a diez minutos (Parchman, Pugh, Romero &
Bowers, 2007); un problema muy habitual en nuestro medio, al me-
nos en las consultas del sistema sanitario publico. En este sentido,
a medida que aumentan los motivos de consulta, las probabilida-



52 MODELADO DE EDUCACION TERAPEUTICA EN DIABETES

desde cambios en el tratamiento disminuyen, de manera que en los
pacientes con una HbA1c > 7%, por cada preocupacién adicional
del paciente se observa un 49% de reduccién de la probabilidad de
un cambio en la medicacién. En este sentido, para evitar la inercia
terapéutica, los autores proponen hacer especial hincapié en la for-
macioén del profesional y en la correcta organizaciéon de los proce-
sos asistenciales.

No obstante, pese a lo expuesto anteriormente, no se esta
logrando alcanzar las metas terapéuticas, a pesar de la actual co-
rriente de intensificar la terapéutica farmacolégica en el abordaje
de la DM tipo 2. Durante muchos anos, las recomendaciones de
tratamiento de la DM tipo 2 se han basado fundamentalmente en
controlar estrictamente los niveles de glucosa para lograr reducir
las complicaciones de la diabetes. El concepto prevalente era que
la reduccién del riesgo podria lograrse mediante un enfoque para
alcanzar los valores objetivos de HbA1c. De forma que, durante dé-
cadas, el control glucémico fue un objetivo primario muy estable-
cido en el cuidado de la diabetes, apoyado por estudios como los
de Control de la Diabetes y Complicaciones (DCCT), el UKPDS (UK
Prospective Diabetes Study) y otros estudios mas pequefios que
mostraban una reduccién en las complicaciones microvascules
con el control de la glucemia (Abraira, Carlos & Duckworth, Wi-
lliam, 2003). Sin embargo, estos estudios se llevaron a cabo antes
del uso generalizado de terapias cardioprotectoras, y en un mo-
mento en que los niveles de HbA1c eran generalmente mas altos
que en la actualidad. Posteriormente, tres grandes ensayos clinicos
demostraron que la reducciéon de los niveles de HbA1ic a menos del
7% de la hemoglobina total no estaba asociada con los beneficios
cardiovasculares en comparacién con un control glucémico me-
nos intensivo (Rodriguez-Gutiérrez & Montori, 2016). Estos ensa-
yos refuerzan el enfoque evolutivo en el cuidado de la diabetes: la
necesidad de evaluar resultados distintos de los niveles de HbA1c
para comprender el efecto de los farmacos que reducen la glucosa
(Lipska & Krumbholz, 2017).
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Quiza se esté errando en la orientacién terapéutica para con-
seguir los objetivos de control de la DM. Hay estudios en diferentes
paises que, pese a partir con diferentes metas, consiguen las mis-
mas tasas de fracaso en dichos objetivos, lo que es motivo para re-
flexionar. La polimedicacién no es garantia de un mayor control;
habria que replantear los objetivos y ajustar el tratamiento de ma-
nera individualizada a cada paciente, dando prioridad a las necesi-
dades del paciente para que los objetivos puedan ser realistas y se
puedan cumplir

Elinforme de Toral (2016) reflexiona sobre el abordaje actual y
tratamiento de pacientes con DM tipo 2 con mal control, y hace hin-
capié en que, pese a la intensificacion terapéutica, que de forma ge-
neralizada se viene realizando para intentar alcanzar los objetivos
marcados en las guias de practica clinica y para controlar los fac-
tores de riesgo cardiovasculares, no se esta consiguiendo un buen
control de la enfermedad y sus complicaciones, y, ademas, se estan
incrementando los costes anuales por paciente.

Ante esta situacion, en los dltimos afios, los expertos destacan
que las medidas preventivas ligadas a la promocion de hébitos sa-
ludables de vida son elementos clave (Paulweber et al., 2010), por lo
que se debe promover cambios profundos y establecer nuevas es-
trategias en la atencion al paciente con diabetes (Costa et al., 2012).

Tanto la Estrategia en Diabetes del Sistema Nacional de Salud
(SNS), como la Estrategia para el abordaje de la Cronicidad en el
SNS apuntan a intervenciones relacionadas con la promocién de la
salud y la prevencién, teniendo como elemento relevante y comun,
en muchas de ellas, laimplicacién de los pacientes en el cuidado de
su propia salud (Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igual-
dad, 2012). Entre estas estrategias cabe destacar la de “favorecer el
autocuidado y la participacién activa de las personas con diabetes
y sus familias” y la de “favorecer una atencién integral que incluya
aspectos psicologicos, sociales y del entorno”.

Los pacientes crénicos que se responsabilizan de su salud con-
tribuyen a mejorar la calidad y la sostenibilidad del sistema sani-
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tario, ademdas de proporcionar ejemplo, motivacién y apoyo a las
personas que se encuentran en su misma situaciéon (Gonzalez,
2014).

Otras areas a desarrollar, son la mayor participacién de las aso-
ciaciones de pacientes y de los propios pacientes en la toma de de-
cisiones en la organizacion de la atencidn, y a nivel comunitario, el
desarrollo de politicas transversales de prevencién y promocion de
la salud. El éxito de estas iniciativas y estrategias orientadas a con-
seguir pacientes con DM tipo 2 mas activos y responsables con su
salud estara condicionado por el establecimiento de nuevas alian-
zasy colaboraciones entre los diferentes agentes sanitarios.

No obstante, las nuevas lineas estratégicas que emergen para
abordar la cronicidad, y concretamente la educaciéon diabetoldgica,
no carecen de dificultades, y, en este sentido, suponen un reto que
parece que estd calando tanto en los sistemas de salud y en los pro-
fesionales sanitarios, asi como en la propia sociedad.

En una metasintesis sobre los obstaculos para la adherencia
a la medicacién con DM tipo 2 (Brundisini, Vanstone, Hulan, De-
Jean & Giacomini, 2015) se revisaron estudios con metodologia
cualitativa. Incluy6 73 estudios sobre perspectivas de los pacientes,
9 estudios sobre perspectivas de los proveedores y 4 que incluian
pacientes y proveedores. Los hallazgos revelan el espectro de ba-
rreras y facilitadores que enfrentan a los pacientes al abordar la
DM. Los investigadores organizaron los hallazgos en 7 categorias
de barreras y facilitadores: (1) experiencias emocionales, como mo-
tivadores positivos y negativos a la adhesién, (2) Incumplimiento
intencional, (3) relacién paciente-proveedor y comunicacién, (4)
informacién y conocimiento, (5) administracién de medicamen-
tos, (6) servicios sociales y culturales, y creencias, y (7) cuestiones
financieras. Para cada categoria, se describié cémo pacientesy pro-
veedores entienden las barreras y las areas clave de entendimien-
tos congruentes versus los entendimientos divergentes. La sintesis
de esta investigacion sugiere que los proveedores y los pacientes
comparten entendimiento comun de estas barreras, asi como faci-
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litadores para superarlos. Sin embargo, la investigacion cualitativa
también identifica muchos puntos de malentendido, falta de comu-
nicacion y oportunidades perdidas para la intervencién. En gene-
ral, los proveedores tienden a limitar su enfoque a las cuestiones
clinicas, mientras que los pacientes describen una gama de mayor
alcance de problemas con la adherencia a la medicacién, que sur-
gen de las cuestiones personales, sociales y practicas de vivir con
diabetes. Una de las principales aportaciones de esta metasintesis
es que contribuye a una mejor definiciéon de las dimensiones lla-
ves del modelo de cuidado centrado en la persona. Segin Mead y
Bower (2000), este modelo se basa en las siguientes dimensiones:
inclusion de factores biopsicosociales, ver al paciente como una
persona, potenciar el empoderamiento y la autonomia del paciente,
involucrar al paciente en el proceso de toma de decisiones a través
de un doble proceso: comunicacién y negociaciéon. En suma, esta-
blecer una relacién de colaboracién y confianza mutua entre pa-
ciente y proveedor.

La asociacién de educadores en diabetes australiana ha identi-
ficado algunas barreras en la ED:

« Diferencias de opinién entre las partes implicadas sobre pro-
posito, objetivos y resultados deseados de la educacién diabetolé-
gica a pacientes.

« Variaciones en la calidad y consistencia entre proveedores.

» Demasiado énfasis en variables generales y poco énfasis en
necesidades centradas en el paciente.

« Desacuerdos en los puntos de referencia para evaluar o in-
vestigar la educacién diabetolégica a pacientes.

Las necesidades insatisfechas relatadas por los pacientes inclu-
yen las siguientes: ausencia de ayuda psicolégica, informacién
insuficiente, demasiada informacion, informacién introducida de-
masiado pronto o en el momento inadecuado, informacién “idioti-
zada” o deficiencias en el acceso a los servicios y sistema de salud.
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También se destaca que, por un lado, las unidades de educacion
diabetolégica no basan los programas en las teorias de educacién
de adultosy, por otro lado, una alta discordancia entre los pacientes
y los educadores sobre las barreras y posibles soluciones.

En una experiencia realizada en Espafa (Ferrer, Aguilar,
March, Orozco y Pic6, 2015), un grupo de expertos procedentes de
diferentes parcelas sanitarias y asistenciales plante6 una serie de
sesiones de trabajo con el objetivo principal de detectar tanto las
barreras como los elementos facilitadores a tener en cuenta en la
implantacién de acciones preventivasy de “activacién” del paciente
con DM tipo 2, prestando especial interés en lo que concierne a la
educacion diabetoldgica. Los principales interrogantes que se plan-
teaban fueron:

o ;Cudles son las principales barreras para conseguir un paciente
con DM tipo 2 mds activo y corresponsable con su salud?

o ;Cudles son los principales elementos facilitadores que permiten
alcanzar dicho objetivo?

o ;Cudles son las iniciativas que se podrian implementar para con-
seguir un paciente con DM tipo 2 activo y corresponsable?

Las conclusiones, para cada una de las preguntas, se pueden resu-
mir en los siguientes apartados:

Barreras clave

1. Sistema sanitario mas orientado a la curacién que a la edu-
cacion y prevencidn. Faltan estrategias para capacitar al paciente a
ser mas autébnomo.

2. Dificultades entre los profesionales sanitarios para apoyar el
cambio que representa atender a un paciente mas activo y respon-
sable del proceso de curacién. Las actitudes paternalistas son un
obstaculo.

3. Baja calidad y escasa metodologia en los programas de edu-
cacion en diabetes (ED) dentro del ambito de la atencién primaria.
Poca estructuracion de los mismos, no individualizados a las nece-
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sidades de cada paciente o grupo de pacientes. Cuando informar no
es suficiente, hay que pasar a la motivacién del paciente.

Elementos facilitadores clave

1. Programas de ED formativos obligatorios en atencién prima-
ria desde el diagndstico, accesibles y estructurados.

2. Objetivos de ED consensuados con el paciente. Continuidad
en los mensajes al paciente desde todos los ambitos asistenciales.
Mejora de la accesibilidad a los programas y a los profesionales.

3. Formacién de los profesionales sanitarios en competencias
en comunicaciéon y motivacion del paciente. Dotacién de cuerpo
curricular a la formaciéon

Iniciativas clave

1. Impulsar un modelo organizativo que garantice en cada cen-
tro de salud, por lo menos, un profesional sanitario responsable y
“gestor” de la ED.

2. Complementar la ED del sistema con iniciativas de forma-
cién en autocuidados tipo “paciente experto” a cargo de los propios
pacientes. Impulsar redes sociales gestionadas por estos pacientes
expertos.

3. Implementar programas de formacién en ED para profe-
sionales sanitarios en atencién primaria, ya que es en este ambito
donde acuden la gran mayoria de los pacientes.

El presente estudio, es parte de una investigaciéon que pretende
modelizar un programa educacional estructurado, dirigido a pa-
cientes DM tipo 2, que incorpore nuevos elementos en el contexto
de practica clinica diaria de atencién primaria. Este programa es-
tard basado en la planificacién de intervenciones adaptadas a las
barreras identificadas, metodolégicamente basado en el marco
conceptual sélido de la teoria de conducta planificada, con el obje-
tivo de evaluar los efectos en tres grandes areas de impacto: control
metabdlico, riesgo cardiovascular y resultados reportados por los
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pacientes (calidad de vida, actividad fisica y adherencia a la dieta
mediterranea).

2.1 Evidencias sdlidas en educacion terapéutica en DM

La educacidn terapéutica en diabetes (ETD), segtin la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS), es un proceso educativo integrado en
el proceso de tratamiento mediante el que se intenta facilitar a las
personas con DM y a sus familiares las competencias (conocimien-
tos, habilidades y actitudes) y el soporte necesario para que sean
capaces de responsabilizarse del autocontrol de su enfermedad. Se
pretende que los pacientes entiendan su enfermedad y las bases de
tratamiento, y que lo puedan integrar en su vida cotidiana, sean
capaces de prevenir, reconocer y actuar en situaciones de riesgo
agudo y prevenir factores de riesgo vascular (OMS, 1998).

Las sociedades cientificas, a través de grupos de trabajo y si-
guiendo las directrices de la OMS, manifiestan que impartir edu-
cacidén requiere una serie de conocimientos, habilidades, aptitudes
y actitudes determinadas por parte de los profesionales de la salud
que se dedican a la ETD. Deben tener una formacién adecuada, no
solo relacionada con la enfermedad, sino también conocimientos
de pedagogiay psicologia -habilidades comunicativas, asertividad,
saber escuchar, habilidades negociadoras y actitud de apoyo- para
ser capaces de transmitir los conocimientos, las habilidades y las
actitudes, y adaptar las técnicas de enseflanza a los ritmos indivi-
duales de cada paciente y/o sus familiares. A estos conocimientos
se suma la necesidad de tener experiencia en esas materias (Valen-
tine, Kulkarni & Hinnen, 2003).

Lastendenciasactualesabogana que el paciente aprenda cémo
autocuidarse. Para ello, el profesional de la salud debe ayudar a con-
ducir el tratamiento trabajando el “empowerment” del paciente, es
decir, el profesional guia y entrena al paciente, fomentando su au-
tonomia para que sea este quien gestione su propia enfermedad en



2. JUSTIFICACION 59

las diferentes situaciones de su vida cotidiana, tomando sus pro-
pias decisiones. (Yoldi, 2011)

Son muchas las revisiones sistematicas, que han evaluado el
impacto de la educacién dirigida a pacientes con DM tipo 2. La du-
racion de las intervenciones, los contenidos, los estilos educativos,
los profesionales y los contextos evaluados varian ampliamente en-
tre los diferentes estudios, lo que a menudo dificulta la extraccién
de conclusiones sobre los componentes realmente eficaces de la
educacion. Otras revisiones sistematicas, se han centrado en la efi-
cacia del autocontrol, mas alld de la educacién, o en componentes
educativos concretos.

El meta-anadlisis llevado a cabo por Pimouguet et al. (2011) so-
bre programas de manejo de la DM destaca la heterogeneidad de
los mismos. En el meta-andlisis, se incluyeron 41 ensayos contro-
lados aleatorios en adultos con DM tipo 1 o 2, en los que partici-
paron 7.013 sujetos, que evaluaron el efecto de los programas de
manejo de la enfermedad sobre los niveles de HbA1c. A través de
estos ensayos, los programas de manejo de la enfermedad resulta-
ron en una reduccion significativa en los niveles de hemoglobina
HbA1c (diferencia de medias estandarizada agrupada entre los gru-
pos de intervencidén y de control -0,38 [intervalo de confianza del
95% -0,47 a -0,29], lo que corresponde a una diferencia de media
absoluta de 0,51 %). El hallazgo fue robusto en los andlisis de sen-
sibilidad basados en la evaluacién de la calidad. Los programas en
los que el administrador de la enfermedad fue capaz de iniciar o
modificar el tratamiento con o sin la aprobacién previa del médico
de atencién primaria resulté en una mayor mejora en los niveles
de HbA1c (diferencia de medias estandarizada -0.60 v. -0.28 en los
ensayos sin aprobacion para hacerlo P <0,001). Los programas con
una frecuencia moderada o alta de contacto informaron una reduc-
cion significativa en los niveles de HbA1c en comparacién con la
atencién habitual; sin embargo, solo los programas con una alta
frecuencia de contacto condujeron a una reduccién significativa-
mente mayor en comparacion con los programas de contacto de
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baja frecuencia (diferencia de medias estandarizada -0,56 v. -0,30,
p = 0,03). También se determiné los componentes efectivos de los
programas, y se consider6 el tipo de componente como la inten-
sidad de la intervencién. Destaca la ETD, de manera significativa,
como uno de los componentes mas importantes y la define como
la piedra angular del tratamiento de la diabetes. Concluye que la
educacién en los pacientes con DM tiene un efecto beneficioso, a
pesar de la heterogeneidad de los programas de intervencién, y no
encuentra diferencias entre la educacién individual y la combina-
cién de educacidn individual y grupal. Propone la implantacién de
programas de intervencién y seguimiento estructurado.

Eltipo deintervencién educativa también ha sidollevado a ana-
lisis. Sin embargo, una de las dificultades para determinar el peso de
estos estudios es que los tamaiios de las muestras son pequefios y
los resultados que se presentan son a corto plazo (Yoldi, 2011).

En muchas ocasiones, se plantea que las intervenciones educa-
tivas que obtienen mejores resultados son aquellas que combinan
multiples facetas. Sin embargo, un estudio multicéntrico compara-
tivo entre intervencidén individual y grupal, dirigido a pacientes con
DM tipo 2 conun seguimiento a 4 afios, demuestra que los pacientes
que han seguido un programa grupal estructurado obtienen signifi-
cativamente mejores resultados, tanto en aspectos de control meta-
bolico como de calidad de vida, conocimientos y comportamientos
saludables. El modelo de educacién diabetolégica desarrollado por
el grupo de Massimo Porta (Group Care), es un programa de educa-
cién grupal que cambia la intervencién individual tradicional por
una intervencién grupal interactiva. Diferentes estudios publica-
dos desde 2002 hasta 2008 muestran resultados positivos no solo
relacionados con mejoras en el control glucémico, sino también
en la calidad de vida tras cinco afios de intervencién. En el ensayo
clinico multicéntrico de intervencidn en el estilo de vida con este
modelo de educacion: Rethink Organization to Improve Education
and Outcomes (ROMEO), 815 pacientes fueron aleatorizados a una
educacién continua grupal, comparada con educacion tradicional,
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y tras un seguimiento de cuatro afios, las variables clinicas (HbA1C,
colesterol total), cognitivas (conocimientos sobre diabetes) y psico-
l6gicas (calidad de vida) fueron favorables al grupo de intervencién.
No se observaron diferencias entre ambos grupos en cuanto a epi-
sodios de hipoglucemia o necesidad de medicacién antihiperten-
siva e hipolipemiante. Los efectos conseguidos en la reduccién de
laHbA1C por la intervencién a través de estos grupos no se explican
exclusivamente por la mejoria en la reduccién de peso, y se han tra-
tado de identificar otros factores a través de mecanismos centrales
que modifiquen el perfil psicolégico del paciente. Se sabe que las
alteraciones del animo y la depresién se asocian a la DM tipo 2y a
situaciones de prediabetes, y que la actividad serotoninérgica cen-
tral a través de efectores neuroendocrinos puede modular el estado
de animo y la tolerancia a la glucosa (Porta & Trento, 2004).

Cabe destacar la revision sistematica publicada en la Cochrane
Library sobre el efecto de programas educativos mediante el entre-
namiento grupal de estrategias de autocuidado (Deakin, McShane,
Cade & Williams, 2005). Se incluyeron cuatro publicaciones que
describen 11 estudios con 1532 participantes. Los resultados de los
meta-analisis a favor de los programas de educacién para la diabe-
tes basados en grupos redujeron la hemoglobina glicosilada a los
cuatro y a los seis meses (1,4%, intervalo de confianza del 95% (CI)
0,8a1,9; P<0,00001), alos 12-14 meses (0,8%, IC del 95%: 0,7 a 1,0,
P <0,00001)y dos afios (1,0%; IC del 95%: 0,5a 1,4; P <0,00001); re-
duccién delos niveles de glucosa en sangre alos 12 meses (1,2 mmol
/L, IC del 95%: 0,7 a 1,6, P <0,00001); peso corporal reducido a los
12-14 meses (1,6 Kg, IC del 95%: 0,3 a 3,0, P = 0,02); conocimiento
mejorado de la diabetes a los 12-14 meses (DME 1,0; IC del 95%: 0,7
a1,2; P <0,00001) y la presion arterial sistolica reducida a los cua-
tro a seis meses (5 mmHg: IC 95% 1 a 10; P = 0,01). También hubo
reduccién de la necesidad de medicacidon para la diabetes (odds
ratio 11,8, IC del 95%: 5,2 a 26,9, P <0,00001, RD = 0,2, NNT = 5).
Concluyen que por cada cinco pacientes que asisten a un programa
de educacion grupal se podria esperar que un paciente redujera la
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medicacion para la diabetes. Los autores concluyeron también, que
las estrategias basadas en grupos con estrategias de autogestion en
personas con DM tipo 2, son eficaces al mejorar la glucemia en ayu-
nas, niveles de glucosa, HbA1c, conocimiento de la diabetes, reduc-
cién de los niveles de presion arterial sistélica, peso y medicacién
para la diabetes.

En la linea de las intervenciones grupales, cabe referenciar al-
gunas experiencias llevadas a cabo en Reino Unido: X-PERT y DES-
MOND.

El Xpert Patient Education versus el tratamiento habitual, es
un programa estructurado en seis sesiones de dos horas semanales,
dirigido tanto a pacientes con diagnostico reciente como a aquellos
con afos de evolucién. Un ensayo clinico publicado en 2006 com-
paré en 314 pacientes con DM tipo 2 una intervencién basada en la
educacion individual con el programa estructurado de educacién
grupal (X-PERT), cuyo objetivo era aumentar la capacitacién del pa-
ciente en la gestion de su enfermedad. Los resultados fueron ana-
lizados a los 4 y a los 14 meses. A los 14 meses, el programa X-PERT
comparado con la intervencién habitual mostré un descenso de la
hemoglobina glicosilada (-0,6 % frente a + 0,1 %) y una pérdida de
peso de unos 0,5 kg. Ademas, se observé una disminucién en la ne-
cesidad de medicacién hipoglucemiante (Deakin, 2011).

DESMOND (Diabetes Education and Self Management for On-
going and Newly Diagnosed) es otro programa de educacién dia-
betoldgica grupal basado en la capacitacién del paciente para la
gestion de su enfermedad que hace énfasis en cambios en el estilo
de viday en la modificacién de factores de riesgo cardiovascular. El
programa consiste en un total de seis horas (en una o dos sesiones)
de educacién grupal con profesionales de la salud con experiencia
en educacion diabetolégica y va dirigido a pacientes con DM tipo 2
en las 12 semanas posteriores al diagnéstico. Comparado con una
intervencién habitual, tras un afio de seguimiento, se observo una
reduccion de la HbA1C en ambos grupos con diferencia no signifi-
cativa, asi como reduccion de peso. Tras tres afios de seguimiento,
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no se observaron diferencias ni en parametros biomédicos ni de es-
tilo de vida (Skinner et al., 2006). Los investigadores que evaluaron
la intervencién DESMOND a los tres afios, sefialan en sus conclu-
siones, que la intervencion siempre fue pensada para ser incluida
dentro de un modelo de educacién y atencidn clinica, integrando
laviday el aprendizaje a largo plazo, con planificacién del cuidado
y optimizacién del tratamiento. Sin embargo, un aspecto clave del
disefio del estudio ha sido mostrar en qué punto cualquier benefi-
cio de la intervencién comienza a disminuir. Los autores afiaden
que en el momento actual estan desarrollando e implementando
el DESMOND para evaluar la eficacia a largo plazo de una interven-
cién continua de autogestion en personas con DM tipo 2. Los ha-
llazgos de estos estudios ayudaran a determinar el tiempo 6ptimo
de contacto y la frecuencia de las sesiones de educacién necesarios
para mantener las mejoras de los resultados autogestiéon (Khunti
etal., 2012).

Otra importante Revisiéon Cochrane es la que evaltia la modali-
dad de intervencién individual en pacientes DM tipo 2 (Duke, Cola-
giuri & Colagiuri, 2009). La revision incluyé 9 estudios (ECAs o EC)
para un total de 1.359 participantes, en los que seis estudios compa-
raron la intervencién individual frente a la atencién habitual y tres,
la intervencién individual frente a la grupal. No existian estudios a
largo plazo (maximo 18 meses de seguimiento y cominmente entre
6 y 12) y la calidad metodoldgica de los mismos no era buena. En
los seis estudios que compararon la educacién individual persona-
lizada con la atencién habitual, la educaciéon individual no mejor6
significativamente el control glucémico (diferencia de medias pon-
derada (DMP) en HbA1c -0,1%, intervalo de confianza (IC) del 95%:
-0,3a 0,1; p = 0,33) en un periodo de 12 a 18 meses. Sin embargo, si
parecia haber un beneficio significativo de la educacién individual
sobre el control glucémico en un analisis de subgrupos de tres estu-
dios que incluian participantes con un nivel mayor de HbA1c, una
media inicial mayor al 8% (DMP -0,3%, IC del 95%: -0,5a-0,1; p =
0,007). En los dos estudios que comparaban la educacion indivi-



64 MODELADO DE EDUCACION TERAPEUTICA EN DIABETES

dual con la educacién grupal, no hubo diferencias significativas en
el control glucémico entre la educacién individual o grupal en el
periodo de 12 a 18 meses, con una DMP en HbA1c del 0,03% (IC del
95%: -0,02 a 0,1; p = 0,22). No hubo diferencias significativas en la
repercusién de la educacién individual versus la atencién habitual
o la educacidén grupal en el indice de masa corporal, la presion arte-
rial sistolica o diastélica. No habia suficientes estudios para realizar
un meta-analisis sobre el efecto de la educacién individual sobre
el autocuidado del régimen alimentario, el conocimiento de la dia-
betes, los resultados psicosociales y los habitos de tabaquismo. No
habia datos disponibles en estos estudios para las otras medidas
de resultado principales como las complicaciones de la diabetes,
la utilizacién de servicios sanitarios y el andlisis de costes. La revi-
sién concluye con una ausencia de diferencias significativas entre
programas de educacién individual y grupal, siendo importante el
impulso de disefios adicionales s6lidos desde el punto de vista me-
todolégico, que incluyan grandes nimeros, un seguimiento a largo
plazo e intervenciones bien definidas que ademas identifiquen cla-
ramente el tiempo de contacto entre proveedor y paciente. Destaca
a su vez, como area que requiere exploracién adicional, el hecho
de que los estudios que incluyen pacientes que al inicio de la in-
tervencidon muestran un peor control metabodlico, posteriormente
muestran un mayor impacto, mientras que estudios que incluyen
pacientes con mejores cifras basales, posteriormente mejoran me-
nos. Siendo, por lo tanto, necesario discernir si la efectividad de los
programas no solo depende de su disefio, sino de un razonable con-
trol metabdlico al inicio del estudio.

Independientemente del modelo de intervencion (individual o
grupal), parece ser que las intervenciones que consideran un papel
activo de los pacientes para tomar decisiones informadas mejoran
los autocuidados y el control metabdlico. En una revision sistema-
tica para evaluar el efecto de las intervenciones dirigidas a alterar
la interaccién entre el proveedor y el paciente sobre el comporta-
miento de la salud del paciente relacionado con la diabetes, el au-
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tocuidado del paciente, el cuidado de la diabetes y los resultados
de salud, incluyendo estudios de 1980 a 2001, se identificaron ocho
publicaciones basadas en ensayos controlados aleatorios (ECA). Los
estudios que se centraron en el comportamiento del paciente mos-
traron resultados mas positivos (comportamiento de autocuidado,
resultados biomédicos y psicosociales) que los estudios centrados
en el comportamiento del proveedor (van Dam, van der Horst, van
den Borne, Ryckman & Crebolder, 2003).

La mayoria de las decisiones que afectan a los resultados de
la DM, ocurren en el espacio del paciente (eleccién de dieta, ejerci-
cio, adherencia a la medicacion, autoanalisis, etc.). Por tanto, silos
profesionales tienen en cuenta los objetivos de tratamiento de los
pacientes y les ofrecen herramientas y soporte para solucionar sus
problemas en su espacio, las intervenciones clinicas tendran mayo-
res probabilidades de éxito.

2.2 Incertidumbres en educacion terapéutica en DM

La educacién que mejora la comprension de la DM por parte de los
pacientes puede prevenir o retrasar las complicaciones y reducir el
numero y la duracién de las hospitalizaciones, todo lo cual mejora
la calidad de vida y el indice glucémico. Los diferentes métodos de
enseflanza de las practicas de autocuidado pueden afectar al cum-
plimiento a largo plazo en relacién con muchas otras afecciones. La
repercusion del autocuidado sobre los resultados en la DM es im-
portante no solo para el individuo sino también para la comunidad
en forma de costos de asistencia sanitaria.

En los EEUU se hallé que el incumplimiento médico de las per-
sonas con DM tipo 2 impone una carga econ6émica en el orden de
los 100 mil millones de ddlares cada afo. En consecuencia, la edu-
cacion del paciente se reconoce a nivel global como un componente
esencial del tratamiento de la diabetes, pero todavia no se com-
prende bien su relacién con los resultados de salud y la utilizacién
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de servicios sanitarios y los informes de su efectividad son variables
(Loveman et al., 2003). No obstante, debido a los requisitos onero-
sos para el autocuidado que demanda diariamente la toma de mul-
tiples decisiones para equilibrar el régimen dietético, la actividad
fisica y los farmacos, es ampliamente aceptado que la educacién
acerca de la DM no solo es necesaria durante los primeros meses
posteriores al diagndstico sino que es un componente importante
de la atencién continua de la diabetes. La pregunta, entonces, no es
si las personas con DM deben recibir educaciéon acerca de la diabe-
tes, sino qué métodos y modelos de educaciéon producen el mejor
efecto sobre el cambio de comportamientos, el autocuidado y los
resultados fisicos y psicolégicos.

Una importante evaluacién de tecnologia en salud (health te-
chnology assessment) sobre la educacién del paciente con DM tipo
2 (Corabian, Hailey, Harstall, Juzwishin & Moga, 2005) seiiala que
una dificultad particular al evaluar las intervenciones educaciona-
les es la ausencia de resultados a largo plazo bien definidos; Love-
man et al. (2008) apoyan esta idea.

Los educadores de la American Association of Diabetes han
publicado criterios para el cambio de comportamiento como resul-
tado de la educacion (AADE 2003) y Australia ha desarrollado un
consenso nacional en los resultados eindicadores parala educacién
del paciente con DM (Eigenmann & Colagiuri, 2007). Dicho con-
senso se desarrollé a través de un trabajo muy arduo que comenz6
con la revisidn de la literatura existente y continué con consultas
a diferentes asociaciones implicadas en la atencién a la diabetes,
desarrollo de grupos focales, entrevistas a lideres de opinién y en-
cuestas a centros de diabetes.

Se consideraron tres aspectos claves para trabajar:

« La adaptacién 6ptima al hecho de vivir con diabetes.

 Los resultados 6ptimos de salud.

 La 6ptima relacion coste-beneficio (tanto para el individuo
como para la sociedad).
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Ladelegacion de responsabilidades en el paciente, segtin lo abogado
por Funnell (2004), ha estado ganando popularidad como modelo
educacional desde los afios ochenta y se ha demostrado que produce
beneficios, asi como una mejor comunicacién con los profesionales
de la asistencia, mayor satisfaccién con la atencién, mejorias en los
resultados metabolicos, psicolégicos y de calidad de vida.

Modelos de educacién mas recientes como Diabetes X-PERT
(Deakin etal.,2006)y el estudio DESMOND (Davies et al., 2008) son
representativos de los esfuerzos actuales para definir, estructurary
evaluar mejor el efecto de la educacién de la diabetes. Sin embargo,
estos informes, como la mayoria de los informes de investigacién
dela educacién del paciente con diabetes en la bibliografia revisada
por otros investigadores, se centran mayormente en la educacion
grupal. Una revisién sistematica realizada por Norris et al. (2001)
hall6 pruebas de que el entrenamiento para el autocuidado del pa-
ciente con DM tipo 2 era efectivo. A pesar de la inclusién de algunos
estudios que evaltian la educacién individual del paciente, la mayo-
ria de los estudios incluidos en la revisioén se centran en la educa-
cion grupal.

La educacién individual es una forma comiin de educacion del
paciente con DM, pero hasta la fecha ha habido escasa evaluacion
formal de los efectos de la educacién individual del paciente con
DM tipo 2 sobre los resultados. La disponibilidad de esta informa-
cion es critica para informar las decisiones de asignacion de servi-
ciosyrecursos enrelacién con laeducacién individual del paciente.

Las directrices actuales establecen que la educacion es funda-
mental para ayudar a las personas con DM a modificar su estilo de
vida y prevenir la mala salud y la muerte prematura. Sin embargo,
muchos pacientes no estan recibiendo una educaciéon adecuada.
Hay una creencia de que la transferencia de conocimientos mejo-
rard la salud, pero hay poco apoyo empirico para esta afirmacién.
De hecho, el conocimiento y el comportamiento estan mal corre-
lacionados. El conocimiento puede ser una condicién necesaria,
pero rara vez es una condicién suficiente para el cambio de com-



68 MODELADO DE EDUCACION TERAPEUTICA EN DIABETES

portamiento. Las intervenciones individuales, cognitivas o de com-
portamiento, han tenido, en ocasiones, resultados decepcionantes,
en parte motivado por la complejidad de la conducta humana. Se
esta abogando por que las intervenciones mas eficaces son las mul-
ticomponentes que incluyen elementos educativos, de compor-
tamiento y psicosociales, y cambio en el estilo de vida; y factores
como la autoeficacia y el empoderamiento. Se debe aspirar a mejo-
rar el sentido de autoeficacia y empoderamiento de los pacientes,
y construir actitudes hacia la diabetes que apoyen los cambios de
estilo de vida necesarios para una autogestién exitosa.

2.3 Marco conceptual

La enfermedad no es algo que llega al sujeto desde fuera o desde
dentro, y le afecta sin mas. Existe una interaccién entre todos los
componentes de la persona que padece la enfermedad. La idea de
la enfermedad va mas alla de los aspectos puramente fisicos o bio-
l6gicos, hay aspectos sociales y psicolégicos que deben ser también
considerados (de los Santos, 2009).

Las ideas o las creencias de las personas sobre su enfermedad
tienen vital importancia, ya que estas pueden afectar al modo en
que la enfermedad forma parte de sus vidas y en su devenir coti-
diano. Segtin Diefenbach y Leventhal (1996), las creencias de un in-
dividuo son los principales determinantes de la conducta de salud.
El modelo tradicional, muy influido por ideas de tipo mecanicista
sobre la enfermedad, habia tenido la visién del paciente como un
recipiente pasivo que debia seguir un tratamiento casi de manera
ciega y confiando en la sabiduria del médico. De hecho, cuando se
producia algtn fallo en la adherencia al tratamiento, se conside-
raba fallo del paciente, sin indagar en aspectos tales como qué di-
ficultades habia podido encontrar este para seguir el tratamiento o
qué creencias tenia sobre la medicacion (Horne, 2003).
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La medicina conductual comenz6 como una continuidad del
modelo de la psicologia médica. Destaca el papel de los compor-
tamientos aprendidos en el origen y en las manifestaciones de las
enfermedades y busca medios a través de los cuales los cambios de
comportamiento puedan desempefiar una funcién tutil en el trata-
miento y la prevencién de enfermedades, mientras que la psicolo-
gia comunitaria desarrolla un enfoque social y comunitario para la
atencién a los problemas de salud (Martin, 2003). El desarrollo de
la medicina conductual permiti6 el surgimiento de lo que hoy se
conoce como psicologia de la salud, empezandose a estudiar varia-
bles psicoldgicas relacionadas con el proceso de la enfermedad. Al
comienzo, estas disciplinas, se ocupaban principalmente de parce-
las psicolégicas que tenian que ver con el aprendizaje y el funciona-
miento social. Poco a poco, se fueron introduciendo opciones algo
mas complejas, como las teorias de la cognicién social que tenia en
cuenta variables como las percepciones, creencias, actitudes etc.,
de las personas y como este tipo de variables afectaban a la propia
salud (Pelechano, 1997).

Son muchos los modelos explicativos en torno a los procesos
de toma de decisiones a la hora de ejercer conductas saludables o
poco saludables; estos modelos tienen como objetivo la prediccién
e intervencién sobre estas acciones. El primer aporte en este campo
se basa en el sistema de creencias, para explicar conductas con re-
lacién ala salud, que junto a las teorias de atribucién, locus de con-
trol y los factores de susceptibilidad y percepciéon de riesgo forman
el modelo de creencias en salud cuyo objetivo serd la prediccién de
conductas perjudiciales. Posteriormente, los modelos explicativos
se dividiran en dos ramas: modelos cognitivos, que examinan los
predictores y precursores de la conducta de salud desde la utilidad
subjetiva; y en modelos cognitivo sociales, que amplian la perspec-
tiva de utilidad subjetiva para dar cabida a los factores externos o
sociales que estan involucrados en la conducta de salud (Salamanca
y Giraldo, 2011).
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Las teorias de la cognicion social fueron desarrolladas para
tratar de dar explicacion al papel de las variables psicoldgicas y
como estas afectan a los procesos de salud y enfermedad. El mo-
delo de creencias sobre la salud, la teoria de la accién razonada
o el modelo de sentido comun sobre la enfermedad son algu-
nos ejemplos que han sido muy utilizadas en la investigacion.

Se podria decir que han sido dos las lineas desarrolladas para
el estudio de las creencias:

« En primer lugar, las teorias sobre la llamada conducta de
salud, que, en contraposicién a la de enfermedad, se centra en las
creencias sobre la salud y sobre la enfermedad, pero en relacién a
cémo afectan al aprendizaje de conductas de prevencién o de pro-
teccion contra las enfermedades.

« Y, en segundo lugar, algunas de las teorias cognitivas-sociales
que incluyen conceptos como los modelos mentales o los modelos
explicativos de las enfermedades (Keinman, 1990), cuyos autores
se han nutrido de la investigacién antropoldgica sobre la conducta
de enfermedad, concretamente, los modelos explicativos que apor-
taron una visién transcultural de las nociones que los individuos
poseen sobre los episodios de la enfermedad y su tratamiento
(Kaptein, Sharloo & Weinman, 2001). Kleimman (1988) afirma que
los modelos explicativos sobre la enfermedad son un conjunto de
creencias en torno a la etiologia de la enfermedad, el conjunto de
sintomas, la fisiopatologia, el curso de la enfermedad (relacionado
con la gravedad de esta y con el tipo del rol de enfermo) y el tra-
tamiento. Ambas lineas estan relacionadas con el surgimiento del
modelo de sentido comun.

2.3.1 Teorias cognitivas sobre la enfermedad

Desde muchas de las teorias del afrontamiento y del ajuste o la
adaptacion a la enfermedad, se asume que las creencias que los pa-
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cientes tienen sobre sus enfermedades, sobre el modo de hacerles
frente e incluso sobre la percepcién del control que tienen, afecta
directa o indirectamente al modo en que se van a adaptar a ellas (de
los Santos, 2009).

Figura 7. Modelo sentido comin
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Fuente: The Common Sense Representation of Illness Danger. Leventhal, H., Meyer, D. and Nerenz, D. (1980). En:
Rachman, S., Ed., Medical Psychology, Volume 2, Pergamon Press, New York, 7-30.

2.3.1.1 Modelo de sentido comun

Elmodelo de sentido comtin (MSC) (Leventhal, Meyer & Nerenz, 1980)
es un modelo de autorregulacién donde tienen cabida muchos de los
resultados encontrados desde otras perspectivas. Dentro de este mo-
delo, se desarrolla el concepto de representacién de la enfermedad.
Los autores que parten de este modelo establecen la hipétesis de que
la representacion de la enfermedad influye o afecta al modo en que
el paciente afronta su enfermedad o se adecua a ella, asi como a las
emocionesy las conductas que estan relacionadas con la enfermedad
concreta de que se trate. Al mismo tiempo, suponen que estas y otras
variables influyen de manera directa en la creacién de determinada
representacién de la enfermedad, asumiendo, por tanto, una circula-
ridad o bidireccionalidad de los procesos y las variables implicadas.
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2.3.2 La conducta de salud

Desdela Psicologia Social yla Psicologia de la Salud se ha estudiado,
la llamada conducta de salud, en contraposicién a la conducta de
enfermedad. Se trata de aquellas conductas que realizan las perso-
nas para mantener su estado de salud: vacunarse, hacerse recono-
cimientos periddicos, etc. (De los Santos, 2009).

La mayor parte de estas teorias se basan, al menos originaria-
mente en la prevencidn; sin embargo, algunas de las variables intro-
ducidas en estas teorias forman la base de lo que se entiende hoy por
representacion dela enfermedad. Algunasteorias que en principio se
desarrollaron para prevenir la enfermedad después se han utilizado
para promocién de salud o, mejor dicho, la promocién de la salud en
la enfermedad, es decir, la adquisicién de conductas adecuadas para
el manejo de esta, por ejemplo, la adherencia al tratamiento. Moreno
y Gil (2003) hablan de que han sido cinco las grandes teorias propues-
tas para el estudio de las creencias sobre la salud y enfermedad: mo-
delo de creencias en salud, la teoria de la utilidad subjetiva, la teoria
de la motivacién hacia la proteccion, la teoria de la accién razonada/
conducta planeada y la teoria de la autoeficacia percibida. De entre
ellas, se destacara a continuacion el modelo de creencias en salud y
la teoria de la accién razonada/conducta planeada.

2.3.2.1 Modelo de creencias sobre la salud

El modelo de creencias sobre la salud (HBM: Health Belief Model)
fue desarrollado en los afios 50 por un grupo de psicélogos sociales
como Hochbaum, Kegeles, Leventahl y Rosentock. El primer obje-
tivo de este modelo fue el de educar para la salud (prevencién), aun-
que a partir de los afios 60 comienza a aplicarse a la enfermedad y
al tratamiento de esta (Moreno y Gil, 2003).

El modelo de creencias sobre la salud, se consolidd en tres
dimensiones: las percepciones individuales, los factores modifi-
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cantesy la probabilidad de accidén, tal como lo resume la siguiente
figura.

Figura 8. Modelo de creencias de salud

Percepciones Factores Probabilidad de

individuales Modificantes accién
Demogréficos Beneficio percibido de la
Psicosociales accién preventiva menos
Estructurales las barreras percibidas
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Percepcién de la enfermedad )
Severidad &7 ﬂ
Probabilidad de

percibida
ejecutar la
Claves para actuar: accién
Campafias en medios masivos preventiva
Consejos recibidos y advertencias
Enfermedad de familiar o amigo

Fuente: Becher, M. (editor) the health belief model and persona | health behavior. Health Education Monographs.
1974; 2(4); 234-508

Maiman y Becker (1974), postulaban que la conducta dependia fun-
damentalmente de dos aspectos:

« El valor que un individuo otorga a un resultado. Lo que en el
campo de la salud-enfermedad se traduce en querer evitar la enfer-
medad o recuperar la salud.

« La probabilidad estimada, asociada a que una determinada
conducta vaya a desembocar en ese resultado concreto, es decir,
que las acciones emprendidas vayan a resultar en la prevencién de
la enfermedad o en la recuperacién de la salud.

Relacionando estos aspectos con la conducta de salud, se postula
esta en funcién de cuatro factores: 1) la susceptibilidad percibida, 2)
la severidad percibida, 3) los beneficios percibidos y 4) los costes y
las barreras percibidos. Aunque no son estos los inicos componen-
tes ni los inicos resultados, estos cuatro factores se pueden combi-
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nar. Asi, la conjuncién de la susceptibilidad, junto con la severidad
percibida de la enfermedad, resulta en la amenaza percibida. De
igual modo, en funcién de los beneficios y las barreras percibidos,
se evaliia el curso de la accion (Armitage & Conner, 1999).

2.3.2.2 La Teoria de la autoeficacia

El constructo de autoeficacia, que fue introducido por Bandura
(1977), representa un aspecto nuclear de la teoria social cognitiva.
De acuerdo a esta teoria, la motivacién humana y la conducta estan
regulados por el pensamiento y estarian involucradas tres tipos de
expectativas: a) las expectativas de la situacién, en la que las conse-
cuencias son producidas por eventos ambientales independientes
delaaccién personal; b) las expectativas de resultado, que se refiere
ala creencia que una conducta producira determinados resultados,
y c) las expectativas de autoeficacia o autoeficacia percibida, que se
refiere a la creencia que tiene una persona de poseer las capacida-
des para desempeniar las acciones necesarias que le permitan obte-
ner los resultados deseados.

De acuerdo a la teoria e investigacidn, la autoeficacia influye
en como la gente siente, piensa y actia. Respecto a los sentimien-
tos, un bajo sentido de autoeficacia esta asociado con depresion,
ansiedad y desamparo. Las creencias de eficacia influyen en los
pensamientos de las personas (autoestimulantes y autodesvalori-
zantes), en su grado de optimismo o pesimismo, en los cursos de
accion que ellas eligen para lograr las metas que se plantean para si
mismas y en su compromiso con estas metas (Bandura, 2001). Un
alto sentido de eficacia facilita el procesamiento de informacién y
el desemperio cognitivo en distintos contextos, incluyendo la toma
de decisiones y el logro académico (Bandura, 1997).

Los niveles de autoeficacia pueden aumentar o reducir la mo-
tivacién. Asi por ejemplo, las personas con alta autoeficacia eligen
desempeiar tareas mas desafiantes, colocandose metas y objetivos
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mas altos. Una vez que se ha iniciado un curso de accion, las per-
sonas con alta autoeficacia invierten mas esfuerzo, son mas persis-
tentes y mantienen mayor compromiso con sus metas frente a las
dificultades, que aquellos que tienen menor autoeficacia (Bandura,

1997).

2.3.2.3 La Teoria de accién razonada o de conducta planeada

La teoria de accién razonada (TAR) fue desarrollada por Fishbein y
Ajzen (1975), y proponen que la intencién de llevar a cabo la con-
ducta saludable es el antecedente mas préximo a la conducta en si.
De hecho, la intencion es definida como la motivacién necesaria
para llevar a cabo una accién determinada y es funcion de las acti-
tudes (que son evaluaciones positivas o negativas sobre la conducta
en si) ylas normas subjetivas (normas sociales que son percepciones
subjetivas sobre lo que es o no adecuado). Es la primera de las teorias
sobre la conducta de salud que comienza a tener en cuenta, aunque
sea desde las percepciones del propio individuo, la importancia de
los factores sociales (y de las normas) en la toma de decisiones.

La perspectiva del modelo de la accién razonada postula una
concepcién unidimensional de la actitud como fenémeno afec-
tivo, pero determinada por las creencias sobre el objeto. Este mo-
delo aplica la l6gica de la utilidad o del valor esperado tomando en
cuenta los atributos positivos y negativos que se haya asociados a la
conducta. Se supone que la persona toma decisiones en funcién de
cémo valora los resultados de su comportamiento y de las expec-
tativas que tiene sobre ese comportamiento con respecto a lograr
dichos resultados. Ademas de esta racionalidad instrumental, el
modelo integra la racionalidad cultural o normativa mediante una
medida de la opinién favorable /desfavorable de los otros significa-
dos ante la conducta especifica y sobre la motivacién para seguir
esta opinion (Boyd & Wandersman, 1991 citado en Ubillos, Mayor-
domo y Paez, 2005).
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Figura 9. Representacion de la teoria de la accion razonada

ACTITUD
Creencias Valor
X

Creencias Expectativas

COMPORTAMIENTO

NORMA SUBJETIVA

Creencias sobre otros
X

Valor de los otros

Fuente: Modelo de la accidén razonada y accién planificada. Ubillos, S., Mayordomo, S.y Paez, D. (2005). Actitudes:
Definicion y Medicién. Componentes de la actitud. En Psicologia Social, Culturaly Educacién (pp. 301-326).

En sus inicios, la teoria fue desarrollada para conductas simples
cuyo éxito solo requeria que tuviera la voluntad para llevarlas a
cabo (Armitage & Conner, 2000). No obstante, Ajzen en 1988, in-
troduce el concepto del control conductual percibido, equivalente
al de autoeficacia percibida de Bandura (1977) como el puente de
union entre la intencién y la conducta y renombra el modelo como
teoria de la conducta planeada (TCP).

Figura 10. Representacion del modelo de conducta planeada

PERCEPCION DE CONTROL

Fuente: Modelo de la accidn razonada y accién planificada. Ubillos, S., Mayordomo, S. y Paez, D. (2005). Actitudes:
Definicion y Medicién. Componentes de la actitud. En Psicologia Social, Culturaly Educacién (pp. 301-326).
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El control percibido hace referencia a la percepciéon de los obsta-
culos internos (falta de habilidades y competencias) y externos o
situacionales (poca accesibilidad o no colaboracién de otros). Esta
variable ha mostrado tener efectos indirectos sobre la conducta a
través de la intencién de conducta. Sin embargo, su efecto directo
es menor, es decir, parece ser que el control percibido influye en
la conducta posterior a través de la planificacién de esta. En ge-
neral, se ha encontrado que la inclusién de la percepcién de con-
trol agrega una mayor capacidad explicativa al modelo (Chaiken
& Stangor, 1987; Tesse & Shaffer, 1990, citados en Ubillos et al.,
2005).

La teoria fue desarrollada para predecir conductas en situacio-
nes generales, aunque ha sido aplicada al campo de la salud tanto
en aspectos preventivos como en aspectos de tratamiento, como
por ejemplo el de la adherencia al tratamiento.

De los estudios donde se ha aplicado han surgido algunos me-
ta-andlisis como el de Godin y Kok (1996), que analizaron 87 estu-
dios en los que se habia aplicado el modelo y donde los resultados
indicaron que este explicaba un 41% de la varianza de las intencio-
nesy un 31% de la varianza de la conducta, asi como resultados que
en general apoyan las predicciones del modelo. Conner y Armitage
(1998) hablan también de que son dos, por encima de las otras,
las variables del modelo que explican la intencién y la conducta:
la identidad del yo (self-indentity) que se refiere a la parte de uno
mismo que relaciona su conducta con metas de tipo social y las nor-
mas morales.

Este tltimo modelo es el utilizado en la presente investigacion,
y ya ha servido como marco tedrico para el desarrollo del cuestio-
nario EBADE para predecir conducta de cumplimiento o incumpli-
miento terapéutico en poblacién espafola con DM tipo 2 y serd el
marco de referencia para el modelado de educacioén con interven-
ciones concretas en las areas detectadas en el paciente.
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2.3.3 Modelos de gestion de enfermedades crénicas

La gestién de las enfermedades crénicas lleva a intervenir sobre
los servicios de salud, adecuando la organizacidn asistencial a las
nuevas necesidades. El patrén de enfermedades esta cambiando,
pero los sistemas de salud no estan cambiando al mismo ritmo.
La mayoria de los paises han organizado unos sistemas de salud
orientados a los problemas agudos, lo que implica una medicina
fragmentada, sin continuidad, con poca participaciéon del pa-
ciente y con graves problemas de calidad para los pacientes cré-
nicos. La divisidn tradicional entre atencién sanitaria y social, por
una parte, y la separacién entre el nivel de atencién primaria y
el nivel especializado que abarca el ambito hospitalario, por otra,
trae consigo un grave problema de integracién de la practica cli-
nica que ha sido detectado en todos los modelos sanitarios (Ollero,
2009). Durante los altimos afios han surgido diferentes modelos
conceptuales de gestidon de enfermedades crénicas y de crénicas
complejas.

2.3.3.1 Modelo de cuidado crénico (CCM)

Uno de los enfoques mas destacados en la gestion de enfermedades
crénicas, es el Modelo de Cuidado Crénico (CCM) desarrollado por Ed
Wagner y asociados en el MacColl Institute for Healthcare Innovation
de Seattle (EEUU) (Wagner, Austin & Korff, 1996).

Este modelo fue resultado de un nimero de tentativas de mejo-
rar la gestion de enfermedades cronicas dentro de sistemas de pro-
veedores integrados, tales como el Group Health Cooperative and
Lovelace Health System de EEUU. Se condujo el desarrollo de este
modelo a través de revisiones sistematicas de la bibliografia médica
y de las aportaciones de un panel nacional de personas expertas,
con especial atencién a la importancia de replantear y rediseiiar la
practica clinica a escala comunitaria.
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El modelo no es un recetario de soluciones, sino un marco
multidimensional que permite estructurar y analizar la mejora de
la atencién alrededor de seis areas claves: la comunidad, el sistema
sanitario, el apoyo en autocuidado, el disefio de provisién de servi-
cios, el apoyo en toma de decisiones y los sistemas de informacién
clinica (Wagner, 1998).

Dentro de este marco, el CCM identifica elementos esenciales
interdependientes (Figura 11) que deben interactuar eficaz y efi-
cientemente para alcanzar un cuidado 6ptimo de pacientes con en-
fermedades cronicas. El propésito ultimo de este modelo es ubicar
a pacientes activos e informados como elemento central de un sis-
tema que cuenta con un equipo dindmico de profesionales con los
conocimientos y experiencia precisos. El resultado deberia ser un
cuidado de gran calidad, elevados niveles de satisfaccién y resulta-
dos mejorados (Coleman, Austin, Brach & Wagner, 2009; Wagner,
Davis, Schaefer, Von Korff & Austin, 2002).

Figura 11. EL modelo de atencidn a enfermedades cronicas
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Fuente: Adaptado de Wagner, E. H. (1998). Chronic disease management: what will it take to improve care for chronic
illness? Effective Clinical Practice: ECP, 1(1), 2-4.
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Diversos modelos han utilizado el CCM como base para posteriores
desarrollos o adaptaciones. Un buen ejemplo es el Modelo de Cui-
dado Crénico Extendido (Barr et al., 2003) del gobierno de la Colum-
biaBritdnica de Canada (Figura12), que hace hincapié en el contexto
comunitario, al igual que en la importancia de la prevencién y pro-
mocién sanitaria.

Figura 12. Modelo de cuidado crénico extendido
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Fuente: Victoria Barr, Sylvia Robinson, Brenda Marin-Link, Lisa Underhill, Anita Dotts & Darlene Ravensdale (2002)
adaptado de Glasgow, R., Orleans, C., Wagner, E., Curry, S., Solberg, L. (2001). “Does the Chronic Care Model also serve
as a template for improving prevention?” The Milbank Quarterly, 79(4), and World Health Organization, Health and
Welfare Canada and Canadian Public Health Association (1986).0ttawa Charter of Health ~ Promotion.

Algunas evaluaciones de modelos de atencién basados en el CCM
muestran resultados prometedores. Una revisiéon que incluyo 16 es-
tudios en entornos de atencién primaria, encontré resultados po-
sitivos en los enfoques de CCM en el manejo de la diabetes en los
entornos de atencién primaria de Estados Unidos (Stellefson, 2013).
Asimismo, otra revision evidencia que el modelo de atencién croé-
nica puede mejorar el manejo de la diabetes y reducir los costos de
atencion médica (Bodenheimer, Wagner & Grumbach, 2002).
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3.1 Objetivo general

« MODELIZAR UN PROGRAMA de educacion terapéutica en DM
Tipo 2 para atencién primaria basado en intervenciones efectivas
sobre variables clinicas y reportadas por pacientes, y utilizando ta-
xonomia enfermera.

3.2 Objetivos especificos

« Revisar sistematicamente los hallazgos obtenidos en ensayos
controlados aleatorizados y aleatorizados por clister desarrollados
en atencién primaria evaluando su calidad metodolégica.

» Meta-analizar los hallazgos criticos e importantes sintetiza-
dos en la revision.

o Analizar cualitativamente los programas de intervencion
desarrollados asociando categorias de intervenciones mediante la
Nursing Intervention Classification (NIC).



YOYIYW 30
AvaISd3nINn




4. Métodos
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4.1 Desarrollo de ensayos con intervenciones complejas

LA PRESENTE INVESTIGACION sigue el modelo MRC (Medical Re-
search Council) (Campbell et al., 2000), que establece una secuencia
de desarrollo similar a la de los ensayos clinicos para testar la mode-
lizacién e implementacion de programas basados en intervenciones
complejas. Este procedimiento consiste en un proceso secuencial de 4
fases: 1) modelizacidn, 2) estudios exploratorios, 3) ensayo definitivo
y 4) implementacién a largo plazo. La presente investigacién consiste
en la modelizacién del programa de educacién terapéutica en DM
(Fase I) que posteriormente va a ser testada en fases posteriores.

Figura13. Modelo MRC de Campbell
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Fuente: “Marco para el disefio y evaluacién de intervenciones complejas para mejorar la salud” (Framework for
the design and evaluation of complex interventions to improve health), de Campbell M, Fitzpatrick R, Haines A,
Kinmonth AL, Sandercock P, Spiegelhalter D, et al. 2000. BMJ, 321:694-6.
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Para desarrollar esta fase I se han llevado a cabo dos etapas:

« Revision sistematica de la literatura, en la que se identifiquen
estudios con un nivel minimo de calidad metodolégica en el con-
texto de atencidén primaria que basan sus intervenciones en progra-
mas consistentes en alguna modalidad educativa.

 Analisis cualitativo de las intervenciones de forma deductiva
mediante tipificaciéon de las intervenciones en taxonomia enfer-
mera (NIC) con el maximo nivel de descripcién posible.

4.2 Revision sistematica

La revision sistematica intentd responder a las siguientes pregun-
tas de investigacion:

;Cudles son las intervenciones educativas mas efectivas para
las personas con diabetes tipo 2 en el entorno de atencién prima-
ria? ;Cudles son los componentes que caracterizan estas interven-
ciones?

El protocolo de la presente revision ha sido registrado en la
base PROSPERO (International Prospective Register of Systematic
Reviews) con el titulo “Efectividad e ingredientes de intervenciones
educativas sobre la autogestién en diabetes tipo 2 en un contexto
de atencién primaria de salud. Revision sistematica y meta-anali-
sis (Effectiveness and ingredients of self-management educational
interventions in type 2 diabetes on primary health care setting. Sys-
tematic review and meta-analysis)”, con fecha 14 de junio de 2016 y
n? de registro 42016038833 (Anexo 2).

4.2.1 Estrategia de buisqueda y fuente de datos

Se llev6 a cabo una busqueda en las bases de datos Pubmed y CI-
NAHL. Posteriormente esta fue completada mediante una bus-
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queda secundaria de articulos citados en estudios encontrados
y que podrian cumplir los criterios de inclusién. Solo se incluye-
ron ensayos controlados aleatorizados y aleatorizados por clister
comprendidos entre enero de 2005 y abril de 2015. La estrategia
de busqueda incluyd, entre otros términos, type 2 diabetes, patient
education, health promotion, counseling, health behavior and life
style modification. La estrategia utilizada completa se encuentra
disponible en el Anexo 3.

4.2.2 Seleccion de los estudios

Se seleccionaron estudios atendiendo a los siguientes criterios de
inclusién:

« Tipos de estudio: Ensayos Clinicos Aleatorizados (ECA) /
aleatorizados por cluster.

«Tipos de participantes: personas con DM tipo 2.

 Tipos de intervenciones: educativas y de promocién de la
salud, incluyendo modificacién del estilo de vida, tanto en la mo-
dalidad individual como grupal. Los programas debian incluir al
menos una sesioén presencial.

 Contexto: atencién primaria y/o comunitario (incluido el do-
micilio de la persona).

 Seguimiento: minimo de 3 meses.

o Idioma: esparfiol o Inglés.

Por el contrario, se excluyeron estudios con las siguientes caracte-
risticas:

 Estudios de mala calidad metodolégica.La calidad metodo-
logica se evalu6 utilizando los criterios de calidad metodolégica
del grupo Cochrane (Higgins & Green, 2011). Los sesgos evaluados
fueron: generacion de secuencia aleatoria, ocultamiento de la asig-
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nacién, cegamiento de participantes y personal, cegamiento de la
evaluacién de resultados, sesgo de desgaste, informacion selectiva
y otros sesgos. Se eliminaron estudios con muy mala calidad me-
todolégica, considerando esta opcién cuando se cumplia con una
asignacion aleatorizada pero todos los demas sesgos se encontra-
ban presentes en el estudio.

» Protocolos de investigacion.

« Estudios piloto.

« Estudios no experimentales o quasiexperimentales.

 Ausencia de intervenciones educativas.

 Otra poblacién de estudio (prediabéticos o Sindrome Meta-
boélico, hipertensos...), DM tipo 1 0 DM insulino-dependiente exclu-
sivamente, o bien resultados no segmentados entre distintos tipos
de DM que permitieran discernir con claridad los resultados en DM
tipo2.

« Programas educativos basados en intervenciones on-line ex-
clusivamente.

o Estudios con emplazamiento hospitalario.

« Revisiones sistematicas o de la literatura.

4.2.3 Seleccion de resultados

Se identificaron inicialmente un gran ntimero de resultados habi-
tualmente reportados en este tipo de estudios:

HbA1ic | Glucemia basal alterada | Presion Arterial Sistdlica |
Presién Arterial Diastolica | LDL-colesterol | HDL-Colesterol | Coles-
terol total | Triglicéridos | Indice Tobillo Brazo | Calidad de vida | Pie
diabético | Retinopatia diabética | Nefropatia | Satisfaccion | Con-
ductas de autocuidado | Nivel de actividad fisica | IMC | Perimetro
abdominal | Riesgo cardiovascular

Debido al gran nimero y variedad de resultados, y de cara a
priorizar los que finalmente iban a ser evaluados, se llevd a cabo
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técnica de consenso entre 3 miembros del equipo investigador que
priorizaron cada resultado en funcién de su impacto clinico me-
diante escala likert del 1 al 9. Estos resultados fueron categorizados
atendiendo a la clasificacién establecida por el sistema GRADE, se-
gin sumediana se encontrase entre 7-9 (de importancia critica), 4-6
(importante) o entre 1-3 (limitada). Para nuestro estudio se seleccio-
naron solo los resultados clasificados como criticos o importantes
tal y como establece el sistema utilizado (Guyatt et al., 2011a).

4.2.4 Extraccion de los datos

Una vez eliminados los articulos duplicados, dos autores de forma
independiente revisaron los titulos, resimenes y articulos a texto
completo cuando estos cumplieron los criterios de inclusion.

Cualquier desacuerdo sobre la elegibilidad de determinados
estudios se resolvid por un tercer revisor independiente. Todos los
textos examinados fueron importados mediante el gestor biblio-
grafico Zotero 4.0.29.16.

4.2.5 Evaluacion de la calidad

Esta evaluacidn se llevé a cabo desde una doble perspectiva: por un
lado, se analiz6 la calidad de los estudios incluidos en la revision y
por otro, se determind la calidad de los estudios agrupandolos por
resultado primario (primary outcome), de cara a someterlos a la
evaluacién con el método GRADE.

4.2.5.1 Evaluacidén de la calidad por estudios

La evaluacion de la calidad de los estudios incluidos se basé en la
evaluacién del riesgo de sesgo, con los siguientes determinantes:
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» Secuencia de aletorizacidn (sesgo de seleccién).

 Ocultamiento de la secuencia de asignacidén (sesgo de selec-
cion).

« Cegamiento de los participantes y del personal (sesgo de rea-
lizacién).

« Cegamiento de los evaluadores de resultados (sesgo de detec-
cion).

« Pérdidas en los seguimientos (falta de consideracién apro-
piada del principio de intencién de tratar) (sesgo de desercién).

o Informe selectivo de los resultados (sesgo de notificacién).

o Otros sesgos (uso de herramientas no validadas, sesgos de
aleatorizacion en los ensayos por cltster...).

Cada sesgo fue categorizado en 3 niveles posibles: “bajo nivel de
sesgo”, “alto nivel de sesgo” o “dudoso”. Para esta ultima categoria,
una explicacion fue dada por los investigadores especificando los
motivos que justificaban esta consideracién. Los resultados obte-
nidos en esta evaluacién fueron utilizados para describir la calidad
metodolodgica de los estudios.

En esta fase se ha utilizado el software Review Manager 5.3
(RevMan version 5.3; Copenhagen: The Nordic Cochrane Centre,

The Cochrane Colaboration).

4.2.5.2 Evaluacién de la calidad por resultados

Adicionalmente se llev6 a cabo evaluacién de la calidad metodolé-
gica delosresultados primarios de los estudios incluidos utilizando
el sistema GRADE, que incluye, ademas del nivel de sesgo, otros cri-
terios como son la inconsistencia, la imprecision, la existencia de
resultados indirectos y el sesgo de publicacién.
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Tabla 4 . Recogida de datos revision sistematica

Importancia: Critica7a 9:olmportante 4a 6:o

Variable de resultado evaluada .
No importante1a3:o

Evaluacién de la calidad N2y tipo de pacientes Efecto

Riesgo Descripcion | RR o

de Comparaciones L, Calidad
Referencia| Disefio Inconsistencia | , di : t Imprecision Intervencién | Control dela DMo Global
eferenci ise sesgo indirectas . i

(o-g1- (0;-1;-2) (0:41:-2) (0;-1;-2) intervencion| RA o

NNT

El sistema GRADE propone una clasificacién de la calidad de la evi-
dencia obtenida para cada resultado en cuatro niveles (Anexo 4):

o Calidad alta: es dificil que los resultados de nuevos estudios
modifiquen la confianza en la estimacidn del efecto.

 Calidad moderada: la confianza en la estimacién del efecto y
su magnitud podrian cambiar con nuevos estudios.

o Calidad baja: es probable nuevos estudios modifiquen la con-
fianza en la estimacion del efecto y su magnitud.

o Calidad muy baja: cualquier estimacién del efecto es muy in-
cierta.

Puesto que GRADE no dispone de reglas absolutamente objetivas
para definir la valoraciéon de los criterios descritos, el equipo inves-
tigador los definié atendiendo a:

« Nivel de sesgo: no se dispone de una clasificacion del nivel
total de sesgo de los estudios. Considerando que las investigacio-
nes que realizan intervenciones educativas no tienen capacidad de
enmascaramiento, se desarrolld el siguiente criterio para la toma
de decisiones:

- Se segmentaron los tipos de sesgos en dos niveles: 1) esen-
ciales, relativos al sesgo de seleccién y control de confusores (alea-
torizacion y ocultamiento de la secuencia) y 2) complementarios
(todos los demas).
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Tabla 5. Riesgo de sesgo en estudios sin posibilidad de enmascaramiento

A B C D E F G
(aleatorizacién) | (Ocultacién) | (Enmascaramiento) | (Cegamiento (Datos (Reporte | (otro)
evaluadores) | incompletos) | selectivo)
MUY
SERIO
o
+ 20
" 20
+ + (23)
SERIO
+ + (=2)
NO ES
SERIO + + (1)

- El nivel de sesgo fue clasificado en 3 categorias atendiendo
al sistema GRADE: muy serio (no se cumplen cualquiera de los dos
criterios esenciales o estaban presentes, pero no se cumplen 3 o
mas de los considerados complementarios); serio (se cumplen los
criterios esenciales, pero no se cumplen 2 de los complementarios);
0 no es serio (se cumplen los dos criterios esenciales y 1 0 ninguno
de los complementarios se encuentra ausente) (Tabla 5).

« Inconsistencia: se determiné atendiendo a los siguientes cri-
terios (Guyatt et al., 2011c): 1) heterogeneidad de los estudios (con-
siderdndose cuando I>>50%, 2) Homogeneidad de los intervalos
de confianza y, 3) Homogeneidad del efecto/desenlace. Se clasificd
como: muy serio (cuando dos o mas criterios no se cumplen), serio
(no se cumple uno de ellos) o no es serio (los 3 criterios se cumplen)
(Tabla 6).

Tabla 6. Inconsistencia

HETEROGENEIDAD | IC HOMOGENEOS EFECTO/DESENLACE HOMOGENEO
NO ES SERIO + + +
SERIO - + +
MUY SERIO - + -
MUY SERIO - - +
MUY SERIO - - -
MUY SERIO + - -
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« Imprecisién: se consider6 segun el “Optimal Information
Size” (OIS) (Guyatt et al., 2011b). Se calculé el tamafio muestral que
hubiese necesitado cada estudio considerando el efecto conseguido
en su resultado primario, asi como la potencia estadistica obtenida.
Si el resultado fue inferior al 80%, este criterio fue considerado
como no cumplido.

4.2.6 Sintesis de los datos

De los ensayos incluidos se obtuvo informacién relativa a las ca-
racteristicas de los estudios (tipo de disefio, pais de procedencia,
periodo de seguimiento), caracteristicas de la poblacién (edad me-
dia, distribucién por sexos, HbA1c basal, tiempo de evolucién con
DM), modalidad de intervencidn en el grupo experimental (indivi-
dual, grupal o una combinacién de ambas), asi como proveedores
de salud que intervienen y modelo tedrico utilizado para su disefio.
Finalmente se obtuvo el resultado primario seleccionado por los in-
vestigadores para los estudios y qué modalidad de intervencién se
aplicé en los grupos control.

4.2.7 Analisis de los datos

Todos los resultados obtenidos fueron procesados mediante el
software RevMan version 5.3, realizandose meta-analisis de todos
aquellos en los que fue posible: hemoglobina glicosilada (HbA1c),
presion arterial diastélica (PAD) y sistolica (PAS), indice de masa
corporal (IMC), colesterol total, HDL-colesterol, LD-colesterol, tri-
glicéridos (TG), autocuidado -actividad fisica y cuidados de los
pies-y estrés relacionado con la DM.

La medida de efecto empleada fue la diferencia de medias
en tanto que las variables candidatas a meta-analizar eran todas
de caracter cuantitativo; para cuyo cdlculo se emple6 la media y
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la desviacion estandar tanto del grupo intervencién, como del
grupo control, tras la intervencién. Si la desviacion estandar no
fue proporcionada por el estudio primario, se calculé mediante la
siguiente ecuacién:

LS-LI
c_(bs-Lh)
3,92

D VN

Se unifico la expresidn de la HbA1ic en porcentaje, utilizando con-
versores especificos. Para las variables: triglicéridos, colesterol to-
tal, HDL-colesterol y LDL-colesterol, cuando fueron expresadas en
miliosmoles por litro (mmol/l), se pasaron a miligramos por decili-
tro (mg/dl), multiplicando el valor por la constante 88,57 en el caso
de los triglicéridos y por 38,67 para el colesterol total, HDL-coleste-
rol y LDL-colesterol.

Se evalud la heterogeneidad mediante I?, utilizando un modelo
de efectos mixtos cuando el valor resultaba <50% o un modelo de
efectos aleatorios cuando el valor era >50%. Se llevé a cabo analisis
de sensibilidad en aquellas variables con alta heterogeneidad aten-
diendo a las caracteristicas de los estudios, de las intervenciones o
de la poblacién de referencia.

Adicionalmente se analiz6 la presencia de sesgo de publicacién
considerando la simetria/asimetria en los funnel plots. Debido a la
diversidad de resultados y periodos de seguimiento, se limité este
anadlisis a la evaluacién a los 12-14 meses, pues supone el periodo
en el que mayor nimero de estudios reportan datos. Fueron anali-
zadas los siguientes resultados: HbAic, tensién arterial sistdlica y
diastélica, HDL, LDL, colesterol, triglicéridos e IMC.
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4.3 Analisis cualitativo
4.3.1 Diseno
Pregunta inicial:

;Cudles son las caracteristicas de los modelos de intervencién edu-
cativadirigidos al autocuidado de la DM tipo 2 recogidos en la literatura?

Objetivo general del analisis:

« Explorar las intervenciones educativas dirigidas a los pacien-
tes con DM tipo 2, implementadas en los estudios seleccionados
para la revisién sistematica.

Objetivos especificos:

« Identificar los ingredientes y componentes de las interven-
ciones educativas desarrolladas en los distintos estudios.

« Tipificar estos componentes descritos en los estudios me-
diante la Nursing Intervention Classification (NIC).

o Categorizar dichas intervenciones NIC con las dimensiones
del cuestionario EBADE para evaluaciéon de barreras de autocui-
dado en DM tipo 2, para modelizar la intervencién en funcién de las
barreras de autocuidado detectables con este instrumento.

4.3.2 Analisis

Se llevd a cabo un analisis tematico deductivo cualitativo, segiin
los parametros establecidos por Braun y Clarke (2006). Para ello,
se transcribieron los datos procedentes de las secciones de resu-
menes, objetivos, introduccién, asi como los epigrafes de método
e intervencién de los distintos ensayos clinicos incluidos en la re-
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visidn sistematica, para obtener una familiarizacién con los datos.
Tras este proceso se procedié a la lectura detallada y relectura de
los pasajes mas salientes, para la identificaciéon de datos emergen-
tes. A continuacidn, se generaron los cddigos iniciales, a partir del
esquema deductivo que proporciona la NIC. Para ello, se llevé a
cabo un proceso de codificacién de las principales frases y parra-
fos que sintetizaban los hallazgos en relacién a las caracteristicas
generales de las intervenciones implementadas. A continuacién,
se vincularon con las intervenciones enfermeras (NIC) que mejor
las representaban. Este proceso cont6 con la triangulacion de estas
asignaciones con un segundo investigador que revisé todas las co-
dificaciones efectuadas.

Posteriormente, se agruparon los cédigos en categorias, que
permiti6 elaborar un “mapa tematico” de todos los contenidos. Se-
guidamente, se establecieron definiciones de cada una de las ca-
tegorias para que estas estuviesen claramente definidas. Por otro
lado, el material no codificado fue revisado y, en los casos en los que
se considerd que incluian elementos de contenido importantes, se
procedi6 a su codificacion.

Para garantizar la credibilidad y validez de los datos, se aplica-
ron los criterios de confiabilidad de Lincoln y Guba (1985): credibi-
lidad, transferibilidad, consistencia y neutralidad:

o Credibilidad: El proceso de codificacién se llevé a cabo con
una implicacién temporal suficiente para culminar todas sus fases
con la exhaustividad necesaria. La triangulacién de c6digos por dos
investigadores también garantizé el procedimiento de asignacion
de intervenciones a los fragmentos de texto analizados.

« Transferibilidad: el procedimiento descrito minuciosamente
permite la extrapolacién a datos distintos a los analizados y, de he-
cho, ya es una metodologia empelada anteriormente en otros estu-
dios similares (Garcia-Mayor et al., 2016)

« Consistencia: la replicabilidad del proceso investigativo
queda garantizado por las descripciones minuciosas de los datos
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disponibles (al tratarse de publicaciones cientificas evaluadas por
pares), del proceso de recogida de datos, la pormenorizacién de las
técnicas de anadlisis de datos, del sistema de codificacién y de la fia-
bilidad entre codificadores.

» Neutralidad de los investigadores y reflexividad: Se tuvo en
cuenta una permanente conciencia reflexiva acerca de la propia
perspectiva, teniendo especial cuidado en la imparcialidad en las
construcciones, descripciones, representaciones y valores en los
que se sustentan los resultados.

El software de soporte para el andlisis de los datos ha sido el pro-
grama ATLAS.ti 7.
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5. Aspectos éticos
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ESTE ESTUDIO TRATA de datos secundarios de estudios originales,
y, por lo tanto, no esta sujeto a los criterios habituales para investi-
gacion original. Sin embargo, los participantes en la revision firma-
ron una declaracién explicita de la no existencia de conflictos de
interés.

La aprobacién del Comité de Etica Provincial de Malaga se ob-
tuvo en noviembre de 2014 (Anexo 8).
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6. Resultados



YOYIYW 30
AvaISd3nINn




6.1 Revision sistematica de la literatura

LAS ESTRATEGIAS INICIALES de busqueda identificaron un total de
270 estudios. Tras eliminar los duplicados y la revisién por pares, 233
estudios fueron eliminados debidos a criterios de exclusion e idioma.
Finalmente, 20 estudios cumplieron con los criterios de inclusiény ca-
lidad.

6.1.1 Caracteristicas generales de los estudios incluidos

Los 20 estudios fueron publicados entre 2005 y 2014. Los paises
donde se emplazaron los estudios fueron: Estados Unidos (Clancy
2007; D’Eramo Melkus 2010; Gregg 2007; Redmon 2010 (The Look
Ahead Research Group); Thom 2013 y Welch 2011), cuatro en Reino
Unido (Davies 2008; Deakin 2006; Khunti 2012 y Sturt 2008), dos
en Holanda (Houweling 2012; van der Wulp 2012 ), dos en Suecia
(Adolfsson 2007; Hrnsten 2005), uno en Japdén (Adachi et al. 2013),
uno en Alemania (Hermanns 2012), uno en Sudafrica (Mash 2014),
uno en Tailandia (Wattana 2007), uno en la Samoa Estadounidense
(DePue 2013), y uno en Espaiia (Salinero et al. 2011).

De los 20 estudios, 14 fueron ensayos controlados aleatoriza-
dos (ECA) y 6 ensayos por cluster. Todos los estudios fueron publi-
cados en inglés.
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Figura 14. Diagrama de flujo del proceso de estudios seleccionados

Posibles estudios relevantes a través Posibles estudios relevantes a través
de la busqueda de bases de datos: de la busqueda secundaria:
PUBMED (n=177), CINALH (n=33) (n=60)
TOTAL (n=210)

l l

Superposicién con otras bases de datos: (n=17)

'

Total de estudios seleccionados: (n=253) —_— Total de estudios excluidos: (n=205)
Razones para la exclusién:

« Pobre calidad metodolégica (n=4)

« Disefio del estudio (n=96)

« Publicacién en otro idioma distinto
alinglés o el espaiiol (n=4)

- Tipo de intervencidn (n=34)

« Estudio piloto (n=5)

« Poblacién de estudio (n=37)

- Situacién de estudio (n=3)

« Protocolo de investigacion (n=22)

Total de estudios de texto completo
Total de estudios de texto completo excluidos: (n=28)
examinados: (n=48) Razones para la exclusién:
- Pobre calidad metodolégica (n=7)
« Disefio del estudio (n=6)
- Tipo de intervencidn (n=4)
- Estudio piloto (n=1)
Estudios incluidos en la revisién - Poblacién de estudio (n=8)
(n=20) « Situacion de estudio (n=3)

6.1.2 Participantes de los estudios incluidos

Se contabiliz6 un total de 10727 participantes: 5357 en el grupo in-
tervencién y 5370 en el grupo control. En todos los estudios, los
participantes tenian DM tipo 2. Un estudio (D’Eramo Melkus et al.
2010) solo incluy6 mujeres de raza negra. La edad de los participan-
tes estuvo comprendida entre los 45y 69 afos.

Un resumen de las caracteristicas de los estudios incluidos,
se puede encontrar en la Tabla 7, que incluye: la configuracién del
estudio; poblacién estudiada, datos demograficos de los partici-
pantes y caracteristicas de la linea de base; detalles de las condi-
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ciones de intervencion y control; metodologia del estudio; tasas de
reclutamiento y terminacion de estudios; resultados y tiempos de
medicién.

6.1.3 Seguimiento de las intervenciones

El periodo de seguimiento estuvo comprendido entre 3 y 36 me-
ses. Un estudio tuvo un periodo de seguimiento de 3 meses (Gregg
2007), seis de 6 meses (Adachi 2013; Hermanns 2012; Sturt 2008;
Thom 2013; van der Wulp 2012 y Wattana 2007), siete a doce meses
(Adolfsson 2007; Clancy 2007; Davies 2008; DePue 2013; Hornsten
2005; Mash 2014; Redmon 2010 y Welch 2011), dos a 14 meses (Dea-
kin 2006; Houweling 2011), dos a 24 meses (D’Eramo Melkus 2010;
Salinero 2011) y uno a 36 meses (Khunti 2012). Cuatro estudios tu-
vieron varios cortes de seguimiento: Clancy 2007, que hizo segui-
mientos a los 6 y 12 meses; el de D’Eramo Melkus 2010, a los 3, 12
y 24 meses. Mencion especial al estudio DESMOND, Davies (2008)
realizé mediciones a los 4,8 y 12 meses; y Khunti (2012) evalu6 a los
36 meses.

6.1.4 Calidad de los estudios incluidos

La Figura 15 “riesgo de sesgo” ilustra la proporcién de estudios con
cada una de sus evaluaciones: “Bajo riesgo”, “Alto riesgo”, “Riesgo
poco claro”. El sesgo menos comun se observd en la generacién de
la secuencia aleatoria con un bajo riesgo (0%), en contraposicién
al cegamiento de los participantes y del personal que obtuvo un
alto riesgo de sesgo (100%). El cegamiento de los evaluadores de
resultados, también present6 un alto riesgo de sesgo (75%). Ries-
gos mas moderados, lo obtuvieron la ocultacién de la asignacién
(25%), datos de resultado incompletos (<25%) y notificacion selec-
tiva (<25%).
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Figura 15. Riesgo de sesgo

Random sequence generation (selection bias) _

Allocation concealment (selection bias) —:—

Blinding of participants and personnel (performance bias) _
Blinding of outcome assessment (detection bias) _
Incomplete outcome data (attrition bias) —:-

Selective reporting (reporting bias) _:-

omervies [N [N

0% 25% 50% 75%  100%

. Low risk of bias |:| Unclear risk of bias .I High risk of bias

En segundo lugar, la Figura 16 “Resumen del riesgo de sesgo” pre-
senta todas las evaluaciones en una tabulacién cruzada por entrada.

Se considerd bajo riesgo de sesgo en la generacién de se-
cuencia aleatoria para todos los estudios incluidos en la revisién,
puesto que solo se incluyeron estudios controlados aleatorizados
o por cluster. La ocultacién de la asignacién se considerd poco
clara en los estudios de (Hornsten, Lundman, Stenlund y Sands-
trom, 2005) y (Salinero-Fort et al., 2011), ya que para ambos estu-
dios no hubo constatacién clara de que hubiese ocultamiento de
la asignacidén; y se consider6 alto riesgo en los estudios de (Ada-
chi, M. et al., 2013); (Gregg, Callaghan, Hayes & Glenn-Lawson,
2007); (Thom et al., 2013); (Wattana, Srisuphan, Pothiban & Up-
church, 2007) y (Welch et al., 2011). Para el item cegamiento de los
participantes y del personal se consider6 alto riesgo en todos los
estudios. Asimismo, a la mayoria de los estudios se les consider6
con alto riesgo en el cegamiento de los evaluadores de resultados,
excepto los estudios de (Clancy 2007); (Davies 2008); (Deakin,
2006) y (Khunti, 2012), a los que se les considerd bajo riesgo. Con
respecto al tratamiento de datos de resultados incompletos, no
estuvo claro el riesgo en los estudios de (Houweling 2011 y Sturt
et al., 2008); en el estudio de Houweling, el equipo investigador
tuvo dudas acerca de la ausencia de pérdida alguna en las varia-
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bles clinicas a los 14 meses de seguimiento, y el estudio de Sturt,
refiere resultados no significativos en cuanto a presion arterial,
IMC y colesterol, pero no aporta datos ; y se considerd alto riesgo
en los estudios de (Adolfsson, Walker-Engstrom, Smide & Wik-
blad, 2007; Clancy et al., 2007; D’Eramo Melkus et al., 2010; Gregg
etal., 2007). Parala notificacion selectiva de datos, los estudios de
(Clancy et al., 2007; D'Eramo Melkus et al., 2010; Hornsten et al.,
2005; Houweling et al., 2011), presentaron alto riesgo y un riesgo
poco claro para el estudio de (Welch et al., 2011), ya que este estu-
dio no aport6 datos de los cuestionarios a nivel basal, y los autores
concluyeron si se habian producido cambios significativos o no
aportando unicamente el nivel de significacién.

6.1.5 Principales resultados evaluados

Para nuestro estudio se seleccionaron solo los resultados clasifica-
dos como criticos (mediana de 7 a 9) o importantes (medianade 4 a
6) tal y como establece el sistema utilizado (Guyatt et al., 2011a). De
esta forma, se incluyeron para el estudio los siguientes resultados:
HbA1c, presion arterial, lipidos, pie diabético, indice de masa cor-
poral, calidad de vida relacionada con la salud (CVRS), autoeficacia,
depresion, estrés, actividad fisica y nutricién. Quedaron excluidos
por haber obtenido una puntuacién por debajo de 4: glucemia ba-
sal, indice tobillo/brazo, satisfaccién, conocimientos, apoyo y el
afrontamiento.

La distribucién de los resultados (outcomes) por estudio, reporta-
dos en la revision, se encuentra en el Anexo 6.

Todoslos estudios tuvieron como “primary outcome” la HbA1c,
excepto el LOOK AHEAD (Redmon et al., 2010) que tuvo la reduc-
cién ponderal de peso, la autoeficacia en el estudio de (van der
Waulp, de Leeuw, Gorter & Rutten, 2012) y la adherencia a las reco-
mendaciones de la guia de practica clinica de la ADA en el estudio
de (Clancy et al., 2007).
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Tabla 8. Seleccion resultados evaluados

Puntuacién Puntuacion Puntuacion

Area Outcome Evaluador1 Evaluador 2 Evaluador 3 LU

Control metabdlico HbA1c 9 6 6 6
GBA 6 3 3 3

Control cardiovascular PA 8 5 6 6
Lipidos 8 5 5 5

ITB 5 3 3 3

Pie diabético 5 8 8 8

Antropometria IMC 9 4 4 4
PC 7 5 5 5

CVRS CVRS 9 7 9 9
Satisfaccion Satisfaccion 6 3 3 3
Autocuidado Autoeficacia 8 5 5 5
Conocimientos 7 3 3 3

Psicosocial Apoyo 6 3 2 3
Afrontamiento 8 3 3 3

Depresion 5

Estrés 6 5 5 5

Actividad fisica IPAQ 6 5 5
Nutricién Ingesta saludable 6 5 6

6.1.6 Meta-analisis
6.1.6.1 Control metabdlico

Untotal de 4 estudios midieronla HbA1icalos 3-4 meses con un total
de 636 participantes en el grupo intervencion y 564 en el grupo con-
trol, con una moderada heterogeneidad (I>=57%) y obteniéndose
una reduccién no significativa para este periodo de seguimiento:
-0.17 (IC 95%, -0.51a 0.17) (p=0.33)
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Figura17. HbA1c (3-4 meses)

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Gregg 2007 747 1.46 40 8.07 222 33 11.5% -0.60 [-1.48, 0.28] I
Deakin 2006 74 13 152 78 16 149 33.5% -0.40 [-0.73, -0.07] —
D’Eramo Melkus 2010 7.32 1.41 40 7.35 171 37 16.0%  -0.03[-0.73,0.67] —_—
Davies 2008 707 1.77 404 697 165 345 38.9% 0.10 [-0.15, 0.35]
Total (95% Cl) 636 564 100.0% -0.17 [-0.51, 0.17] J
Heterogeneity: Tau? = 0.06; Chiz = 7.01, df = 3 (P = 0.07); 2= 57% 2 1 o 1 2
Test for overall effect: Z = 0.97 (P = 0.33) Favours [experimental] Favours [control]

La HbA1c a los 6-8 meses fue medida por 6 estudios, con un total de 846 parti-
cipantes en el grupo intervencién y 794 en el grupo control, con una moderada
heterogeneidad (I?>=49%) y obteniéndose una reduccién no significativa para
este periodo de seguimiento -0.15 (IC 95%, -0.30 2 0.01) (p=0.06).

Figura 18. HbA1c (6-8 meses)

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI 1V, Fixed, 95% CI
Adachi 2013 67 12 84 7 1 70 19.5% -0.30[-0.65, 0.05]
Davies 2008 6.8 191 392 6.79 1.75 342 33.6% 0.01[-0.25,0.27]
Hermanns 2012 79 12 85 78 15 82 13.8% 0.10[-0.31,0.51] N e —
Sturt 2008 84 14 88 84 14 114 156% 0.00[-0.39, 0.39] I S
Thom 2013 8.98 2 122 955 23 114 7.8% -0.57[-1.12,-0.02] -
Wattana 2007 74 125 75 8.02 1.75 72 9.7% -0.62[-1.11,-0.13]
Total (95% Cl) 846 794 100.0% -0.15[-0.30, 0.01] R
Heterogeneity: Chi2 = 9.81, df = 5 (P = 0.08); I2 = 49% 1 _0{5 0 ofs 1
Test for overall effect: Z = 1.86 (P = 0.06) Favours [experimental] Favours [control]

Un total de 10 estudios midieron la HbA1ic a los 12-14 meses con un
total de 3536 personas en el grupo intervencion y 3619 en el grupo
control, con una importante heterogeneidad entre los distintos
grupos (I>=95%) y obteniéndose una reduccién significativa para
este periodo de seguimiento -0.34 (IC 95%, -0.61a -0.07) (p=0.01).

Figura 19. HbA1c (12-14 meses)

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Adolfsson 2007 7.3 1.3 42 74 11 46 8.6% -0.10 [-0.61, 0.41] —
Clancy 2007 9.1 0.224 96 9 0.26 90 12.2% 0.10[0.03, 0.17] -
Davies 2008 6.81 2.05 404 669 18 345 10.9% 0.12[-0.16, 0.40] T
De Pue 2013 9.3 2 104 10 23 164 8.5% -0.70 [-1.22,-0.18] - -
Deakin 2006 71 1.1 150 78 16 141 105%  -0.70[-1.02,-0.38] -
Houwelling 2011 751 103 102 743 13 104 10.5% 0.08 [-0.24, 0.40] -
Horsten 2005 5.4 0.7 44 64 11 60 10.3%  -1.00[-1.35, -0.65] e
Mash 2014 8.4 2 391 88 22 475 10.9%  -0.40[-0.68,-0.12] -
Redmon 2010 6.6 1 2182 71 12 2176 12.2% -0.50 [-0.57, -0.43] -
Welch 2011 7.4 14 21 79 14 18 54% -0.50 [-1.38, 0.38] - 1
Total (95% CI) 3536 3619 100.0%  -0.34[-0.61, -0.07] ‘
Heterogeneity: Tau? = 0.16; Chiz = 192.84, df = 9 (P < 0.00001); I2 = 95% 1 _0{5 5 0=5 1

Test for overall effect: Z = 2.47 (P = 0.01) Favours [experimental] Favours [control]



130 MODELADO DE EDUCACION TERAPEUTICA EN DIABETES

Tres estudios midieron la HbA1c a los 24-36 meses, con un total de
661 participantes en el grupo intervencion y 601 en el grupo con-
trol, con una importante heterogeneidad entre los distintos grupos
(I>=65%) y obteniéndose una reduccién no significativa para este
periodo de seguimiento -0.24 (IC 95%, -0.63 a 0.15) (p=0.23).

Figura 20. HbA1c (24-36 meses)

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% ClI
D’Eramo Melkus 2010 72 215 40 8 2.41 37 11.7% -0.80 [-1.82, 0.22]
Khunti 2012 6.98 233 321 6.89 216 264 38.0% 0.09 [-0.27, 0.45]
Salinero-Fort 2011 702 12 300 738 11 300 50.3%  -0.36[-0.54,-0.18] -
Total (95% CI) 661 601 100.0% -0.24 [-0.63, 0.15]

Heterogeneity: Tau? = 0.07; Chi? = 5.67, df = 2 (P = 0.06); I = 65%

b i : i }
Test for overall effect: Z=1.20 (P = 0.23) 0

Favours [experimental] Favours [control]

6.1.6.2 Control cardiovascular

Un total de 4 estudios midieron la presién arterial diastoélica (PAD)
a los 4-8 meses con un total de 713 participantes en el grupo inter-
vencién y 654 en el grupo control, con una alta heterogeneidad
(I>=74%) y obteniéndose un incremento no significativo para este
periodo de seguimiento 1.32 (IC 95%, -1.14 a 3.78) (p=0.29).

Los mismos 4 estudios mas el de Thom 2013, cinco en total, mi-
dieronlapresién arterial sistdlica (PAS) en el mismo periodo, conun
total de 835 participantes en el grupo intervenciény 768 en el grupo
control, con una alta heterogeneidad (I*>=51%) y obteniéndose una
reduccién no significativa para este periodo de seguimiento: -0.11
(IC 95%, -2.91a 2.69) (p=0.94).

Figura 21. PAD (4-8 meses)

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean  SD Total Mean SD_Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Adachi 2013 7 M 84 72 1" 81 21.0% 5.00 [1.64, 8.36] e
Davies 2008 77.85 108 392 77.51 11.03 342 30.2% 0.34 [-1.24,1.92] -
Deakin 2006 794 95 152 811 123 149 255% -1.70 [-4.19, 0.79] -
Hermanns 2012 809 94 85 783 9.9 82 23.2% 2.60[-0.33, 5.53] T
Total (95% CI) 713 654 100.0% 1.32[-1.14, 3.78] ?

Heterogeneity: Tau? = 4.55; Chi? = 11.67, df = 3 (P = 0.009); I? = 74% t + T t t
Test for overall effect: Z = 1.05 (P = 0.29) -10 -5 0 5 10
es i ’ : Favours [experimental] Favours [control]



Figura 22. PAS (4-8 meses)
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Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD_ Total Mean SD_Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Adachi 2013 132 15 84 130 16 81 18.8% 2.00[-2.74,6.74] =
Davies 2008 133.11 16.56 392 134.07 18.87 342 30.1% -0.96 [-3.55, 1.63] —
Deakin 2006 142.6 188 152 147.8 227 149 18.9% -5.20 [-9.91, -0.49] e
Hermanns 2012 139.1  16.6 85 1385 176 82 17.0% 0.60 [-4.59, 5.79] e
Thom 2013 1442 201 122 139.7 241 114 152% 4.50[-1.18, 10.18] -
Total (95% CI) 835 768 100.0% -0.11 [-2.91, 2.69]

Heterogeneity: Tau? = 5.05; Chi? = 8.15, df =4 (P = 0.09); I>=51%
Test for overall effect: Z = 0.08 (P = 0.94)

-10 5
Favours [experimental]

0 5
Favours [control]

10

Seis estudios midieron la presion arterial sistélica y diastolica a los
12-14 meses con un total de 3250 participantes en el grupo inter-
vencién y 3259 en el grupo control, con una alta heterogeneidad
(I’=62% y 68% respectivamente) y obteniéndose una reducciéon
significativa tanto para la presion arterial diastdlica: -1.46 (IC 95%,
-2.62 a -0.31) (p=0.01), como para la sistélica: -2.97 (IC 95%, -5.33 a
-0.60) (p=0.01).

Figura 23. PAD (12-14 meses)

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Davies 2008 78.23 11.23 404 77.57 10.89 345 19.8% 0.66 [-0.93, 2.25] I
Deakin 2006 784 96 150 80.2 109 141 13.6% -1.80 [-4.17, 0.57] -
Houwelling 2011 84 10.05 102 86 52 104 14.8% -2.00 [-4.19, 0.19] -
Mash 2014 85 119 391 882 128 475 19.2% -3.20 [-4.85, -1.55] —
Redmon 2010 67 9 2182 68 10 2176 29.4% -1.00 [-1.56, -0.44] -
Welch 2011 7.7 9.9 21 821 9.2 18 3.3% -4.40 [-10.40, 1.60]
Total (95% CI) 3250 3259 100.0%  -1.46 [-2.62, -0.31] ‘
Heterogeneity: Tau? = 1.09; Chi2 = 13.20, df = 5 (P = 0.02); I2 = 62% _1=0 5 o 5 1=0
Test for overall effect: Z = 2.49 (P = 0.01) Favours [experimental] Favours [control]
o
Figura 24. PAS (12-14 meses)
Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI 1V, Random, 95% CI
Davies 2008 134.98 19.43 404 133.76 17.05 345 21.9% 1.22[-1.39, 3.83] ™
Deakin 2006 1413 16.8 150 1444 235 141 13.6% -3.10 [-7.82, 1.62] I
Houwelling 2011 150.1 1829 102 1557 16.91 104 13.4% -5.60[-10.41,-0.79] e
Mash 2014 1431 242 391 1461 246 475 19.1% -3.00 [-6.26, 0.26] —
Redmon 2010 122 17 2182 126 17 2176 28.4% -4.00 [-5.01, -2.99] -
Welch 2011 1245 1541 21 1344 21.16 18 3.6% -9.90[-21.62, 1.82] —
Total (95% CI) 3250 3259 100.0%  -2.97 [-5.33, -0.60] @
Heterogeneity: Tau? = 4.85; Chi? = 15.43, df = 5 (P = 0.009); I = 68% -2:0 -1:0 o 150 250

Test for overall effect: Z =2.46 (P = 0.01)

Favours [experimental]

Favours [control]
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Dos estudios midieron la presién arterial diastélica y sistdlica a los
24-36 meses con un total de 627 participantes en el grupo interven-
cién y 568 en el grupo control, con nula heterogeneidad (I1>=0%) y
obteniéndose un incremento no significativo para la presion arte-
rial diastolica: 0.66 (IC 95%, -0.42 a 1.74) (p=0.23) y una reduccién
no significativa para la sistolica en este periodo de seguimiento:
-1.67 (IC 95%, -3.53 a 0.19) (p=0.08).

Figura 25. PAD (24-36 meses)

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD_Total Mean SD_Total Weight 1V, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
Khunti 2012 76.27 11.44 327 76.25 11.27 268 34.8% 0.02[-1.81,1.85]
Salinero-Fort 2011 77 8 300 76 87 300 65.2% 1.00[-0.34,2.34]
Total (95% Cl) 627 568 100.0% 0.66 [-0.42, 1.74]

Heterogeneity: Chiz = 0.72, df = 1 (P = 0.40); I = 0% t t T t +
Test Il effect: Z = 1.20 (P = 0.23 4 -2 0 2 4
est for overall effect: 2 =1.20 (P = 0.23) Favours [experimental] Favours [control]

Figura 26. PAS (24-36 meses)

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight 1V, Fixed, 95% CI 1V, Fixed, 95% CI
Khunti 2012 132.82 20.9 327 133.92 1725 268 36.7% -1.10[-4.17,1.97] =
Salinero-Fort 2011 133 13 300 135 16 300 63.3% -2.00[-4.33,0.33] —
Total (95% CI) 627 568 100.0% -1.67 [-3.53, 0.19] et
Heterogeneity: Chi? = 0.21, df = 1 (P = 0.65); I> = 0% t

4 2 0 2 4

Test for overall effect: Z = 1.76 (P = 0.08) Favours [experimental] Favours [control]

Un total de 3 estudios midieron el colesterol total a los 4-8 meses,
con un total de 629 participantes en el grupo intervencion y 573 en
el grupo control, con una una alta heterogeneidad (I?>=55%) y obte-
niéndose una reduccién no significativa para este periodo de segui-
miento: -4.53 (IC 95%, -12.72 a 3.66) (p=0. 28)

Figura 27. Colesterol total (4-8 meses)

Experimental Control Mean Difference Mean Difference

Study or Subgroup Mean SD_Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% ClI
Davies 2008 174.39 48.79 392 184.78 47.46 342 425% -10.39[-17.36,-3.42] —
Deakin 2006 189.48 38.67 152 193.35 38.67 149 36.1% -3.87[-12.61,4.87] -
Hermanns 2012 192 446 85 186 494 82 21.4% 6.00 [-8.29, 20.29] N e
Total (95% Cl) 629 573 100.0% -4.53 [-12.72, 3.66] el

ity: 2 = - Chiz= = = - |2 = 559 + + + +
Heterogeneity: Tau? = 28.41; Chi? = 4.46, df = 2 (P = 0.11); 1> = 55% 20 10 0 10 20

Test for overall effect: Z = 1.08 (P = 0.28) Favours [experimental] Favours [control]
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Un total de 3 estudios midieron el colesterol total a los 12-14 meses,
con un total de 656 participantes en el grupo intervencién y 590
en el grupo control, con una nula heterogeneidad (I>=0%) y obte-
niéndose un incremento no significativo para este periodo de se-
guimiento: 0.42 (IC 95%, -4.58 a 5.43) (p=0.87).

Figura 28. Colesterol total (12-14 meses)

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
Davies 2008 172.07 55.53 404 17246 4947 345 443% -0.39[-7.91,7.13]
Deakin 2006 185.62 4254 150 181.75 38.67 141 28.8% 3.87[-5.46, 13.20] -
Houwelling 2011 204.95 39.83 102 206.88 30.15 104 26.9% -1.93[-11.59,7.73] - "
Total (95% Cl) 656 590 100.0% 0.42 [-4.58, 5.43] ’

Heterogeneity: Chi? = 0.80, df = 2 (P = 0.67); I = 0%

Test for overall effect: Z = 0.17 (P = 0.87) -20 -10 0 10 20

Favours [experimental] Favours [control]

Dos estudios midieron el colesterol total a los 24-36 meses, con un
total de 624 participantes en el grupo intervenciéony 565 en el grupo
control, con una nula heterogeneidad (I>=0%) y obteniéndose una
reduccién no significativa para este periodo de seguimiento: -0.34
(IC 95%, -4.85 a 4.17) (p=0.88).

Figura 29. Colesterol total (24-36 meses)

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD_Total Weight 1V, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
Khunti 2012 16242 53.27 324 163.57 49.79 265 29.2% -1.15[-9.49,7.19]
Salinero-Fort 2011 194 34 300 194 33 300 70.8% 0.00[-5.36, 5.36]
Total (95% CI) 624 565 100.0% -0.34 [-4.85, 4.17]

Heterogeneity: Chi? = 0.05, df = 1 (P = 0.82); I?= 0%

Test for overall effect: Z = 0.15 (P = 0.88) -20 -10 0 10 20

Favours [experimental] Favours [control]

Cuatro estudios midieron el colesterol HDL a los 4-8 meses, con un
total de 709 participantes en el grupo intervencién y 641 en el grupo
control, con nula heterogeneidad (I1>=0%) y obteniéndose un incre-
mento no significativo para este periodo de seguimiento de 0.76 (IC
95%, -0.62 a 2.15) (p=0.28).
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Figura 30. HDL (4-8 meses)

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD_Total Mean SD_Total Weight 1V, Fixed, 95% CI 1V, Fixed, 95% CI
Adachi 2013 58 20 80 59 15 68  6.0% -1.00[-6.65, 4.65]
Davies 2008 4717 1171 392 46.01 12.74 342 60.8% 1.16[-0.62, 2.94] T
Deakin 2006 464 116 152 46.4 1547 149 20.1% 0.00[-3.09, 3.09] I A
Hermanns 2012 443 12 85 434 132 82 13.1% 0.90[-2.983,4.73]
Total (95% Cl) 709 641 100.0% 0.76 [-0.62, 2.15] ?

Heterogeneity: Chi? = 0.80, df = 3 (P = 0.85); I?=0%

Test for overall effect: Z=1.08 (P = 0.28) 4 2 0 2

Favours [control] Favours [experimental]

Cinco estudios midieron el colesterol HDL a los 12-14 meses, con
un total de 2780 participantes en el grupo intervencién y 2722 en
el grupo control,con una moderada heterogeneidad (I?>=39%) y ob-
teniéndose un incremento significativo para este periodo de segui-
miento 1.90 (IC 95%, 1.21 a2 2.58)(p<0.00001).

Figura 31. HDL (12-14 meses)

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
Davies 2008 48.33 17.07 404 4756 14.64 345 9.1% 0.77 [-1.50, 3.04] ]
Deakin 2006 4254 1547 150 4254 1547 141 3.7%  0.00 [-3.56, 3.56] I —
Houwelling 2011 171.31 33.85 102 16125 384 104 0.0% 10.06 [0.18, 19.94]
Horsten 2005 51.43 14.69 44 4563 5.8 60 2.2% 5.80[1.22,10.38]
Redmon 2010 47 13 2182 45 12 2176 85.0% 2.00[1.26, 2.74] .
Total (95% Cl) 2780 2722 100.0%  1.90 [1.21, 2.58] <&
Heterogeneity: Chi? = 4.90, df = 3 (P = 0.18); 12 = 39% _1=0 5 5 5 1=0

Test for overall effect: Z = 5.44 (P < 0.00001) Favours [control] Favours [experimental]

Dos estudios midieron el colesterol HDL a los 24-36 meses, con un
total de 502 participantes en el grupo intervencién y 465 en el grupo
control, con una elevada heterogeneidad (I>=72%) y obteniéndose
una reduccién no significativa para este periodo de seguimiento:
-0.59 (IC 95%, -3.83 2 2.65) (p=0.72)

Figura 32. HDL (24-36 meses)

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Khunti 2012 46.79 1516 202 49.1 10.13 165 47.9% -2.31[-4.91,0.29] I E—
Salinero-Fort 2011 52 14 300 51 14 300 52.1% 1.00 [-1.24, 3.24] — T

Total (95% Cl) 502 465 100.0%  -0.59 [-3.83, 2.65] -’

Heterogeneity: Tau? = 3.94; Chi? = 3.57, df = 1 (P = 0.06); 1> =72% T T ' ! .
Test f Il effect: Z = 0.35 (P = 0.72 42 0 2 4
est for overall effect: Z = 0.35 (P = 0.72) Favours [control] Favours [experimental]
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Cinco estudios midieron el colesterol LDL a los 4-8 meses, con un
total de 838 participantes en el grupo intervencidony 758 en el grupo
control, con nula heterogeneidad (I>=0%) y obteniéndose una re-
duccién no significativa para este periodo de seguimiento -1.41 (IC
95%, -5.27 a 2.45) (p=0.47).

Figura 33.LDL (4-8 meses)

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
Adachi 2013 121 29 87 122 28 71 18.7% -1.00[-9.92,7.92] - "
Davies 2008 97.07 50.76 392 97.45 62.04 342 217% -0.38[-8.66,7.90] I E—
Deakin 2006 10441 348 152 108.28 30.94 149 26.9% -3.87[-11.31,3.57] - 1
Hermanns 2012 1104 385 85 106.3 35.5 82 11.8% 4.10[-7.13,15.33]
Thom 2013 90.9 278 122 937 374 114 20.8% -2.80[-11.25,5.65] L
Total (95% CI) 838 758 100.0% -1.41[-5.27, 2.45] ’

Heterogeneity: Chiz = 1.52, df = 4 (P = 0.82); I? = 0%

Test for overall effect: Z = 0.72 (P = 0.47) -20 -10 0 10 20

Favours [experimental] Favours [control]

Tres estudios midieron el colesterol LDL a los 12-14 meses, con un
total de 2736 participantes en el grupo intervencion y 2662 en el
grupo control, con nula heterogeneidad (I>=0%) y obteniéndose un
incremento no significativo para este periodo de seguimiento 0.83
(IC 95%, -0.97 a 2.63) (p=0.37).

Figura 34. LDL (12-14 meses)

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
Davies 2008 90.88 5547 404 9251 64.16 345 4.3% -1.63[-10.30, 7.04]
Deakin 2006 10441 348 150 104.41 3094 141 57%  0.00[-7.56, 7.56]
Redmon 2010 107 32 2182 106 32 2176 90.0% 1.00 [-0.90, 2.90] _‘._
Total (95% Cl) 2736 2662 100.0% 0.83[-0.97, 2.63] ?

Heterogeneity: Chi? = 0.39, df = 2 (P = 0.82); 17 = 0%
Test for overall effect: Z = 0.90 (P = 0.37)

10 5 0 5 10
Favours [experimental] Favours [control]

Dos estudios midieron el colesterol LDL a los 24-36 meses, con un
total de 436 participantes en el grupo intervencién y 412 en el grupo
control, con baja heterogeneidad (I*’=24%) y obteniéndose una re-
duccién no significativa para este periodo de seguimiento -2.96 (IC

95%, -7.25 a 1.33) (p=0.18)
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Figura 35. LDL (24-36 meses)

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
Khunti 2012 88.16 46.05 136 85.07 438 112 14.6% 3.09[-8.12, 14.30]
Salinero-Fort 2011 118 30 300 122 28 300 85.4% -4.00[-8.64,0.64] —.__
Total (95% CI) 436 412 100.0% -2.96 [-7.25, 1.33] . e
ity: Chiz = = = - |2 = 249 + + + +
Heterogeneity: Chi? = 1.31, df = 1 (P = 0.25); I = 24% 0 5 0 5 10

Test for overall effect: Z = 1.35 (P = 0.18) Favours [experimental] Favours [control]

Cinco estudios midieron los triglicéridos a los 4-8 meses, con un
total de 3203 participantes en el grupo intervencién y 3144 en el
grupo control, con moderada heterogeneidad (I?=33%) y obtenién-
dose una reduccién significativa para este periodo de seguimiento
-12.50 (IC 95%, -17.36 2 -7.65) (p=0<0.00001).

Figura 36. Triglicéridos (4-8 meses)

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD_Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
Adachi 2013 135 104 78 133 70 69 29% 2.00[-26.38, 30.38]
Davies 2008 179.8 1297 392 191.32 170.78 342  4.8% -11.52[-33.71, 10.67] —
Deakin 2006 177.14 11139 152 186 110.35 149  3.8% -8.86[-33.91, 16.19] I —
Hermanns 2012 193.7 136.1 85 1659 107.1 82 1.7%  27.80[-9.27, 64.87]
Redmon 2010 152 93 2496 166 95 2502 86.8% -14.00[-19.21,-8.79] : 3
Total (95% CI) 3203 3144 100.0% -12.50 [-17.36, -7.65] <
Heterogeneity: Chi? = 5.95, df = 4 (P = 0.20); I? = 33% _5=0 25 3 255 550

Test for overall effect: Z = 5.05 (P < 0.00001) Favours [experimental] Favours [control]

Cinco estudios midieron los triglicéridos 12-14 meses, con un total
de 3171 participantes en el grupo intervencion y 3197 en el grupo
control, con elevada heterogeneidad (I>=75%) y obteniéndose una
reduccién no significativa para este periodo de seguimiento -9.56
(IC 95%, -19.96 a 0.84) (p=0.07).

Figura 37. Triglicéridos (12-14 meses)

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD_Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Davies 2008 185.11 136.1 404 178.92 155.23 345 14.2% 6.19 [-14.89, 27.27] ™
Deakin 2006 159.43 110.7 150 159.43 80.51 141 13.4% 0.00 [-22.15, 22.15] I
Horsten 2005 149.68 54.91 44 195.74 82.37 60 10.7% -46.06[-72.47,-19.65] — =
Mash 2014 185.62 4254 391 189.48 464 475 30.7% -3.86 [-9.79, 2.07] —ET
Redmon 2010 152 93 2182 166 95 2176 31.1% -14.00 [-19.58, -8.42] -
Total (95% ClI) 3171 3197 100.0% -9.56 [-19.96, 0.84] ’

Heterogeneity: Tau? = 82.50; Chi = 16.14, df = 4 (P = 0.003); I> = 75%

Test for overall effect: Z = 1.80 (P = 0.07) -50 25 0 25 50

Favours [experimental] Favours [control]
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6.1.6.3 Control antropométrico: IMC

Tres estudios midieron el indice de masa corporal (IMC) a los 4-6
meses, con un total de 365 participantes en el grupo intervencion
y 345 en el grupo control, con baja heterogeneidad (I?°=15%) y obte-
niéndose un incremento significativo para este periodo de segui-
miento en el grupo control 0.92 (IC 95%, 0.08 a 1.75) (p=0.03).

Figura 38. IMC (4-6 meses)

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean  SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
Adachi 2013 256 43 91 245 44 82 41.4% 1.10[-0.20, 2.40] T
Deakin 2006 307 54 152 304 58 149 435% 0.30[-0.97,1.57] —
Thom 2013 35 82 122 328 86 114 151% 2.20[0.05, 4.35]
Total (95% CI) 365 345 100.0% 0.92[0.08, 1.75] s 2

Heterogeneity: Chi? = 2.36, df =2 (P = 0.31); I? = 15%

Test for overall effect: Z = 2.15 (P = 0.03) 4 2 0 2 4

Favours [expe_rimental] Favours [control]

Seis estudios midieron el IMC a los 12-14 meses, con un total de 2541
participantes en el grupo intervencién y 2545 en el grupo control,
con elevada heterogeneidad (I2=97%) y obteniéndose una reduc-
cién no significativa para este periodo de seguimiento -0.89 (IC
95%, -2.73 a 0.95) (p=0.34).

Figura 39. IMC (12-14 meses)

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Adolfsson 2007 30 4 42 294 33 46 17.3% 0.60 [-0.94, 2.14] -
Deakin 2006 306 55 150 31 64 141 17.8% -0.40[-1.77, 0.97] T
Houwelling 2011 304 154 102 30 1.3 104 19.6% 0.40[0.01, 0.79] =
Hérsten 2005 287 46 44 307 6 60 15.9% -2.00 [-4.04, 0.04]
Redmon 2010 328 6.1 2182 357 59 2176 19.6% -2.90 [-3.26, -2.54] -
Welch 2011 326 6.3 21 338 6.9 18  9.8% -1.20[-5.37,2.97]
Total (95% Cl) 2541 2545 100.0% -0.89 [-2.73, 0.95] *

Heterogeneity: Tau? = 4.46; Chi> = 158.55, df =5 (P < 0.00001); I = 97%

Test for overall effect: Z=0.95 (P = 0.34) -4 2 0 2 4

Favours [experir%ental] Favours [control]

Dos estudios midieron el IMC a los 24-36 meses, con un total de 622
participantes en el grupo intervenciény 564 en el grupo control, con
elevada heterogeneidad (I>=82%) y obteniéndose una reduccién no
significativa para este periodo de seguimiento -0.26 (IC 95%, -1.31a
0.79) (p=0.63).
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Figura 40. IMC (24-36 meses)

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% ClI
Khunti 2012 3149 233 322 31.26 298 264 547% 0.23 [-0.21, 0.67]
Salinero-Fort 2011 29.58 4.58 300 30.43 519 300 45.3%  -0.85[-1.63,-0.07] ——
Total (95% Cl) 622 564 100.0% -0.26 [-1.31, 0.79]

Heterogeneity: Tau? = 0.48; Chi? = 5.55, df = 1 (P = 0.02); I = 82%

Test for overall effect: Z = 0.48 (P = 0.63) 4 2 0 2 4

Favours [experimental] Favours [control]

6.1.6.4 Resultados autoevaluados por pacientes
6.1.6.4.1 Autocuidado

Dos estudios midieron el autocuidado en diabetes, mediante el
cuestionario SDSCA (Summary of Diabetes Self-Care Activities
Measure), que es un cuestionario de 12 items en el que se abordan
diferentes areas de autocuidados presentes en las personas con
DM tipo 2 como son la alimentacioén, la actividad fisica, la medi-
cacion, el autoanalisis de glucemia capilar o el tabaquismo. Con-
cretamente, se pudo meta-analizar dos areas: el cuidado de los pies
y la practica de actividad fisica, con un total de 491 participantes
en el grupo intervencién y 566 en el grupo control a los 12-14 me-
ses, con elevada heterogeneidad (12=91% y 83% respectivamente)
y obteniéndose un incremento no significativo para ambos en ese
periodo de seguimiento: 0.19 (IC 95%, -0.60 a 0.97) (p=0.64) para
el cuidado de los pies y 0.35 (IC 95%, -0.63 a 1.32) (p=0.49) para la
practica de actividad fisica.

Figura 41. Dimension del SDSCA: cuidado de los pies (12-14 meses)

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean  SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% ClI
Deakin 2006 28 13 100 22 14 91 484% 0.60 [0.22, 0.98] — &
Mash 2014 55 21 391 57 1.8 475 51.6% -0.20 [-0.46, 0.06]
Total (95% CI) 491 566 100.0% 0.19 [-0.60, 0.97]

Heterogeneity: Tau? = 0.29; Chi? = 11.32, df = 1 (P = 0.0008); I> = 91%

Test for overall effect: Z = 0.47 (P = 0.64) A 05 0 05 !

Favours [control] Favours [experimental]
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Figura 42. Dimension del SDSCA: actividad fisica (12-14 meses)

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Deakin 2006 26 24 100 1.7 27 91 44.5% 0.90[0.17, 1.63] —
Mash 2014 39 23 391 4 26 475 555% -0.10 [-0.43, 0.23]
Total (95% CI) 491 566 100.0% 0.35[-0.63, 1.32]
Heterogeneity: Tau? = 0.42; Chi2 = 6.04, df = 1 (P = 0.01); I* = 83% 2 1 s 1 2
Test for overall effect: Z = 0.69 (P = 0.49) Favours [control] Favours [experimental]

6.1.6.4.2 Medicion de la esfera psicosocial

Algunos estudios midieron el estrés relacionado con la diabetes,
mediante la escala PAID (Problem Areas in Diabetes Scale). Este
cuestionario valora un rango de problemas emocionales referi-
dos con frecuencia por pacientes adultos con DM tipo 1y tipo 2,y
se compone de 20 items puntuados de 0O a 4, que representan una
Unica drea de angustia emocional especifica de diabetes. Concreta-
mente, tres estudios lo utilizaron para medir el estrés relacionado
con la diabetes, a los 6 meses, con un total de 202 participantes en
el grupo intervencién y 232 en el grupo control, con alta heteroge-
neidad (I?>=57%) y obteniéndose una reduccién no significativa para
este periodo de seguimiento:-0.54 (IC 95%, -4.41 a 3.33) (p=0.78).

Figura 43. Estrés relacionado con la diabetes (6 meses)

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Van der Wulp 2012 12.74 14.02 59 11.09 14.99 60 28.4% 1.65 [-3.56, 6.86] =
Sturt 2008 17 14 58 22 17 90 29.5% -5.00 [-10.03, 0.03] I E—|
Hermanns 2012 491 97 85 48 112 82 421% 1.10 [-2.08, 4.28] — T
Total (95% CI) 202 232 100.0%  -0.54 [-4.41, 3.33] ’
Heterogeneity: Tau? = 6.64; Chi2 = 4.62, df = 2 (P = 0.10); 12 = 57% _1=0 5 S 5 1=0
Test for overall effect: Z = 0.27 (P = 0.78) Favours [experimental] Favours [control]

6.1.7 Analisis de sensibilidad

Se han realizado analisis de sensibilidad de diversos subgrupos
atendiendo a: modalidad de intervencién, modelo tedrico, control
metabdlico al inicio de la intervencién, tiempo de diagnéstico de la
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DMy tipo de disefio de investigacidn; considerandose tanto la me-
jora en la heterogeneidad del meta-analisis como en el resultado
obtenidos (media y desviacién estandar).

HbA1c (6-8 meses). Para esta variable, a los 6-8 meses de segui-
miento, se realiz6 analisis de sensibilidad en funcién del modelo teé6-
ricoutilizado, el disefio del estudio (ECA vs. cluster), dela HbA1icbasal
(< 0 > 8%), de la modalidad de la intervencién (individual vs. grupal)
y de los proveedores que realizaron la intervencién (profesionales vs.
pacientes expertos). Aunque los estudios con un disefio basado en
un ECA o con una HbA1c basal > 8% mejoran los resultados (-0.34 y
-0.16) respectivamente, en ambos se aumenta la heterogeneidad. Sin
embargo, al ajustar por estudios con una modalidad de intervencién
individual, no solo se redujo la HbA1c (-0.31, IC 95%, -0.52 a -0.10),
sino que también se redujo la heterogeneidad (I>=38%).

Figura 44. HbA1c (6-8 meses) ajustado por modelo teérico

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight 1V, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
Adachi 2013 67 12 84 7 1 70 0.0% -0.30[-0.65, 0.05]
Davies 2008 6.8 191 392 6.79 1.75 342 46.2% 0.01[-0.25,0.27]
Hermanns 2012 79 12 85 78 15 82 19.0% 0.10[-0.31,0.51] N e —
Sturt 2008 84 14 88 84 14 114 214% 0.00[-0.39, 0.39] .
Thom 2013 8.98 2 122 955 23 114 0.0% -0.57[-1.12,-0.02]
Wattana 2007 74 125 75 8.02 1.75 72 13.3% -0.62[-1.11,-0.13] -
Total (95% CI) 640 610 100.0% -0.06 [-0.24, 0.12] *

Heterogeneity: Chi? = 5.89, df = 3 (P = 0.12); I = 49% + + t + +
Test f Il effect: Z = 0.64 (P = 0.52 - -05 0 05 1
estfor overall effect: Z = 0.64 (P = 0.52) Favours [experimental] Favours [control]

Figura 45. HbA1c (6-8 meses) ajustado por disefio clister

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight 1V, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
Adachi 2013 67 12 84 7 1 70 28.4% -0.30[-0.65, 0.05]
Davies 2008 6.8 191 392 6.79 1.75 342 48.9% 0.01[-0.25,0.27]
Hermanns 2012 79 12 85 78 15 82 0.0% 0.10[-0.31,0.51]
Sturt 2008 84 14 88 84 14 114 226% 0.00[-0.39, 0.39]
Thom 2013 8.98 2 122 955 23 114 0.0% -0.57[-1.12,-0.02]
Wattana 2007 74 125 75 8.02 1.75 72 0.0% -0.62[-1.11,-0.13]
Total (95% CI) 564 526 100.0% -0.08 [-0.27, 0.10]

Heterogeneity: Chi? =2.15, df =2 (P = 0.34); 2= 7% + + + + +
Test f Il effect: Z = 0.85 (P = 0.40 - -05 0 05 1
estfor overall effect: Z = 0.85 (P = 0.40) Favours [experimental] Favours [control]
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Figura 46. HbA1c (6-8 meses) ajustado por disefio ECA

Experimental Control Mean Difference Mean Difference

Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Adachi 2013 67 12 84 7 1 70  0.0% -0.30 [-0.65, 0.05]
Davies 2008 6.8 191 392 6.79 1.75 342 0.0% 0.01[-0.25, 0.27]
Hermanns 2012 79 12 85 78 15 82 36.6% 0.10 [-0.31, 0.51] —
Sturt 2008 84 14 88 84 14 114 0.0% 0.00 [-0.39, 0.39]
Thom 2013 8.98 2 122 955 23 114 304% -0.57 [-1.12, -0.02] I
Wattana 2007 74 125 75 8.02 1.75 72 33.0% -0.62 [-1.11, -0.13] —
Total (95% Cl) 282 268 100.0% -0.34 [-0.83, 0.15] —~ecostt
ity: 2= - Chiz = = = - |2 = 679 + + + +
Heterogeneity: Tau? = 0.13; Chi? = 6.14, df = 2 (P = 0.05); I? = 67% B 05 0 05 1

Test for overall effect: Z = 1.37 (P =0.17)

Favours [experimental]

Figura 47. HbA1c (6-8 meses) ajustado por HbA1c basal > 8%

Experimental

Control

Mean Difference

Favours [control]

Mean Difference

Study or Subgroup Mean  SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Adachi 2013 6.7 1.2 84 7 1 70 0.0% -0.30 [-0.65, 0.05]

Davies 2008 6.8 191 392 6.79 1.75 342 27.6% 0.01[-0.25, 0.27] —
Hermanns 2012 79 12 85 78 15 82 20.0% 0.10 [-0.31, 0.51] N
Sturt 2008 84 14 88 84 14 114 211% 0.00 [-0.39, 0.39] —_—
Thom 2013 8.98 2 122 955 23 114 14.6%  -0.57 [-1.12,-0.02] - |

Wattana 2007 74 125 75 8.02 1.75 72 16.7%  -0.62[-1.11,-0.13] —

Total (95% Cl) 762 724 100.0% -0.16 [-0.43, 0.11] .

Heterogeneity: Tau? = 0.05; Chi? = 8.87, df =4 (P = 0.06); I> = 55%

Test for overall effect: Z = 1.19 (P = 0.23)

1 05
Favours [experimental]

L4

0

05

Favours [control]

1

on individual

Figura 48. HbA1c (6-8 meses) ajustado intervenc

Experimental

Control

Mean Difference

Mean Difference

Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI 1V, Fixed, 95% CI
Adachi 2013 6.7 12 84 7 1 70 37.2% -0.30[-0.65, 0.05] — &
Davies 2008 6.8 191 392 6.79 1.75 342 0.0% 0.01[-0.25,0.27]
Hermanns 2012 79 12 85 78 15 82 0.0% 0.10[-0.31, 0.51]
Sturt 2008 84 14 88 84 14 114 29.6% 0.00[-0.39, 0.39] —
Thom 2013 8.98 2 122 955 23 114 14.8% -0.57[-1.12,-0.02] e —
Wattana 2007 74 125 75 8.02 1.75 72 18.4% -0.62[-1.11,-0.13] - =
Total (95% Cl) 369 370 100.0% -0.31[-0.52, -0.10] .
S iz = - - . |2 = 280 } } t t
Heterogeneity: Chi? = 4.81, df =3 (P = 0.19); 1> = 38% M 05 0 05 1

Test for overall effect: Z = 2.87 (P = 0.004)

Favours [experimental]

Favours [control]

Figura 49. HbA1c (6-8 meses) ajustado proveedores profesionales

Experimental

Study or Subgroup Mean SD Total Mean

Control

SD Total Weight

Mean Difference
1V, Fixed, 95% CI

Mean Difference
1V, Fixed, 95% CI

Adachi 2013 67 12 84 7 1 70 21.2% -0.30[-0.65,0.05]
Davies 2008 68 191 392 679 175 342 36.5% 0.01[-0.25,0.27]

Hermanns 2012 79 12 8 78 15 8 150% 0.10[-0.31,0.51] e
Sturt 2008 84 14 88 84 14 114 16.9% 0.00[-0.39, 0.39] s
Thom 2013 8.98 2 122 955 23 114 0.0% -0.57[1.12,-0.02]

Wattana 2007 74 125 75 802 1.75 72 105% -0.62[-1.11,-0.13] —_—

Total (95% Cl) 724 680 100.0% -0.11 [-0.27, 0.05] -
Heterogeneity: Chi? = 7.34, df = 4 (P = 0.12); I2 = 46% 1 _0{5 o 065

Test for overall effect: Z = 1.35 (P = 0.18)

Favours [experimental]

Favours [control]
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HbA1c (12-14 meses). Igualmente, para esta variable, a los 12-14
meses de seguimiento, se realizd analisis de sensibilidad en fun-
cion del tipo de disefio del estudio (ECA vs. claster), de la HbA1c
basal (< 0 > 8%) y de la modalidad de la intervencién (individual
vs. grupal). Aunque los estudios con un disefio por cltster, HbAic
> 8% y modalidad de intervencion individual mejoraron la hetero-
geneidad (I?=92%, 71% y 84%, respectivamente), no fue asi con los
resultados. No obstante, ajustado por HbA1c < 8% se redujo leve-
mente la heterogeneidad (I1°=84%, siendo la previa 95%) y los resul-
tados (-0.46, IC 95%, -0.76 a -0.16).

Figura 50. HbA1c (12-14 meses) ajustado por disefio clister

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Adolfsson 2007 7.3 1.3 42 74 11 46 0.0% -0.10[-0.61, 0.41]
Clancy 2007 9.1 0.224 96 9 0.26 90  0.0% 0.10[0.03, 0.17]
Davies 2008 6.81 205 404 6.69 1.8 345 33.8% 0.12[-0.16, 0.40] T
De Pue 2013 9.3 2 104 10 23 164 0.0% -0.70 [-1.22, -0.18]
Deakin 2006 71 1.1 150 78 16 141 0.0% -0.70 [-1.02, -0.38]
Houwelling 2011 751 103 102 743 13 104 0.0% 0.08 [-0.24, 0.40]
Horsten 2005 54 07 44 64 11 60 32.5%  -1.00[-1.35,-0.65] —
Mash 2014 8.4 2 391 8.8 22 475 33.7% -0.40[-0.68, -0.12] —
Redmon 2010 6.6 1 2182 71 12 2176 0.0% -0.50 [-0.57, -0.43]
Welch 2011 7.4 14 21 79 14 18 0.0% -0.50 [-1.38, 0.38]
Total (95% Cl) 839 880 100.0% -0.42 [-1.03, 0.19] ‘>
Heterogeneity: Tau? = 0.26; Chi? = 24.78, df = 2 (P < 0.00001); I? = 92% 1 _05‘5 o

Test for overall effect: Z = 1.35 (P = 0.18) Favours [experimental] Favoul;s [control]

Figura 51. HbA1c (12-14 meses) ajustado por disefio ECA

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Adolfsson 2007 7.3 1.3 42 74 11 46 12.8% -0.10 [-0.61, 0.41] -
Clancy 2007 9.1 0.224 96 9 0.26 90 17.9% 0.10[0.03, 0.17] .
Davies 2008 6.81 205 404 669 18 345 0.0% 0.12[-0.16, 0.40]
De Pue 2013 9.3 2 104 10 23 164 125% -0.70 [-1.22, -0.18]
Deakin 2006 71 1.1 150 78 16 141 155% -0.70[-1.02, -0.38] e
Houwelling 2011 751 1.03 102 743 13 104 155% 0.08 [-0.24, 0.40] -
Horsten 2005 5.4 0.7 44 64 11 60  0.0% -1.00 [-1.35, -0.65]
Mash 2014 8.4 2 391 88 22 475 0.0% -0.40[-0.68, -0.12]
Redmon 2010 6.6 1 2182 71 12 2176 17.9% -0.50 [-0.57, -0.43] -
Welch 2011 7.4 1.4 21 79 14 18  8.0% -0.50 [-1.38, 0.38] e
Total (95% CI) 2697 2739 100.0% -0.31 [-0.64, 0.03] -~

Heterogeneity: Tau? = 0.16; Chi? = 166.33, df = 6 (P < 0.00001); I> = 96%

Test for overall effect: Z = 1.81 (P = 0.07) -1 -0.5 0 0.5 1

Favours [experimental] Favours [control]
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Figura 52. HbA1c (12-14 meses) ajustado por HbA1c > 8%

Experimental Control

Mean Difference
IV, Random, 95% CI

Mean Difference
1V, Random, 95% CI

Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight
Adolfsson 2007 7.3 1.3 42 74 11 46 0.0%
Clancy 2007 9.1 0.224 96 9 0.26 90 28.9%
Davies 2008 6.81 205 404 669 18 345 23.6%
De Pue 2013 9.3 2 104 10 23 164 157%
Deakin 2006 71 1.1 150 78 16 141 0.0%
Houwelling 2011 751 103 102 743 13 104 0.0%
Horsten 2005 5.4 0.7 44 64 11 60 0.0%
Mash 2014 8.4 2 391 88 22 475 23.4%
Redmon 2010 6.6 1 2182 71 12 2176 0.0%
Welch 2011 7.4 1.4 21 79 14 18  8.4%
Total (95% Cl) 1016 1092 100.0%

Heterogeneity: Tau? = 0.08; Chiz = 21.52, df = 4 (P = 0.0003); I = 81%
Test for overall effect: Z = 1.22 (P = 0.22)

-0.10 [-0.61, 0.41]

0.10[0.03, 0.17]

0.12 [-0.16, 0.40]
0.70 [-1.22, -0.18]
0.70 [-1.02, -0.38]

0.08 [-0.24, 0.40]
-1.00 [-1.35, -0.65]
-0.40 [-0.68, -0.12]
-0.50 [-0.57, -0.43]
-0.50 [-1.38, 0.38]

-0.19 [-0.49, 0.11]

L
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Favours [experimental] Favours [control]

Figura 53. HbA1c (12-14 meses) ajustado por HbA1c < 8%

Experimental Control

Mean Difference
IV, Random, 95% CI

Mean Difference
1V, Random, 95% CI

Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight
Adolfsson 2007 7.3 1.3 42 74 11 46  15.0%
Clancy 2007 9.1 0.224 96 9 0.26 90  0.0%
Davies 2008 6.81 205 404 6.69 1.8 345 0.0%
De Pue 2013 9.3 2 104 10 23 164 0.0%
Deakin 2006 71 1.1 150 78 16 141 20.1%
Houwelling 2011 751 103 102 743 13 104 20.0%
Horsten 2005 5.4 0.7 44 64 11 60 19.3%
Mash 2014 8.4 2 391 8.8 22 475 0.0%
Redmon 2010 6.6 1 2182 71 12 2176 256%
Welch 2011 7.4 1.4 21 79 14 18  0.0%
Total (95% CI) 2520 2527 100.0%

Heterogeneity: Tau? = 0.09; Chi2 = 24.52, df = 4 (P < 0.0001); 1> = 84%
Test for overall effect: Z = 3.00 (P = 0.003)

-0.10 [-0.61, 0.41]

0.10[0.03, 0.17]

0.12 [-0.16, 0.40]
0.70 [-1.22, -0.18]
0.70 [-1.02, -0.38]

0.08 [-0.24, 0.40]
-1.00 [-1.35, -0.65)
-0.40 [-0.68, -0.12]
-0.50 [-0.57, -0.43]
-0.50 [-1.38, 0.38]

-0.46 [-0.76, -0.16]
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Favours [experimental] Favours [control]

Figura 54. HbA1c (12-14 meses) ajustado por intervencion grupal

Experimental Control

Mean Difference
IV, Random, 95% CI

Mean Difference
IV, Random, 95% CI

Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight
Adolfsson 2007 7.3 1.3 42 74 11 46 17.2%
Clancy 2007 9.1 0.224 96 9 0.26 90 0.0%
Davies 2008 6.81 205 404 669 18 345 21.2%
De Pue 2013 9.3 2 104 10 23 164 0.0%
Deakin 2006 71 1.1 150 78 16 141 20.5%
Houwelling 2011 751 103 102 743 13 104 0.0%
Horsten 2005 5.4 0.7 44 64 11 60 20.0%
Mash 2014 8.4 2 391 88 22 475 21.1%
Redmon 2010 6.6 1 2182 71 12 2176 0.0%
Welch 2011 7.4 14 21 79 14 18 0.0%
Total (95% CI) 1031 1067 100.0%

Heterogeneity: Tau? = 0.18; Chi? = 29.95, df = 4 (P < 0.00001); I* = 87%
Test for overall effect: Z = 2.04 (P = 0.04)

-0.10 [-0.61, 0.41]

0.10[0.03, 0.17]

0.12 [-0.16, 0.40]
0.70 [-1.22, -0.18]
0.70 [-1.02, -0.38]

0.08 [-0.24, 0.40]
-1.00 [-1.35, -0.65)
-0.40 [-0.68, -0.12]
-0.50 [-0.57, -0.43]
-0.50 [-1.38, 0.38]

-0.42 [-0.82, -0.02]
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Figura 55. HbA1c (12-14 meses) ajustado por intervencion individual

Experimental

Study or Subgroup  Mean

SD_Total Mean

SD Total Weight

Mean Difference

IV, Random, 95% CI

Mean Difference
IV, Random, 95% CI

Adolfsson 2007 7.3 1.3 42
Clancy 2007 9.1 0.224 96
Davies 2008 6.81 205 404
De Pue 2013 9.3 2 104
Deakin 2006 71 1.1 150
Houwelling 2011 751 1.03 102
Hérsten 2005 54 07 44
Mash 2014 8.4 2 391
Redmon 2010 6.6 1 2182
Welch 2011 74 14 21
Total (95% Cl) 2388

Test for overall effect: Z = 1.67 (P = 0.09)

Asimismo, se realiz6 analisis de sensibilidad parala HbAicalos 3-4
meses y 24-36 meses de seguimiento, en funcién de diagnostico de
DM (reciente vs. no reciente). Para ambos periodos de seguimiento,
la heterogeneidad se redujo completamente (I>= 0%) y mejor6 el
resultado en ambos periodos, siendo sensiblemente mejor en el se-

Control
74 11 46
9 0.26 90
6.69 1.8 345
10 23 164
78 16 141
743 13 104
64 1.1 60
8.8 22 475
71 12 2176
79 14 18

0.0%
0.0%
0.0%
25.3%
0.0%
33.5%
0.0%
0.0%
41.2%
0.0%

2444 100.0%
Heterogeneity: Tau? = 0.11; Chi? = 12.81, df = 2 (P = 0.002); I = 84%

-0.10 [-0.61, 0.41]

0.10[0.03, 0.17]

0.12 [-0.16, 0.40]
0.70 [-1.22, -0.18]
0.70 [-1.02, -0.38]

0.08 [-0.24, 0.40]
-1.00 [-1.35, -0.65)
-0.40 [-0.68, -0.12]
-0.50 [-0.57, -0.43]
-0.50 [-1.38, 0.38]

-0.36 [-0.77, 0.06]

et

4 05 0 05 1
Favours [experimental] Favours [control]

guimiento a los 24-36 meses (-0.37, IC 95%, -0.56 2 -0.19).

Figura 56. HbA1c (3-4 meses) ajustado diagndstico DM no reciente

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight 1V, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
Gregg 2007 7.47 146 40 8.07 222 33 10.3% -0.60[-1.48,0.28] —
D’Eramo Melkus 2010 732 1.41 40 7.35 1.71 37 16.2% -0.03[-0.73,0.67] -1
Deakin 2006 74 13 152 7.8 16 149 736% -0.40[-0.73,-0.07] ——
Davies 2008 7.07 177 404 6.97 165 345 0.0% 0.10[-0.15,0.35]
Total (95% CI) 232 219 100.0% -0.36 [-0.64, -0.08] e 2
Heterogeneity: Chiz = 1.19, df = 2 (P = 0.55); I?= 0% 2 1 s 1

Test for overall effect: Z =2.50 (P = 0.01)

Favours [experimental] Favours [control]

Figura 57. HbA1c (24-36 meses) ajustado diagnéstico DM no reciente

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI 1V, Fixed, 95% CI
D’Eramo Melkus 2010 72 215 40 8 2.41 37  31% -0.80[-1.82,0.22]
Khunti 2012 6.98 233 321 6.89 216 264 0.0% 0.09[-0.27, 0.45]
Salinero-Fort 2011 7.02 12 300 7.38 1.1 300 96.9% -0.36[-0.54,-0.18] ‘.‘
Total (95% CI) 340 337 100.0% -0.37 [-0.56, -0.19] ‘
Heterogeneity: Chi2 = 0.69, df =1 (P = 0.41); I2= 0% 2 1 3 1

Test for overall effect: Z = 4.04 (P < 0.0001)

Favours [experimental] Favours [control]
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Presion arterial sistolica (4-8 meses). Para esta variable, a los 4-8
meses de seguimiento, se realizd analisis de sensibilidad en fun-
cién de la modalidad de la intervencién (individual vs. grupal) y de
los proveedores que realizaron la intervencién (profesionales vs.
pacientes expertos). Aunque los estudios ajustados por proveedor
profesional lograron mejorar la heterogeneidad (I>= 39%) y resulta-
dos (-0.96, IC 95%, -2.87 a 0.94) Los estudios ajustados por modali-
dad individual y grupal redujeron la heterogeneidad (I*>= 0% y 37%,
respectivamente), pero los resultados fueron mejores ajustando
con la modalidad de intervencién grupal (-1.53, IC 95%, 3.61a 0.54).

Figura 58. PAS (4-8 meses) ajustado por modalidad intervencion grupal

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight 1V, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
Adachi 2013 132 15 84 130 16 81 0.0% 2.00[-2.74, 6.74]
Davies 2008 133.11 16.56 392 134.07 18.87 342 64.6% -0.96[-3.55, 1.63] ——
Deakin 2006 1426 188 152 147.8 227 149 19.4% -5.20[-9.91,-0.49] I
Hermanns 2012 139.1 166 85 1385 176 82 16.0% 0.60[-4.59, 5.79] S e —
Thom 2013 1442 201 122 1397 241 114 0.0% 4.50[-1.18,10.18]
Total (95% ClI) 629 573 100.0% -1.53 [-3.61, 0.54] ’»
Heterogeneity: Chi? = 3.16, df = 2 (P = 0.21); 12 = 37% = £ s : s

Test for overall effect: Z = 1.45 (P = 0.15) Favours [experimental] Favours [control]

Figura 59. PAS (4-8 meses) ajustado por modalidad intervencion

. o o
individual
Experimental Control Mean Difference Mean Difference

Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight 1V, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI

Adachi 2013 132 15 84 130 16 81 59.0% 2.00 [-2.74,6.74] i

Davies 2008 133.11 16.56 392 134.07 18.87 342 0.0% -0.96[-3.55, 1.63]

Deakin 2006 1426 188 152 1478 227 149 0.0% -5.20[-9.91, -0.49]

Hermanns 2012 139.1 166 85 1385 17.6 82 0.0% 0.60[-4.59, 5.79]

Thom 2013 1442 201 122 139.7 241 114 41.0% 4.50[-1.18,10.18] T &

Total (95% Cl) 206 195 100.0% 3.02 [-0.61, 6.66] ~reetti——

Heterogeneity: Chi? = 0.44, df =1 (P = 0.51); 2= 0% _150 _55 o : 150
Test for overall effect: Z = 1.63 (P = 0.10) Favours [experimental] Favours [control]

Figura 60. PAS (4-8 meses) ajustado por proveedor profesional

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD_Total Mean SD_Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
Adachi 2013 132 15 84 130 16 81 16.1% 2.00[-2.74, 6.74] —
Davies 2008 133.11 16.56 392 134.07 18.87 342 54.1% -0.96[-3.55, 1.63] ——
Deakin 2006 1426 188 152 1478 227 149 16.3% -5.20[-9.91,-0.49] -
Hermanns 2012 139.1  16.6 85 1385 176 82 13.4% 0.60[-4.59,5.79] I
Thom 2013 1442 201 122 139.7 241 114 0.0% 4.50[-1.18, 10.18]
Total (95% Cl) 713 654 100.0% -0.96 [-2.87, 0.94] q»

Heterogeneity: Chi? = 4.96, df = 3 (P = 0.18); 1> = 39% t t t + t
Test Il effect: Z = 0.99 (P = 0.32 <10 -5 0 5 10
est for overall effect: 2 =0.99 (P = 0.32) Favours [experimental] Favours [control]
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Presion arterial sistolica (12-14 meses). Para esta variable, a los
12-14 meses de seguimiento, se realiz6 anadlisis de sensibilidad en
funcién de diagndstico de DM (reciente vs. no reciente), tipo de di-
sefo (ECA vs. clister) y la modalidad de la intervencién (individual
vs. grupal). Los ajustes por modalidad de diagndstico de DM no re-
ciente, disefio basado en ECA e intervencion individual consiguie-
ron reduccién completa de heterogeneidad (I>= 0%), obteniéndose
en este ultimo ajuste de modalidad de intervencién individual, el
mejor resultado (-4.11, IC 95%, -5.09 a -3.12).

Figura 61. PAS (12-14 meses) ajustado por diagndstico DM no reciente

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
Davies 2008 134.98 19.43 404 133.76 17.05 345 0.0% 1.22[-1.39, 3.83]
Deakin 2006 1413 16.8 150 1444 235 141 3.8% -3.10[-7.82, 1.62] —
Houwelling 2011 150.1 18.29 102 155.7 16.91 104 3.7% -5.60[-10.41,-0.79] e
Mash 2014 1431 242 391 1461 246 475 8.0%  -3.00[-6.26, 0.26] /1
Redmon 2010 122 17 2182 126 17 2176 83.8% -4.00[-5.01,-2.99] .
Welch 2011 1245 151 21 1344 21.16 18 0.6% -9.90[-21.62, 1.82] —
Total (95% Cl) 2846 2914 100.0% -3.98 [-4.91, -3.06] *
Heterogeneity: Chi? = 1.90, df = 4 (P = 0.75); 1= 0% _2=0 -1:0 o 150 2=0
Test for overall effect: Z = 8.44 (P < 0.00001) Favours [experimental] Favours [control]
o . . ~
Figura 62. PAS (12-14 meses) ajustado disefio ECA
Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD_Total Mean SD_Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
Davies 2008 134.98 19.43 404 133.76 17.05 345 0.0% 1.22[-1.39, 3.83]
Deakin 2006 1413 16.8 150 1444 235 141 42% -3.10[-7.82, 1.62] [~
Houwelling 2011 150.1 18.29 102 1557 16.91 104  4.0% -5.60[-10.41,-0.79] I
Mash 2014 1431 242 391 1461 246 475 0.0%  -3.00[-6.26, 0.26]
Redmon 2010 122 17 2182 126 17 2176 91.1% -4.00 [-5.01, -2.99] .
Welch 2011 1245 151 21 1344 21.16 18 0.7% -9.90[-21.62, 1.82] —
Total (95% CI) 2455 2439 100.0% -4.07 [-5.03, -3.10] ¢+
Heterogeneity: Chiz = 1.52, df = 3 (P = 0.68); 1> = 0% _2=0 -1:0 5 1=0 2=0

Test for overall effect: Z = 8.27 (P < 0.00001) Favours [experimental] Favours [control]

Figura 63. PAS (12-14 meses) ajustado por modalidad intervencién grupal

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD _Total Mean SD_Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% ClI
Davies 2008 134.98 1943 404 133.76 17.05 345 40.5% 1.22[-1.39, 3.83] -
Deakin 2006 1413 16.8 150 1444 235 141 24.6% -3.10[-7.82, 1.62] e
Houwelling 2011 150.1 1829 102 1557 16.91 104 0.0% -5.60[-10.41,-0.79]
Mash 2014 1431 242 391 1461 246 475 34.9% -3.00 [-6.26, 0.26] —
Redmon 2010 122 17 2182 126 17 2176 0.0% -4.00 [-5.01, -2.99]
Welch 2011 1245 151 21 1344 21.16 18 0.0%  -9.90[-21.62, 1.82]
Total (95% Cl) 945 961 100.0% -1.32 [-4.43, 1.80] q

Heterogeneity: Tau? = 4.47; Chi2 = 4.95, df = 2 (P = 0.08); I> = 60%

Test for overall effect: Z = 0.83 (P = 0.41)

20 10 0 10 20

Favours [experimental] Favours [control]
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Figura 64. PAS (12-14 meses) ajustado por modalidad intervencion
individual

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI 1V, Fixed, 95% CI
Davies 2008 134.98 19.43 404 133.76 17.05 345 0.0% 1.22[-1.39, 3.83]
Deakin 2006 1413 168 150 1444 235 141 0.0% -3.10[-7.82, 1.62]
Houwelling 2011 150.1 18.29 102 1557 16.91 104 4.2% -5.60[-10.41,-0.79] -
Mash 2014 1431 242 391 146.1 246 475 0.0% -3.00[-6.26, 0.26]
Redmon 2010 122 17 2182 126 17 2176 95.1% -4.00[-5.01, -2.99] .
Welch 2011 1245 151 21 1344 21.16 18 0.7% -9.90[-21.62, 1.82] - 1
Total (95% CI) 2305 2298 100.0% -4.11[-5.09, -3.12] ¢
Heterogeneity: Chi2 = 1.35, df = 2 (P = 0.51); I2= 0% _2=0 _1=0 o 150 250

Test for averall effect: Z = 8.18 (P < 0.00001) Favours [experimental] Favours [control]

Presion arterial diastélica (4-8 meses). Para esta variable, a los
4-8 meses de seguimiento, se realiz6 analisis de sensibilidad en
funcién de la modalidad de la intervencién (individual vs. grupal).
Este ajuste mejor6 la heterogeneidad que pasé de I>= 74% al 59%,
no obstante empeor6 el resultado, con respecto al inicial del me-
ta-anadlisis.

Figura 65. PAD (4-8 meses) ajustado por modalidad intervencién grupal

Experimental Control Mean Difference Mean Difference

Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Adachi 2013 77 1 84 72 1 81 0.0% 5.00 [1.64, 8.36]

Davies 2008 7785 10.8 392 77.51 11.03 342 425% 0.34 [-1.24,1.92]

Deakin 2006 794 95 152 811 123 149 31.1% -1.70 [-4.19, 0.79] — =
Hermanns 2012 809 94 85 783 9.9 82 26.4% 2.60[-0.33, 5.53] T
Total (95% Cl) 629 573 100.0% 0.30 [-1.75, 2.36] ’

Heterogeneity: Tau? = 1.93; Chi* = 4.85, df = 2 (P = 0.09); I> = 59%

Test for overall effect: Z=0.29 (P = 0.77) -10 5 0 5 1

Favours [experimental] Favours [control]

Presion arterial diastolica (12-14 meses). Para esta variable, alos
12-14 meses de seguimiento, se realiz6 andlisis de sensibilidad en
funcidén de tipo de diseiio (ECA vs. cluster) y modalidad de la inter-
vencion (individual vs. grupal). En el ajuste por intervencién gru-
pal, se empeor6 los resultados y la heterogeneidad. En los ajustes
por tipo de disenio ECA y modalidad de intervencién individual se
mantuvieron los resultados y mejord la heterogeneidad (I>= 0% en
ambos casos).
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Figura 66. PAD (12-14 meses) ajustado por tipo disefio ECA

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD_Total Weight 1V, Fixed, 95% CI 1V, Fixed, 95% CI
Davies 2008 78.23 11.23 404 77.57 10.89 345 0.0%  0.66[-0.93, 2.25]
Deakin 2006 78.4 96 150 802 109 141 5.0% -1.80[-4.17,0.57] -
Houwelling 2011 84 10.05 102 86 52 104 59% -2.00[-4.19,0.19] 1
Mash 2014 85 119 391 882 128 475 0.0% -3.20[-4.85, -1.55]
Redmon 2010 67 9 2182 68 10 2176 88.3% -1.00 [-1.56, -0.44] .
Welch 2011 777 99 21 821 9.2 18 0.8% -4.40[-10.40, 1.60]
Total (95% CI) 2455 2439 100.0% -1.13[-1.66, -0.59] L 2
Heterogeneity: Chiz = 2.26, df = 3 (P = 0.52); I = 0% t t t

-10 5 0 5 10

Test for overall effect: Z = 4.16 (P < 0.0001) Favours [experimental] Favours [control]

Figura 67. PAD (12-14 meses) ajustado por modalidad intervencion grupal

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD_Total Mean SD Total Weight 1V, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Davies 2008 78.23 11.23 404 77.57 10.89 345 352% 0.66 [-0.93, 2.25] T
Deakin 2006 784 96 150 80.2 109 141 30.0% -1.80 [-4.17, 0.57] —
Houwelling 2011 84 10.05 102 86 52 104 0.0% -2.00 [-4.19, 0.19]
Mash 2014 85 119 391 882 128 475 34.8% -3.20 [-4.85, -1.55] —
Redmon 2010 67 9 2182 68 10 2176 0.0% -1.00 [-1.56, -0.44]
Welch 2011 7.7 9.9 21 821 9.2 18 0.0% -4.40 [-10.40, 1.60]
Total (95% Cl) 945 961 100.0% -1.42 [-3.92, 1.08] ‘»
Heterogeneity: Tau? = 3.97; Chi2 = 11.13, df = 2 (P = 0.004); I> = 82% t t t t

10 5 0 5 10

Test for overall effect: Z = 1.11 (P = 0.27) Favours [experimental] Favours [control]

Figura 68. PAD (12-14 meses) ajustado por modalidad intervenciéon
individual

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD_Total Mean SD_Total Weight IV, Fixed, 95% CI 1V, Fixed, 95% CI
Davies 2008 78.23 11.23 404 77.57 10.89 345 0.0%  0.66 [-0.93, 2.25]
Deakin 2006 78.4 96 150 802 109 141 0.0% -1.80[-4.17,0.57]
Houwelling 2011 84 10.05 102 86 52 104 6.2% -2.00[-4.19,0.19]
Mash 2014 85 119 391 882 128 475 0.0% -3.20[-4.85, -1.55]
Redmon 2010 67 9 2182 68 10 2176 93.0% -1.00 [-1.56, -0.44] .
Welch 2011 777 99 21 821 9.2 18 0.8% -4.40[-10.40, 1.60]
Total (95% CI) 2305 2298 100.0% -1.09 [-1.63, -0.55] L 2
Heterogeneity: Chiz = 1.93, df = 2 (P = 0.38); I = 0% t t t

10 5 0 5 10

Test for overall effect: Z = 3.92 (P < 0.0001) Favours [experimental] Favours [control]

HDL-colesterol (4-8 meses). Para esta variable, a los 4-8 meses de
seguimiento, se realiz6 analisis de sensibilidad en de la modalidad
de la intervencién (individual vs. grupal). En el ajuste por interven-
cién grupal, se mantuvo la heterogeneidad (I>= 0%) y, ademds, me-
joro el resultado (0.88, IC 95%, -0.56 a 2.31).
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Figura 69. HDL-colesterol (4-8 meses) ajustado por modalidad grupal

Experimental Control Mean Difference Mean Difference

Study or Subgroup  Mean SD _Total Mean SD Total Weight 1V, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
Adachi 2013 58 20 80 59 15 68  0.0% -1.00[-6.65, 4.65]

Davies 2008 4717 1171 392 46.01 1274 342 64.7% 1.16[-0.62,2.94] -
Deakin 2006 464 116 152 46.4 1547 149 21.4% 0.00[-3.09, 3.09] -
Hermanns 2012 443 12 85 434 132 82 14.0% 0.90[-2.93,4.73]

Total (95% CI) 629 573 100.0% 0.88 [-0.56, 2.31] ’

Heterogeneity: Chiz = 0.41, df = 2 (P = 0.82); I = 0%

Test for overall effect: Z=1.20 (P = 0.23) -4 -2 0 2 4

Favours [control] Favours [experimental]

Triglicéridos (12-14 meses). Para esta variable, a los 12-14 meses
de seguimiento, se realizé analisis de sensibilidad en la modalidad
de diagnostico de DM (reciente vs. no reciente). En el ajuste por
diagnéstico DM no reciente hubo un ligero empeoramiento de la
heterogeneidad que pasé de un I*= 75% al 79%; no obstante, se me-
jor6 el resultado (-12.15, IC 95%, -23.33 2 -0.97).

Estrés relacionado con la DM (6 meses). Para esta variable, a los
6 meses de seguimiento, se realiz6 analisis de sensibilidad en la
modalidad de tipo de disefio (ECA vs. clister). En el ajuste por tipo
de disefio basado en ECA mejoré la heterogeneidad, que pasé de
un I>= 57% al 0%; no obstante, se empeord el resultado (de -0.54, IC
95%, -4.41a 3.33 pasé a 1.25, IC 95%, -1.47 a 3.97).

6.1.8 Analisis sesgo de informe

Se analizé la presencia de sesgo de publicacién considerando la si-
metria/asimetria en los funnel plots. El periodo de andlisis fue de
12-14 meses, pues es el periodo en el que mayor niumero de estudios
reportan datos. Fueron analizadas los siguientes outcomes: HbA1c,
tension arterial sist6lica y diastélica, HDL, LDL, colesterol, triglicé-
ridos e IMC.
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Figura 70. Analisis sesgo informe HbA1c (12-14 meses)
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Figura 71. Analisis sesgo informe PAD (12-14 meses)
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Figura 72. Analisis sesgo informe PAS (12-14 meses)
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Figura 73. Analisis sesgo informe HDL (12-14 meses)
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Figura 74. Analisis sesgo informe LDL (12-14 meses)

o SE(MD) .
N
4 1 \\
II/ : \\\
1T / SN
/ : \\\
’ ! N
2T // : \\
// ! \\
’ ! \
3T // : \\
/ : N
) o S
4T ’ X \
I/ 1 \\
/I O 1 \\
5 | ’/ | | : | | \\ MD
-10 5 0 5 10
Figura 75. Analisis sesgo informe colesterol (12-14 meses)
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Figura 76. Analisis sesgo informe triglicéridos (12-14 meses)
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Figura 77. Analisis sesgo informe IMC (12-14 meses)
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Algunas variables no pudieron ser meta-analizadas debido a la va-
riabilidad entre los estudios y las diferencias en los instrumentos de
medida fundamentalmente. La mayoria de estas variables son perte-
necientes a las denominados Resultados Percibidos por los Pacientes
(PRO - Patient Reported Outcomes). A continuacidn, se detalla los
resultados de algunas de estas variables mas relevantes: Calidad de
vida relacionada con la salud, satisfacciéon y autocuidado (Health re-
lated quality life, satisfaction wtih diabetes care and selfcare).

6.1.9.1 Calidad de vida

Fue medido por (Deakin et al., 2006; D'’Eramo Melkus et al., 2010;
Hermanns et. al, 2012; Houweling et al., 2011; Wattana et al., 2007).
En el estudio de Deakin fue medido con el cuestionario ADDQoL (Au-
dit of Diabetes Dependent Quality of Life). Con 150 participantes en
el grupo intervencioén y 141 en el grupo control, a los 14 meses de se-
guimiento, los pacientes participantes en el programa X-PERT mos-
traron mejoras significativas, en comparacion con los pacientes del
grupo control, enlalibertad debeber:-1.1(IC 95%-2.0,-0.1) (p = 0,004)
y el disfrute de los alimentos -1.5 (IC 95%-2.6, -0.5) (p= 0,03); pero no
en el global de calidad de vida -0.3 (IC 95% -0.8, 0.3) (p=0.2). El estu-
dio D’Eramo Melkus utiliz6 el Medical Outcomes Study (MOS)-SF-36
para sus cuatro principales dimensiones (fisico, funcional, mental
y social). El periodo de seguimiento duré hasta los 24 meses. Hubo
mejoras significativas con el tiempo en ambos grupos para los domi-
nios de vitalidad (p= 0.002) y dolor corporal (p=0.03). También hubo
mejoras, aunque no significativas, en los dominios de salud mental
(p=0.08), funcién social (p=0.09) y salud general (p=0.10). Las me-
joras iniciales en el dominio area emocional no se mantuvieorn con
el tiempo. La funcioén fisica mejor6 inicialmente en los participantes
del grupo control, pero luego decliné casi a los niveles basales, mien-
tras que mejor6é de manera significativa con el tiempo en el grupo
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de participantes (0.03). El estudio de Hermanns lo midié usando la
version corta del Health Survey 36 (SF-36), SE-12. Después de 6 meses
de seguimiento, los participantes del grupo intervencién mostraron
una mejora significativa en la puntuacién fisica, +2.1(8.8) (p = 0.033),
aunque haciendo el ajuste entre grupos la mejora no fue significa-
tiva (p= 0.46). No hubo mejoras significativas en la puntuacién del
area mental -1.4 (9.6) (p = 0.201). En el estudio de Houweling tam-
bién se usé la version corta del SF-36. A los 14 meses de seguimiento,
no se observaron diferencias significativas en el tiempo entre los dos
grupos, excepto para la puntuacion en el componente fisico que fue
menor en el grupo intervencién 43.0+10.9 (p=0.008) en relacién al
grupo control 44.7+9.1 (p=0.652). El estudio de Wattana uso la ver-
sién adaptada al tailandés del SF-36. Los resultados del ANCOVA en
las puntuaciones del QoL, usando el pretest y la edad como covaria-
bles, mostraron una diferencia significativa, en el grupo experimen-
tal alos 6 meses de seguimiento, que logré un incremento respecto al
grupo control F (1,143) = 24,05, (p <0,001).

6.1.9.2 Satisfaccion

Fue medida por Adolfsson et al., 2007, Welch et al., 2011 y Gregg
et al., 2007. En el estudio de Adolfsson se midio la satisfaccidén con
la vida diaria mediante un cuestionario de 10 items que incluia tra-
tamiento actual, habitos alimenticios, actividad fisica, capacidad
para realizar actividades de la vida diaria, autogestion de la diabe-
tes, apoyo de familiares, apoyo de amigos, habitos de sueiio, vida
sexual y la autosatisfaccién. La alternativa de respuesta para cada
elemento fue una construccién de escala de 5 puntos que variaba
de muy insatisfecho a muy satisfecho. Con 42 participantes en el
grupo intervencién y 46 en el grupo control, no se encontraron di-
ferencias significativas al afio de seguimiento GI: 2.5 (-3.9, 7.5) GC:
0.0 (-6.0, 7.5) (p=0.588). En el estudio de Welch se midio6 la satisfac-
cion con el tratamiento mediante el cuestionario DTSQ-C (Diabetes
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Treatment Satisfaction Questionnaire). Con 18 participantes en el
grupo control y 21 en el grupo intervencién, al afio de seguimiento,
la satisfaccion con el tratamiento fue mas alta en el grupo interven-
cién que en el control pero no de manera significativa. GI: 35.7 (0.7)
GC: 33.8 (4.2) (p=0.06). En el estudio de Gregg fue medido por dos
subescalas del cuestionario diabetes care profile. A los tres meses de
seguimiento, los participantes estaban igualmente satisfechos con
el tratamiento en ambos grupos f (42)=0,42 (p=0.068).

6.1.9.3 Autocuidado

Fue medido por Gregg et al., 2007 y Hermanns et al., 2012. En el es-
tudio de Gregg, la puntuacién para la autogestion fueron los totales
de tres items autoreportados: ejercicio, dieta y monitorizacién de la
glucosa, basado en la medida a la adherencia en diabetes de Toobert,
Glasgow y Hampson (2002). A los tres meses se seguimiento, el test
ANCOVA, usando el pretest como covariable mostré un significativo
efecto en el grupo intervencién F (1.60)=4.29 p=0.043. En el estudio de
Hermanns fue medido con el SDSCA self-care activities scale. En el se-
guimiento a los 6 meses, el comportamiento de autocuidado aument6
significativamente en el grupo intervencién +2.8 (9.6) (p = .010), pero
ajustando entre grupos el cambio no fue significativo p= 0.265.

6.1.10 Evaluacion de la calidad por resultados

Para esta evaluacidn, sigui6 el sistema GRADE, considerando los si-
guientes aspectos:

 Nivel de sesgo: considerando que todas las intervenciones
incluidas en los estudios eran de tipo educativo sin posibilidad de
enmascaramiento, se segmentd los tipos de sesgos en dos niveles: 1)
esenciales, relativos al sesgo de seleccién y control de confusores
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Tabla 9. Calculo imprecision por estudio y resultado principal

Estudioy primary Efecto . Potencia Potencia Dif . Dif.
outcome estimado n Obtenida obtenida oIS oIS muestra  potencia

Hb1Ac-3 to 4 months

0,02 782 3,3 450000 79,4  -449218 -76,1
-0,02 301 2,9 675000 80,3 -674699 77,4
-0,03 109 2,8 340000 80  -339891 -77.2
-0,60 73 10 1200 80,1 -1127 -70,1
Hb1Ac-6 to 8 months
-0,30 154 13,2 1700 80,2 -1546 -67
0,03 734 3,8 160000 801 -159266 -76,3
0,10 167 4,2 23200 80 -23033 -75.8
-0,57 236 17 1800 79,9 -1564 -62,9
-0,62 147 231 750 79,6 -603 -56,5
Hb1Ac-12 to 14 months
-0,10 88 39 18390 80 -18302 -76,1
0,10 186 28,2 760 80,2 -574 -52
0,05 749 51 55000 80,1 =-54251 =75
-0,70 268 25,9 1200 79,5 -932 -53,6
-0,70 291 58,6 490 80,9 -199 -22,3
0,08 206 43 28500 80,3 -28294 -76
-1,00 104 80,6 104 80,6 o o}
-0,40 866 28,7 3500 80,2 -2634 -51,5
-0,50 39 7.7 1000 80,3 -961 -72,6
Hb1Ac-24 to 36 months
-0,80 77 14,6 1025 80,4 -948 -65,8
0,09 585 4, 97585 80 -97000 -75.9
-0,36 600 48,2 1300 80,5 700 -32,3

(aleatorizacién y ocultamiento de la secuencia) y 2) complementa-
rios (todos los demas). En el resumen de la calidad por GRADE de
la revisidn sistematica, se considerd que la proporcion de informa-
cion proveniente de estudios de alto riesgo de sesgo era suficiente
para afectar a la interpretacién de los resultados, al no cumplirse
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Tabla 10. Evaluacion de la calidad por GRADE
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cualquiera de los dos criterios esenciales o estando estos presentes,

no se cumplieron 3 o mas de los complementarios.
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 Inconsistencia: también se le consider6 para todos los estu-
dios en un nivel muy serio al darse que dos o mas de los siguientes
criterios no se cumplieron: 1) heterogeneidad de los estudios (con-
siderdndose cuando I>>50%, 2) Homogeneidad de los intervalos de
confianzay, 3) Homogeneidad del efecto/desenlace.

 Imprecisidn: para estimar la imprecisién, en un nivel muy se-
rio, se calcul6 el tamafio muestral que hubiese necesitado cada estu-
dio, considerando el efecto conseguido en su resultado primario, asi
como la potencia estadistica obtenida, considerandose no cumplido
siel resultado da inferior al 80%. En la Tabla 9 se muestran los calcu-
los de potencia obtenida en los diferentes estudios, atendiendo a su
primary outcome, el tamafio necesario (OIS) para alcanzar una de-
terminada potencia, asi como la diferencia de muestra y de potencia.

6.1.11 Sintesis final

Los resultados de la revision sistematica mostraron efectos positi-
vos de la educacién en las variables que se detallan en la Tabla 11.

Tabla 11. Resumen principales hallazgos revision sistematica

Meta-analisis Analisis subgrupos
.. Heterogenei- Seguimiento Heterogenei-
Seguimiento genel Resultados g . o 8 Resultados
dad tipo ajuste dad
232 Gly 219 GC
636 Gly 564 GC 3-4 meses 3 y219
L (-0.36,1C95%,
3-4 meses 1?=57% (-0171C 95%, -0.5120.17)  diagnéstico DM I’= 0%
R -0.64 a-0.08) (p=
(p=0.33) no reciente

0.01)

369 Gly 370 GC
(-0.31,1C 95%,
-0.52a-0.10) (p=
0.004)

846 Gly 794 GC 6-8 meses
6-8 meses 1=49% (-0151C 95%, -0.30 a 0.01) modalidad 12=38%)
(p=0.06) individual
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2520 Gly 2527 GC

3536 Gly 3619 GC 12-14 meses
- K - (-0.46, IC 95%,
12-14 meses 1= 95% (-0.341C 95%, -0.65 a -0.07) ajustado a I>= 84%
-0.76 a-0.16)
(p=0.01) HbA1c <8%

(p=0.003)

2305 Gly 2298 GC

250 Gly 3259 GC 12-14 meses
3250141y 3259 4m (-41,1C 95%,
12-14 meses I°= 68% (-2.97 1C 95%, -5.33 2 -0.60) modalidad I*= 0%
L -5.09 a-3.12)
(p=0.01) individual
(p<0.00001)

2455 GlY 2439 GC
12-1 113 1C 959

. 4_meses = 0% (-1131C95%
disefio ECA -1.66 a-0.59)

(p<0.0001)

HDL
Colesterol

2780 Gly 2722 GC
12-14 meses 1?=39% (1.901C 95%, 1.212 2.58)
(p<0.00001)

12-14 meses
3171Gly 3197 GC (-9.56 IC  Diagndstico DM
95%, 19.96 2 0.84) (p=0.07)  no reciente

(<1215, 1C 95%,

12-14 meses 1>=75% 1>=79% -23.332-0.97)
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6.2 Analisis cualitativo

Fueron analizados los 20 estudios que finalmente se incluyeron en
la revision sistematica. Los datos primarios, fueron segmentados
en 271 citas y del analisis emergieron 176 cédigos.

En una primera fase, se realiz6 un analisis de los ingredientes de
las intervenciones en funcién de contenidos educativos, proveedo-
res, material de soporte, métodos de enseflanza (con inclusion si la
modalidad fue individual o grupal) y marco de referencia de los estu-
dios que asi lo sefnalaron. La mayoria de las intervenciones fueron
implementadas por enfermeras, seguido de nutricionistas. Cuatro
estudios, desarrollaron las intervenciones por un equipo multidis-
ciplinary tres estudios (Thom 2013, van der Wulp 2012 y Mash 2014)
utilizan la figura del entrenador o compafiero (peer health coach).

Tabla 12. Proveedores

Nombre Fundamentacion ®
Enfermera 9
Dietista 4
Equipo multidisciplinar 4
Compariero-entrenador (peer-coach) 3
Psicélogo 2
Médico 2
Educador en diabetes 1
Especialista ejercicio fisico 1

2Ne estudios vinculados al codigo.

Los contenidos educativos, en la mayoria de los estudios, se cen-
traron en la dieta y practica de ejercicio; el manejo de la medica-
cion y adherencia, también ocuparon lugares relevantes, asi como
la automonitorizacion de la glucemia. El material de soporte ma-
yoritariamente usado fue escrito, bien en forma de libros, folletos
o documentos especificos elaborados por los investigadores. Otros
modos de soporte a la intervencién fueron la consulta y/o segui-
miento telefénico y la visita domiciliaria.
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Tabla 13. Contenidos de la educacion

Nombre Fundamentacion?
Dieta i
Ejercicio fisico 1
Conocimiento basico en diabetes 7
Situaciones especiales y complicaciones 7
Medicacién 5
Adherencia a la medicacién 5
Automonitorizacién 5
Consumo carbohidratos 4
Cuidado del pie 3
Habito tabaquico 3
Factores estilo vida 2
Técnicas de relajacién 2
Manejo del estrés 2

2Ne estudios vinculados al cédigo.

Tabla 14. Material de soporte

Nombre Fundamentacion®
Material escrito 1
Visita domiciliaria 3
Soporte telefénico 3
Web 3
E-mail 2
Material de audio 1
Mapas de conversacion 1
Recetas de cocina 1
Técnicas para cocinar 1
Material de video 1

2Ne estudios vinculados al codigo.

Doce de los veinte estudios examinados, especificaron el marco
conceptual utilizado para el desarrollo de la intervencién, siendo
la teoria social de aprendizaje la mas utilizada, seguida por la teoria
del sentido comuin de Leventhal. Hubo mucha variedad en las téc-
nicas didacticas, pero excepto algiin estudio que se limit6 a la mera
transferencia de conocimiento y medicién de variables de resul-
tado, la mayoria de las intervenciones coincidieron en introducir
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elementos novedosos de participacién, toma compartida de deci-
siones, etc. Los principales temas en torno a los co6digos relaciona-
dos con esta area del analisis se etiquetaron como aprendizaje por
descubrimiento, ensefianza no dirigida, establecimiento de metas,
discusién de barreras y resoluciéon de problemas, preferencias de
aprendizaje y factores facilitadores.

Tabla 15. Métodos de ensefianza

Nombre Fundamentacién ®
Establecimiento metas 10
Discusién barreras individuales 4
Aprendizaje por descubrimiento 2
Aprendizaje inducido 2
Factores facilitadores y predisponentes 1
Preferencias de aprendizaje 1
Ensefianza no dirigida 1

2Ne estudios vinculados al codigo.

Tabla 16. Marcos conceptuales de las intervenciones educativas

Nombre Fundamentacion *
Teoria del aprendizaje social 5
Teoria del sentido comin o de Leventahl's 2
Teoria de aceptacion 1
Teoria cognitiva social de Bandura 1
Teoria del proceso dual 1
Teoria de la autoeficacia 1
Modelo transtedrico 1

2Ne estudios vinculados al codigo.

De los 20 estudios, 10 implementaron la intervencién en la moda-
lidad grupal, 5 de manera individual, y dos estudios combinaron
ambas modalidades en su intervencidn. El estudio de Houweling
centrd su intervencidn en el seguimiento de pacientes con DM tipo
2 por enfermeras formadas especificamente a tal fin, y a las que se
les habian transferido competenciasy capacidad para realizar pres-
cripciéon de medicamentos y pruebas analiticas.
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Tabla 17. Distribucion de frecuencia NIC

CcoD Intervencién
5604
4480 | FACILITAR LA AUTORESPONSABILIDAD 14,6%
7850
0200 | FOMENTO DEL EJERCICIO 24,8%
5250
5606 | ENSENANZA: INDIVIDUAL 33,6%
1100
5246
5440
4920
5395 | MEJORA DE LA AUTOCONFIANZA 54,0%
5602
5616 | ENSENANZA: MEDICAMENTOS PRESCRITOS 4 59,9%
4360
5480
5612
s614
7100
7330 | INTERMEDIACION CULTURAL 73,0%
7960
1160 | MONITORIZACION NUTRICIONAL 76,6%
1260
5430
5510
5520
6610 | IDENTIFICACION DE RIESGOS 85,4%
8190
1280 | AYUDA PARA DISMINUIR PESO. 87,6%
2130
2317 | ADMINISTRACION DE MEDICACION SUBCUTANEA 89,1%
2390
2395
4340
4420 | ACUERDO CON EL PACIENTE 92,0%
4490
5100 | POTENCIACION DE LA SOCIALIZACION 93,4%
5230
5240 | ASESORAMIENTO 94,9%
5603
5820
5880
6658 | VIGILANCIA: ELECTRONICA POR CONTROL REMOTO 97,8%
7640
8080 | PRESCRIPCION: pruebas DIAGNOSTICAS. 99,3%

8180
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En una segunda fase, se relacionaron las distintas interven-
ciones descritas con las intervenciones descritas en la Nursing In-
ternational Clasification (NIC), resultando un total de 47 cédigos.
La tabla 19 ilustra la co-ocurrencia de c6digos NIC vinculados a los
cddigos de intervencion. Asimismo, se han desglosado las distintas
NIC en su correspondiente grupo de campo y clase segin la Inter-
national Clasification Nursing (tabla 18).

Ordenando los cddigos NIC por frecuencia, los mas represen-
tativos son: la ensefianza grupo, facilitar la autorresponsabilidad,
desarrollo del personal, fomento del ejercicio, apoyo en la toma de
decisiones, enseflanza individual, manejo de la nutricién, estable-
cimiento de objetivos comunes, asesoramiento nutricional y au-
mentar los sistemas de apoyo.

A continuacién, se muestra un grafico de Paretto con las in-
tervenciones que acumulan el 75% de la casuistica en los distintos
estudios.

Figura 78. Intervenciones NIC mas frecuentes en los estudios
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Organizando los cédigos por campo y clase, la mayor representa-
cién se encuentra en el campo tres, correspondiente al campo con-
ductual y concretamente la clase R (ayuda para el afrontamiento), la
O (terapia conductual) y la S (educacién de los pacientes).

Tabla 18. NIC Agrupadas por campo y clase

F Facili-
Eirizfg 1ic0 A Controldeacti- | B Controldela C Controlde D Apoyo E Fomentodela | taciondel
bésicog vidad y ejercicio eliminacién inmovilidad nutricional comodidad fisica | autocui-
dado

NIC 200 Fomento
del ejercicio

NIC 1100 Manejo
de la nutricién

NIC 5246
Asesoramiento
nutricional

NIC 5612 Ense-
fianza: Ejercicio
prescrito

NIC 5614 En-
seflanza: Dieta
prescrita

NIC 1160
Monitorizacién
nutricional

NIC 1260 Manejo
del peso

NIC 1280 Ayuda
para disminuir
peso

TOTAL 2 6
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Tabla 18. NIC Agrupadas por campo y clase (continuacién)

N

G Control I Control Control
Campo 2 de elec- HControl . ) Cuidados K Control | L Control
neurold- Termorregu- | dela

Fisiolégico trélitosy de farma- ico periopera- respira- de la piel/ lacion erfu-
complejo acidoba- cos 8 torios torio heridas SIc’m

sico X
tisular

NIC 5616
Ensefianza:
Medicamentos
prescritos

NIC 2130
Manejo de la
hipoglucemia

NIC 2317
Administracion
de medicacion
subcutanea

NIC 2390
Prescribir medi-
cacion

NIC 2395
Control de la
medicacién

TOTAL 1 4

S T

Edu- Fomento
cacion dela

de los comodidad
pacientes | psicoldgica

(o] P Q Potencia- R

Campo 3 Terapia Terapia | ciéndela Ayuda para
Conductual conduc- cogni- comunica- el afronta-
tual tiva cién miento

NIC 5604 Ense-
fianza: grupo

NIC 4480 Facilitar
laautorresponsa-
bilidad

NIC 5250 Apoyo
en latoma de deci-
siones

NIC 5606 Ense-
fanza: individual

NIC 4410 Estableci-
miento de objetivos
comunes
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Tabla 18. NIC Agrupadas por campo y clase (continuacion)

S T

(o) P QPotencia- | R Edu- Fomento
Campo 3 Terapia Terapia | ciéndela Ayuda para cacién dela
Conductual conduc- cogni- comunica- elafronta- .
N o : de los comodidad
tual tiva cion miento

pacientes | psicoldgica

NIC 5440 Aumentar
los sistemas de
apoyo

NIC 4920 Escucha
activa

NIC 5395 Mejora de
la autoconfianza

NIC 5602 Ense-
flanza: Proceso de
enfermedad

NIC 4360 Modifica-
cién de la conducta

NIC 5480 Clarifica-
cién de valores

NIC 5270 Apoyo
emocional

NIC 5430 Grupos de
apoyo

NIC 5510 Educacién
para la salud

NIC 5520 Facilitar el
aprendizaje

NIC 4340 Entre-
namiento de la
asertividad

NIC 4420 Acuerdo
con el paciente

NIC 4490 Ayuda
para dejar de fumar

NIC 5100 Potencia-
cién de la sociali-
zacion

NIC 5230 Mejorar el
afrontamiento
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Tabla 18. NIC Agrupadas por campo y clase (continuacion)

NIC 7100 Fomen-
tar laimplicacién
familiar

TOTAL

(o] P Q Potencia- R Edu- .II:-omento
Campo 3 Terapia Terapia | ci6ndela Ayuda para cacién dela
Conductual conduc- cogni- comunica- el afronta- .
N s ; de los comodidad
tual tiva cion miento . L.
pacientes | psicoldgica
NIC 5240 Asesora-
miento
NIC 5603 Ensefianza:
Cuidado de los pies
NIC 5820 Disminu-
cién de laansiedad
NIC 5880 Técnica de
relajacion
TOTAL 6 1 2
Campo 4 U \' Campo 6 a
Seguridad Controlen | Controlde Sistema Mediacién | Gestiondel | Control de
casos de riesgos sanitario del sistema | sistema lainforma-
crisis sanitario sanitario cion
NIC 6610
Identificacién NIC 7850 Desa-
deri rrollo del personal
eriesgos
NIC 7330
TOTAL L Intermediacién
cultural
NIC 7960
Intercambio de
informacién de
cuidados de salud
Campo 5 w 4 X
Familia Cuidados Cuidgdos Cuidados NIC 8190 Segui-
deun decrianza |durantela miento telefénico
nuevo deun vida
bebé nuevo -
NI -
bebé C 6658 Vigilan

cia: electrénica
por control
remoto

NIC 7640 De-
sarrollo de vias
clinicas

NIC 8080 Pre-
cripcion: pruebas
diagnésticas

NIC 8180 Con-
sulta por teléfono

TOTAL
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El estudio que mas diversidad de intervenciones acumulé fue el de
D'’Eramo (con 10 intervenciones) y el de Adolfsson (9 intervencio-
nes). Los que incluyeron menos intervenciones codificadas fueron
los de Welch y Howling, con 4 y 3 intervenciones respectivamente.

Tras el proceso de codificacion y categorizacidn, se identifica-
ron 9 categorias: 4 de ellas correspondientes con las dimensiones
del instrumento EBADE (alimentacién, actividad fisica, manejo de
la medicacidn y relaciones con los profesionales y el sistema de sa-
lud), y otras 5 adicionales que albergarian intervenciones aplicables
de forma transversal a cualquiera de las 4 del instrumento EBADE:

« Organizacién de la atencion. Establecimiento de acciones
encaminadas a optimizar la atencién en aquellos aspectos que pue-
den influir en el autocuidado de la persona con DM2: acceso a los
servicios o pruebas, garantizar la continuidad asistencial, coordi-
nacion entre proveedores y capacitacién de los profesionales.

« Manejo de riesgos. Actuaciones encaminadas a la reduccién
de riesgos asociados a la DM tipo 2 como episodios de hipogluce-
mias, complicaciones cardiovasculares, etc., y al control de dichos
riesgos a lo largo del tiempo.

o Control de la ansiedad y del afrontamiento. Intervenciones
orientadas a ayudar al paciente diabético en los procesos adapta-
tivos y de cambio, mediante la facilitacién de esfuerzos cognitivos
y conductuales para manejar eficazmente los cambios o amenazas
percibidas, proporcionando seguridad y aceptacién y ayudandole a
minimizar el temor, inseguridad o ansiedad ante diferentes situa-
ciones de su vida diaria.

« Confianza en la conducta propia y la toma de decisiones. In-
tervenciones encaminadas a fortalecer la confianza de la persona
con DM tipo 2 para realizar conductas saludables, proporcionando
informacion y apoyo en la toma de decisiones y animandole a asu-
mir su responsabilidad en su autocuidado.



Tabla 20. Categorizacion NIC

ACTIVIDAD FiSICA

0200 FOMENTO DEL EJERCICIO

5612 ENSENANZA: EJERCICIO PRESCRITO
ALIMENTACION

1100  MANEJO DE LA NUTRICION

1160  MONITORIZACION NUTRICIONAL

1260 MANEJO DEL PESO

1280  AYUDA PARA DISMINUIR PESO.

5246 ASESORAMIENTO NUTRICIONAL

5614  ENSENANZA: DIETA PRESCRITA
MANE)O DE LA MEDICACION

2317  ADMINISTRACION DE MEDICACION SUBCUTANEA

2390  PRESCRIBIR MEDICACION

2395 CONTROL DE LA MEDICACION

5616  ENSENANZA: MEDICAMENTOS PRESCRITOS

RELACIONES CON PROVEEDORES Y SERVICIOS DE SALUD
4410  ESTABLECIMIENTO DE OBJETIVOS COMUNES
4420 ACUERDO CON EL PACIENTE
4920 ESCUCHA ACTIVA
5100 POTENCIACION DE LA SOCIALIZACION
5240 ASESORAMIENTO
5430 GRUPOS DE APOYO
5440 AUMENTAR LOS SISTEMAS DE APOYO
7100  FOMENTAR LA IMPLICACION FAMILIAR
7330  INTERMEDIACION CULTURAL
8180  CONSULTA POR TELEFONO
SEGUIMIENTO TELEFONICO.

CONTROL DE LA ANSIEDAD Y DEL AFRONTAMIENTO
5230 MEJORAR EL AFRONTAMIENTO
5270  APOYO EMOCIONAL
5480 CLARIFICACION DE VALORES
5820 DISMINUCION DE LA ANSIEDAD.
TECNICA DE RELAJACION
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176 MODELADO DE EDUCACION TERAPEUTICA EN DIABETES

« Mejora del aprendizaje en el autocuidado. Fomento de la ca-
pacidad de comprension de la informacién relativa al proceso de
la DM tipo 2: establecimiento claro de los objetivos de aprendizaje
y metas realistas con el paciente, asi como la puesta en practica de
programas de educacién adaptados a las necesidades del paciente
o grupo de pacientes.

6.3 Divulgacion de los resultados

La presente tesis, es parte de un proyecto de investigacién cuyo pro-
tocolo, y resultados, hasta el momento obtenidos, se ha divulgado
en las siguientes reuniones de caracter cientifico:

« [ Jornadas en Investigacién en Diabetes. Organizadas por el
Plan Integral en Diabetes de Andalucia y celebradas en Antequera
(Malaga) en noviembre de 2014.

« XI Jornadas Innovando en Jueves, Innovando en No Hacer.
Organizadas por el Distrito de Atencién Primaria de Sevilla y cele-
bradas en Sevilla en Junio de 2015.

. Jornadas de Fomento de la Actividad Investigadora en el Am-
bito dela Atencion Primaria de Salud, organizadas por la Fundacién
Publica Progreso y Salud de la Consejeria de Salud de Andalucia y
celebradas en Sevilla en marzo de 2016.

« XII Congreso Internacional de la Asociacién Andaluza de En-
fermeria Comunitaria (ASANEC), celebrado en Granada, en mayo
de 2016.

« V Jornadas de Tutelaje Clinico, organizadas por la Facultad
de Ciencias de la Salud de la Universidad de Malaga y celebradas en
Madlaga en noviembre de 2016.
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EL TRABAJO PRESENTADO en esta tesis es parte de un proyecto de
investigacién que pretende modelizar un programa de educacion
terapéutica en DM Tipo 2 para atencién primaria basado en inter-
venciones efectivas sobre variables clinicas y reportadas por pacien-
tes, y utilizando taxonomia enfermera. Para ello se han planteado
los siguientes objetivos:

« Revisar sistematicamente los hallazgos obtenidos en ensayos
controlados aleatorizados y aleatorizados por clister desarrollados
en atencion primaria evaluando su calidad metodoldgica, utili-
zando el sistema GRADE para los resultados primarios.

« Meta-analizar los hallazgos criticos e importantes sintetiza-
dos en la revision.

o Analizar cualitativamente los programas de intervencion
desarrollados y posteriormente categorizar dichas intervenciones
mediante categorias estandarizadas de la Nursing Intervencién
Classification (NIC).

Pararesponder al primer objetivo se ha realizado una revisién siste-
matica de ensayos clinicos de intervenciones en educacién en dia-
betes, a fin de evaluar la efectividad de dichas intervenciones. Un
total de 20 estudios fueron finalmente incluidos en la revisién. De
ellos, 14 fueron ensayos clinicos aleatorizados y 6 fueron ensayos
por cluster. Los criterios de seleccidn de los estudios elegibles es-
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tuvieron basados en el formato PICOS (Participants, Intervention,
Comparators, Outcomes, and Study design), recomendado por la
declaracién PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Re-
views and Meta-Analysis) (Moher, Liberati, Tetzlaff, Altman & The
PRISMA Group, 2009), cumpliendo la presente revisiéon con los cri-
terios de la citada declaracién (Anexo 1). Asimismo, el protocolo de
la revisién ha sido registrado en la base PROSPERO (International
Prospective Register of Systematic Reviews) con el titulo “Efectivi-
dad e ingredientes de intervenciones educativas sobre la autoges-
tion en diabetes tipo 2 en un contexto de atencién primaria de
salud” (Anexo 2). La mayoria de las intervenciones implementadas
por los investigadores fueron intervenciones multicomponentes, la
mayoria en modalidad grupal, y en ocasiones llevadas a cabo por
equipos multidisciplinares.

Para evaluar la calidad de los estudios incluidos se utiliz6
como guia el manual Cochrane para revisiones sistematicas de in-
tervenciones en su versiéon 5.1.0 (Higgins & Green, 2011). La eva-
luacién de la calidad de los estudios se basé en la identificacién de
riesgo de sesgo en diferentes areas: secuencia de aleatorizacién y
ocultamiento de la secuencia de asignacién (sesgo de seleccidn),
cegamiento (sesgo de realizacién y deteccién), pérdidas en los se-
guimientos (sesgo de desercién), informe selectivo de los resulta-
dos (sesgo de notificacién) y otros sesgos que se pueden resumir
como sigue: uso de PROs no validados, ensayos clinicos aleatoriza-
dos por clister con ausencia de aleatorizaciéon de la muestra den-
tro de cada cluster, contaminacién entre el grupo de intervenciény
control, declaracién de conflicto de interés por parte de los investi-
gadores, remuneraciéon econémica a los participantes, diferencias
significativas en el nivel basal entre el grupo intervencién y control,
pequefio tamafio muestral e incluso ausencia de calculo del mismo
y alta tasa de no aceptacién a participar en el estudio sin descrip-
cion de las caracteristicas de esa poblacion.

Cada sesgo fue categorizado en 3 niveles posibles: “bajo nivel de

”n u

sesgo”, “alto nivel de sesgo” o “dudoso”, de acuerdo a las categorias
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que proporciona el software RevMan Manager 5.3. Adicionalmente,
cuando un determinado sesgo para un estudio fue clasificado como
dudoso, se describieron los motivos por los que los investigadores
no tuvieron clara una etiqueta. Esto supone una aportacién con res-
pecto a otras recientes revisiones (Chrvala, Sherr & Lipman, 2016;
Huang et al., 2016) en las que no aparecen claramente descritos los
criterios que motivan dicha clasificacién. En la presente revision,
algunos ejemplos con etiqueta de sesgo dudosa serian el estudio de
Salinero-Fort et al. (2011), al que se le asigné etiqueta dudosa por
no quedar claro que hubiese habido un ocultamiento de la asig-
nacion, y, ademas, los grupos intervencién y control presentaron
diferencias significativas a nivel basal en las variables: HDL coles-
terol, HbA1ic, IMC, TAS y TAD; al estudio de Adolfsson et al. (2007),
también se le aplicé etiqueta dudosa en otros sesgos por emplear
un cuestionario de nueva creacién del que no se aportaban datos
sobre matriz de analisis factorial, valores de consistencia interna
o procedimiento de validacién de contenido; o el estudio de Sturt
et al. (2008), en el que el sesgo de datos de resultados incompletos
también se categoriz6 como dudoso por referir resultados no sig-
nificativos en cuanto a presion arterial, IMC o colesterol, pero sin
aportar datos.

En la mayoria de los estudios incluidos se detectd riesgo de
sesgo muy serio, sobre todo en los considerados esenciales relativos
al sesgo de seleccion y control de confusores, es decir, la aleatoriza-
cioén, ocultamiento de la secuencia y cegamiento. Asimismo, el ana-
lisis de diagrama de embudo para evaluar el sesgo de publicacién,
marcO simetria para la presion arterial y colesterol. No obstante,
se observd marcada asimetria, indicando, por tanto, evidencia de
sesgo de publicacion para el resultado principal HbAic y también
para triglicéridos e IMC. Similares evaluaciones del nivel de sesgos
también se encuentran presentes en otras revisiones (Ekong & Ka-
vookjian, 2016; Minet, Mgller, vach, Wagner & Henriksen, 2010).

Hay que destacar, que una de las principales aportaciones de
la presente revision, es el intento de objetivar la toma de decisiones
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relacionadas con el nivel de evidencia, aplicando el sistema GRADE
(Pollock et al., 2016). Se ha tenido en cuenta elementos claves de
este algoritmo:

—Numero de participantes: la evidencia demuestra una asocia-
cién entre el tamaiio de la muestra y los efectos de la intervencién.

— Riesgo de sesgo de los ensayos: los ensayos con alto riesgo,
es probable que reporten exageraciones del tamaifo del efecto (Sa-
vovi¢ et al., 2012). El método de aleatorizacién y la evaluacién ce-
gada de los resultados, son los que mds importancia tienen en la
evaluacién del riesgo de sesgo. Considerando que las investigacio-
nes que realizan intervenciones educativas no tienen capacidad de
enmascaramiento, se desarrolld el siguiente criterio para la toma
de decisiones: se segmentaron los tipos de sesgos en dos niveles: 1)
esenciales, relativos al sesgo de seleccion y control de confusores
(aleatorizacion y ocultamiento de la secuencia) y 2) complementa-
rios (todos los demads). El nivel de sesgo fue clasificado en 3 cate-
gorias atendiendo al sistema GRADE: muy serio (no se cumplen
cualquiera de los dos criterios esenciales o estaban presentes, pero
no se cumplen 3 o mas de los considerados complementarios); se-
rio (se cumplen los criterios esenciales, pero no se cumplen 2 de los
complementarios); o no es serio (se cumplen los dos criterios esen-
cialesy 10 ninguno de los complementarios se encuentra ausente).

« Se ha considerado evaluar la inconsistencia mediante me-
didas estadisticas de heterogeneidad que pueden reflejar incon-
sistencia en los resultados (considerandose cuando I2>50%), pero
ademas se ha tenido en cuenta la homogeneidad de los intervalos
de confianza y la homogeneidad del efecto/desenlace. De forma
que se clasificé como: muy serio (cuando dos o mas criterios no
se cumplen), serio (no se cumple uno de ellos) o no es serio (los 3
criterios se cumplen).

« En conexidn con el intento de algunos autores para reducir
la variabilidad en cuanto a la valoracién de estudios y de resultados
mediante GRADE, se realizaron calculos de las OIS (Optimal Infor-
mation Size) (Guyatt et al., 2011b), calculandose el tamafio muestral
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que hubiese necesitado cada estudio considerando el efecto con-
seguido en su resultado primario, asi como la potencia estadistica
obtenida. Si el resultado fue inferior al 809, este criterio fue consi-
derado como no cumplido.

Asi pues, la presente revision sistematica fue sometida a una eva-
luacién de la calidad metodolégica de los resultados primarios de
los estudios, siguiendo el esquema que propone GRADE, conside-
rando el nivel de sesgo, la inconsistencia y la imprecisién de los
estudios incluidos en la revision. Para 17 de 20 estudios, la HBA1c
fue considerada su resultado primario, por este motivo este re-
sultado (outcome) fue considerado para su evaluaciéon mediante
GRADE.

El andlisis de los estudios, arrojé niveles serios para la incon-
sistencia, dada la elevada heterogeneidad entre los estudios, y por
la disparidad en los aspectos relativos a la falta de homogeneidad
de los intervalos de confianza y del efecto/desenlace. Asimismo, se
realizaron cdlculos para estimar laimprecision de los estudios, con-
siderando el efecto conseguido en su resultado primario, asi como
la potencia estadistica obtenida, considerandose no cumplido si el
resultado era inferior al 80%. Solo dos estudios (Redmon, 2010) y
(Hornsten, 2005), obtuvieron una potencia por encima del 80%.

Por todo lo expuesto, la evaluacién de la calidad de los dife-
rentes estudios aglutinados por el principal resultado (primary
outcome) que fue la HbA1c, agrupada en diferentes periodos de se-
guimiento: 3-4 meses, 6-8 meses, 12-14 meses y 24-36 meses, con-
cluyé con una calidad Muy Baja.

Los ensayos controlados aleatorios, son ampliamente acepta-
dos como el método mas fiable para determinar la efectividad, pero
la mayoria de los ensayos evalian los efectos de una sola interven-
cién, como por ejemplo el efecto de un medicamento. No obstante,
ultimamente esta aumentando el reconocimiento de que otras
intervenciones no farmacolégicas pueden también ser rigurosa-
mente evaluadas (Campbell et al., 2000).
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Las intervenciones complejas son aquellas que incluyen varios
componentes, y existen dificultades especificas para definir, desa-
rrollar, documentar y reproducir este tipo de intervenciones que
estan sujetas a mas variacién que un medicamento. Campbell et al.
(2000) proponen un enfoque gradual para el desarrollo y la evalua-
cioén de intervenciones complejas. La evaluacién de intervenciones
complejas requiere el uso de evidencia cualitativa y cuantitativa. In-
tervenciones comunitarias como programas basados en la comuni-
dad para prevenir enfermedades, intervenciones dirigidas a grupos
con estrategias de cambio de comportamiento o intervenciones di-
rigidas a pacientes de forma individual con objetivo de promocién
de la salud, como la ayuda para dejar de fumar, el consejo dietético,
etc., son entre otros, algunos ejemplos de intervenciones complejas.

La revisiOn sistemdtica aqui presentada comparte las limita-
ciones metodoldgicas manifestadas en otras revisiones similares
(Chrvala et al., 2016): inexistencia de estrategias para ocultar ade-
cuadamente al grupo intervencién, lo cual es inherente por el tipo
de intervenciones implementadas, dificilmente enmascarables, de
ahi que la presente revisién sistematica ha desarrollado algoritmos
de decisiones adecuados para evaluar este tipo de estudios. Otras li-
mitaciones fueron, entre otras, la falta de cegamiento del evaluador
y los proveedores de la educacién; la contaminacion potencial entre
el grupo intervencion y el grupo control, y el empleo de distintos
métodos estadisticos para analizar las recomendaciones. Ademas
de las limitaciones comentadas, algunos estudios no proporciona-
ron una descripcién lo suficientemente detallada, y fue necesaria la
toma de contacto con algunos autores al objeto de conseguir mas in-
formacion acerca de la intervenciéon implementada en sus estudios.

Como apunta Peir6 (2005), la cuestién es que en el desarrollo de
las intervenciones complejas surgen problemas adicionales como
la posibilidad de otras intervenciones concomitantes y los cambios
derivados de la propia “maduracién” de los individuos interveni-
dos. Incluso cuando hay un grupo control, el enmascaramiento es
muy dificil y, por tanto, son muy elevadas las posibilidades de con-
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taminacién de los grupos, aparicién de sesgos de deseabilidad so-
cial y efecto Hawthorne y, sobre todo, de modificaciones del tipo o
intensidad de la intervencién en funcién de las caracteristicas de
cada grupo. La interaccidn entre investigadores e individuos, tam-
poco es despreciable en el resultado de la intervencién. El impacto
de las caracteristicas de las personas que realizan la intervencién
(posicién jerarquica, relaciones previas con los individuos, capaci-
dad de transmitir conocimientos o de empatizar, etc.). Muchas de
estas limitaciones que siguen vigentes hoy ya fueron comentadas
por Norris et al. (2002) en su revisién sobre los efectos de la edu-
cacion en autogestioén para pacientes con DM tipo 2. El trabajo de
Crusat y Rosich (2005) también incorpora buena parte de las limi-
taciones comentadas y, como los propios autores sefialan, la infe-
rencia causal desde los resultados obtenidos a la efectividad de las
intervenciones educativas acaba por estar muy comprometida.
Para finalizar esta primera parte de la discusiéon hay que des-
tacar el aspecto innovador de la revisiéon que aqui se presenta, por
varias razones. En primer lugar, es la inica especifica que evaliia
intervenciones educativas dirigidas a pacientes diabéticos tipo 2
implementadas en el entorno de atencién primaria. Incorpora ele-
mentos que carecen otras revisiones similares, como haber rea-
lizado la bisqueda de estudios en mas de un idioma (la mayoria
limita esta buisqueda al inglés) y contar con un protocolo previo a
la revisién, afladiendo mayor transparencia acerca del proceso.
Ademds, aporta una metodologia mas robusta en comparacién con
otras revisiones similares. La mayoria de las revisiones consultadas
realizan una evaluacién de la validez de los estudios incluidos me-
diante lavaloracién de distintos elementos clave: tipo de disefio, eje-
cucion de los estudios y evaluacién del riesgo de sesgo, siguiendo
en la mayoria, la metodologia del grupo Cochrane (Chrvala et al.,
2016; Ekong & Kavookjian, 2016; Huang et al., 2016; Pillay et al.,
2015). En este sentido, hay que comentar que algunas revisiones no
comunican o no emiten un informe adecuado acerca de la evalua-
cion del riesgo de sesgo, un aspecto esencial que en esta revisién
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se ha tenido muy en cuenta, describiendo incluso aquellos sesgos
poco claros que fueron encontrados por los investigadores. Una de
las aportaciones metodoldgicas a destacar en la presente revisién es
que se ha realizado una doble evaluacién de la calidad, al incorpo-
rar un nuevo concepto incluido en las directrices de la declaraciéon
PRISMA, la evaluacién del sesgo a nivel de los resultados (Urrutia
y Bonfill, 2010), y que supone un avance con respecto a las direc-
trices contempladas en la declaraci6on QUOROM (Quality Of Repor-
ting Of Meta-analysis). Para este fin, se ha incorporado la evaluacién
con el sistema GRADE (Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation), ampliando asi la habitual evaluacién
del riesgo de sesgo a otros factores como la inconsistencia y la im-
precisién (Alonso-Coello, Rigau, Sola y Martinez-Garcia, 2013). La
evaluacion de estos aspectos ha sido descrita con anterioridad, pero
hay que destacar algunos, como el esfuerzo realizado, adaptando el
algoritmo para determinar los niveles de evidencia de las revisiones
(Pollock et al., 2016) para evaluar el riesgo de sesgo, ya que se tra-
taba de intervenciones dificilmente enmascarables, lo que supone
una importante limitacién que algunas revisiones han planteado
(Chrvala et al., 2016), cubriendo de esta forma una de las multiples
lagunas metodoldgicas existentes al realizar una revision de estas
caracteristicas. Una tltima aportacién metodoldgica a destacar fue
que, para la evaluaciéon de la imprecisiéon, se consideré el “Optimal
Information Size” (OIS) (Guyatt et al., 2011b), y que también ha sido
descrito. Por dltimo, y teniendo en cuenta que esta revision forma
parte de un proyecto de investigaciéon que tiene como fin modelizar
una intervencién dirigida a diabéticos tipo 2, la revisién se comple-
mentd con un andlisis de caracter cualitativo, aportando, ademads de
los componentes caracteristicos de las intervenciones implementa-
das, vinculaciéon de dichas intervenciones a las NIC mas prevalentes
que emergieron en el proceso analitico.

Respondiendo al segundo objetivo, en la presente revision se
han meta-analizado gran parte de las variables de resultado que
fueron medidas por los estudios incluidos, excepto algunas que,
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debido a la variabilidad entre los estudios y sobre todo a la diferen-
cia de herramientas de medida que utilizaron, no fue posible. Estas
ultimas, pertenecen en la mayor parte a los denominados resulta-
dos percibidos por los pacientes (PRO - patient reported outcomes).

La HbA1c fue el resultado principal, medido por la mayoria de
los estudios. Este resultado se pudo meta-analizar para distintos pe-
riodos de seguimiento, encontrandose una variada heterogeneidad
entre los estudios. La mayor reduccién se obtuvo para el periodo de
seguimiento de 12-14 meses: -0.34 (IC 95%, -0.65 a -0.07) (p=0.01).
Este resultado es similar al de la revisién del efecto sobre la HbA1c
de intervenciones para el autocuidado en la DM tipo 2 realizada por
otros autores. Minet et al (2010) pudieron concluir con una mejora
significativa del -0.36% (95% IC -0.21 a -0.51) y otro meta-analisis,
que incluy6 20 estudios con intervenciones para el automanejo, re-
portd parecida reduccién de la HbA1c -0,36% (95% IC -0,21 a -0,52)
(Chodosh, 2005). El trabajo de Pillay et al. (2015) evaluo el efecto de
intervenciones con programas conductuales en paciente con DM
tipo 2, obteniendo también moderadas reducciones de la HbA1ic
-0,35 (95% IC, -0,56 a -0,14), valores que, ademas, se vieron reduci-
dos conforme pasé el tiempo de seguimiento.

Aligual que enlasrevisiones nombradas, los ensayos incluidos
de la presente no fueron homogéneos en términos de participantes,
intervenciones y resultados; presentando una alta heterogeneidad.
Algunos autores, sefialan tales diferencias al tipo de disefio, los
profesionales implicados en la intervencioén, la intensidad de los
programas de educacion, asi como la variabilidad de paises donde
se presta la atencién, entre otras causas (De Belvis, Pelone, Biasco,
Ricciardi & Volpe, 2009)

Para explorar mejor el efecto de las intervenciones sobre la
HbA1c, se realiz6 analisis de subgrupos para distintos periodos de
seguimiento, en funcién de una serie de parametros, para verificar
cual aportaba mejor ajuste. Para los periodos mas corto y mas largo
se hizo ajuste por diagnostico de DM no reciente, encontrandose
que la heterogeneidad se redujo completamente y mejoro el re-



188 MODELADO DE EDUCACION TERAPEUTICA EN DIABETES

sultado de manera significativa en los periodos analizados, siendo
sensiblemente mejor en el seguimiento a los 24-36 meses (-0.37,
IC 95%, -0.56 a -0.19) (p<0,0001). En el periodo de seguimiento de
6-8 meses, ajustando por modalidad de intervencién individual, no
solo se redujo la HbA1c (-0.31, IC 95%, -0.52 a -0.10) (p=0.004), sino
que también se redujo la heterogeneidad a niveles mas modera-
dos (I?=389%). Esta reduccién se mantuvo a los 12-14 meses también
para el ajuste de intervencién individual, pero no fue significativa
y la heterogeneidad fue muy elevada. Del mismo modo, a los 12-14
meses de seguimiento, y ajustando por intervencién grupal, no se
obtuvo reducciones significativas de la HbA1c y la heterogeneidad
continud siendo muy alta.

El estudio prospectivo de diabetes UKPDS revel6 que una dis-
minucién de 0,9% en la HbA1C se asocia con unareduccién del 25%
de las complicaciones microvasculares y una disminucién del 10%
con la mortalidad relacionada con la diabetes y una reducciéon del
6% con la mortalidad por todas las causas (UK Prospective Diabetes
Study (UKPDS) Group, 1998). Aunque algunas revisiones sistema-
ticas han podido concluir con mejores y significativas reducciones
que les han permitido hacer conclusiones mas optimistas, con la
revision aqui presentada no se puede afirmar lo mismo, y, aunque
algunos ajustes mostraron reducciones significativas, con leve o
nula heterogeneidad, dichos resultados no pueden considerarse
clinicamente relevantes.

Un meta-anadlisis que ha evaluado los resultados de diversas
intervenciones de estilo de vida y sus efectos sobre la reduccién
del riesgo cardiovascular en pacientes con DM tipo 2, realizando
subanalisis en tres grupos: control de dieta, tratamiento intensivo
de actividad fisica y educacion del paciente, han concluido con una
reducciéon para la HbAic similar a la de la presente revisién para
el grupo de control de dieta (-0,30, IC 95%, -0,35 a -0,24) (p<0,001)
y un mejor resultado se obtuvo para el grupo de actividad fisica
(-1,02, IC 95%, -1,80 a -0,23) (p=0,011) (Huang et al., 2016). Mejores
reducciones en la HbA1c han presentado otras revisiones sistema-
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ticas recientes como la de Chrvala et al. (2016). Esta revisién ha po-
dido concluir con una reduccién significativa de (-0,8, IC 95%, -0,1a
-2,5); no obstante, los subanalisis que se realizaron solo incluyeron
los estudios con resultados significativos ajustando por modalidad
de intervencion, nimero de proveedores y nimero de horas de la
intervencién, encontrandose mejores reducciones en la modalidad
individual en comparacién con la grupal (-1 vs -0,6), siendo muy pe-
queiiala diferencia en reduccién entre intervenciéon implementada
por un proveedor o equipoy siel tiempo de intervencién excedi6 las
10 horas o fue inferior, a diferencia de otras revisiones que ponen
énfasis en el beneficio obtenido por intervenciones consideradas
de moderada a alta intensidad y con mas de 10 horas de duracién
(Pillay et al., 2015).

A tenor de los resultados, la modalidad de intervenciéon -gru-
pal vs individual- se puede cuestionar la posible superioridad de la
intervencion grupal, que numerosos estudios han sefialado como
mas costo-efectiva, y se asemeja mas a otras revisiones (Pillay et al.,
2015) que sugieren que tanto la entrega individual como la de grupo
pueden ser beneficiosas, siendo este resultado coherente con otros
estudios clasicos en el area de modalidad de intervencién, como el
de Duke et al. (2009).

También se podria cuestionar algunas recomendaciones como
la que hace referencia a involucrar a los pacientes cuando estan re-
cién diagnosticados o con mejor grado de control. En el trabajo de
Pillay et al. (2015), se realizé andlisis por subgrupos ajustado por
valor de la HbA1ic mayor o menor al 7%, apuntando mejores reduc-
ciones en el grupo con peor control metabdlico (-0,34 vs -0,12). Una
mejor sugerencia podria ser involucrar alos pacientes cuando estén
dispuestos al cambio, estén receptivos, motivados y cuando haya
una verdadera identificacion autopercibida de sus necesidades rea-
les en materia de educacién diabetolédgica (Chrvala et al., 2016).

En este punto, se hace necesario introducir algunas reflexio-
nes acerca del cuestionamiento actual sobre la HbA1c como “gold
standard” para evaluar el control de la DM tipo 2. Parece existir una
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creciente evidencia de que fluctuaciones agudas de glucemia tam-
bién estarian implicadas en la patogénesis de las complicaciones
cronicas. Se ha sugerido que las decisiones sobre el tratamiento
no deberian tomarse exclusivamente basandose en los valores de
HbA1c, sino teniendo también en cuenta la variabilidad glucémica.
En los ultimos afios han aparecido estudios que abogarian por la
utilizacién de la la glucemia posprandial (GPP), bien como dato
aislado, bien como componente de la variabilidad glucémica, para
estimar de forma mas completa el control glucémico del paciente
(Clemente, Miguel, y Llauradé, 2010).

Los altimos consensos de la American Diabetes Association
(ADA) y la European Association for the Study of Diabetes (EASD)
han sefalado la dificultad de fijar un objetivo metabdlico estricto
dado la falta de evidencias en los diferentes escenarios, y propugnan
laindividualizacién del control y de los objetivos de los pacientes con
DM tipo 2. Esto no quita que esté demostrado que el control estricto
glucémico reduce la prevalencia de las complicaciones microvascu-
lares y evita su evolucién. Con respecto a las complicaciones macro-
vasculares, los estudios ACCORD (Action to Control Cardiovascular
Risk in Diabetes), el ADVANCE (Action in Diabetes and Vascular di-
sease: PreterAx and Diamicron MR Controlled Evaluation) y el VADT
(Veterans Affairs Diabetes Trial) en individuos con DM tipo 2 de larga
evolucion y riesgo cardiovascular, mostraron la carencia de benefi-
cios del control intensivo glucémico en prevenciéon de la mortalidad
cardiovascular. De forma, que los expertos vienen sefialando que el
objetivo glucémico tiene que adaptarse a las diferentes caracteristi-
cas de cada paciente, de tal modo que apuntar a un objetivo tan es-
tricto comolanormoglucemia (HbA1c 6%) se plantearia en pacientes
con escasa duracién de la DM tipo 2 y larga esperanza de vida y sin
complicaciones cardiovasculares y objetivos intermedios (7,5-8%)
para pacientes con historia de hipoglucemia grave, esperanza de vida
limitada, complicaciones avanzadas, cormobilidad y en aquellos en
los que los objetivos estrictos son dificiles de obtener (Diaz, 2015). No
obstante, la personalizacion de los objetivos dificulta la obtencién de
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unos indicadores de calidad evaluables a nivel poblacional, cuando
se implementan intervenciones dirigidas a mejorar el control del pa-
ciente con DM tipo 2, pudiéndose plantear el siguiente interrogante
+Es justo evaluar un punto de corte del 7% de HbA1c para medir el
correcto manejo cuando la mayoria de nuestros pacientes tienen un
riesgo cardiovascular elevado?

Para el 4rea de control cardiovascular se pudo meta-analizar
la presion arterial sistélica y diastdlica también en varios periodos
de seguimiento. Los niveles de heterogeneidad fueron altos y, aun-
que para el periodo de seguimiento al afio se obtuvo una reduccién
significativa tanto para la presion diastélica -1.46 (IC 95%, -2.62 a
-0.31) (p=0.01) como para la sistélica -2.97 (IC 95%, -5.33 a -0.60)
(p=0.01), la heterogeneidad fue alta (I*>= 62% y 68% respectiva-
mente). En los andlisis de subgrupos, también para seguimiento al
afio, en el ajuste por modalidad individual vs grupal, se redujo la
heterogeneidad por completo, tanto para la presidn sistolica como
para la diastélica, con resultados significativos a favor de la moda-
lidad de intervencién individual, para la presion sistélica -4.11 (IC
95%, -5.09 a -3.12) (p< 0.00001) y para la presioén diastélica -1,09
(IC 95%, -1,63 a -0,55) (p< 0,0001). Este resultado va en la linea de
otras revisiones sobre intervenciones en el automanejo de enfer-
medades crénicas como DM e HTA e intervenciones sobre el estilo
de vida que también concluyeron con reducciones significativas de
la presion arterial tanto sistélica como diastolica (Chodosh, 2005;
Huang et al., 2016).

Para los niveles de lipidos se observa un incremento de los ni-
veles de HDL-colesterol para el grupo intervencidn, asi como un
descenso de los TG. La revisién de Huang et al. (2016) también con-
cluyé con incrementos de los niveles de HDL-colesterol, fundamen-
talmente en el subgrupo de control de dieta y, en menor medida, en
el subgrupo de actividad fisica o educacion.

En el drea de antropometria, se analizd el indice de masa cor-
poral para diferentes periodos de seguimiento. Ha de destacarse el
ensayo de Redmon et al. (2010), con una alta base poblacional (2182
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participantes en el grupo intervencién y 2176 en el grupo control)
cuyo resultado principal precisamente era la reduccién de peso y
que obtuvo un importante resultado en cuanto a la reduccién del
indice de masa corporal -2,90 (IC 95% -3,26 a -2,54). No obstante,
incluyendo el resto de estudios, el meta-analisis arroj6 reducciones
no significativas, observandose, ademas, una alta heterogeneidad.

Revisiones como la de Huang et al. (2016), que evaluaron el
efecto sobre los factores de riesgo cardiovascular agrupando las in-
tervenciones en control de dieta, tratamiento intensivo de ejercicio
fisico y educacion, obtuvieron resultados muy similares: ademas
de las reducciones en la HbA1c, se encontraron mejoras significati-
vas en las cifras de presion arterial sist6lica y diastdlica, sobre todo
en el grupo de control de dieta, pero también hubo mejoras para el
grupo de actividad fisica, siendo escaso el efecto en la reduccién
del IMC, asi como en lipidos para los tres subgrupos. De forma ge-
neral, esta revisién concluyé con que, contrariamente a la creencia
popular, el mero asesoramiento y educacion al paciente diabético
por si solo no tiene efectos relevantes sobre los factores de riesgo
cardiovascular.

En el escenario espaiiol, los estudios PANORAMA y EPIDIAP
(De Pablos Velasco et al., 2009; De Pablos Velasco et al., 2014) des-
tacan el insuficiente grado de control de los factores de riesgo car-
diovasculares en los pacientes diabéticos. De esta forma, segiin los
autores, dado el pobre control glucémico y de los otros factores de
riesgo, se puede deducir que en los proximos afios seguird habiendo
un aumento de los eventos cardiovasculares en esta poblacion. Se-
fialan, ademas, laimportancia de considerar que en la DM coexisten
otros factores de riesgo cardiovasculares, sobre todo metabdlicos
(dislipemia y obesidad) y destacan el elevado porcentaje de estos
pacientes con hipertensiéon arterial, de forma que el seguimiento
del paciente diabético exige un abordaje clinico compartido con el
paciente y que su manejo terapéutico implica una intervencién am-
plia y directa en los estilos de vida: cambios dietéticos, adopcion
de habitos cardiosaludables y prevencion de las complicaciones (de
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Pablos Velasco et al., 2009; Gade et al., 2003; Mata, Antofianzas,
Tafalla & Sanz, 2002).

Enrelacién a los resultados percibidos por los pacientes (PRO),
el andlisis arroja una tendencia general positiva, a excepcion de la
evaluacién del estrés. Los modelos educativos basados en la auto-
gestién y las intervenciones psicoldgicas dirigidas a pacientes con
DM tipo 2 se han vuelto cada vez mas comunes. Modelo estruc-
turado en la autogestion bien conocido como el Chronic Disease
Self-Management Program (CDSMP), desarrollado en la década de
1980 en la Universidad de Stanford, se ha evaluado en diferentes
estudios aplicados a distintas enfermedades crénicas y en diferen-
tes paises y contextos culturales y socioecondmicos (Gordon & Ga-
lloway, 2008); con hallazgos positivos en relacién a la mejora en la
calidad de vida, la autoeficacia y el control de la enfermedad y el
aumento de ejercicio fisico y de la actividad social (Chodosh, 2005;
Foster, 2008).

La calidad de vida fue uno de los resultados PRO mas eva-
luados, medida por cinco estudios (Deakin et al., 2006; D’Eramo
Melkus et al., 2010; Hermanns et al., 2012; Houweling et al., 2011;
Wattana et al., 2007), que lo hicieron a través del cuestionario
ADDQoL (Audit of Diabetes Dependent Quality of Life) y Medical
Outcomes Study (MOS)-SE-36, en sus versiones larga y corta. Se
obtuvieron diferencias significativas en todos los estudios y para
diferentes dimensiones. Autores como Steed, Cooke y Newman
(2003) apuntan a la importancia de usar herramientas especificas
de medida y resaltan que, aunque parecen probadas la fiabilidad y
la validez del ADDQoL para la poblacién con DM tipo 2, esta herra-
mienta esta mds enfocada a poblacién joven, por lo que sugieren
que es mejor su uso en DM tipo 1, al considerar que el ADDQoL es
mas sensible a los problemas de estilo de vida y que contiene pre-
guntas especiales y escalas de preocupacién orientadas hacia los
pacientes mas jovenes, mientras que el SF-36 proporciona mas in-
formacion sobre el estado de salud funcional (Jacobson, Groot &
Samson, 1994; citado en Steed et al., 2003). La revision de Jonkman
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etal. (2016) revel6 que, a pesar de la gran diversidad en términos de
modos de intervencidn, contenido, intensidad y duracioén, las inter-
venciones en autogestion ejercieron efectos positivos sobre la ca-
lidad de vida, pero estos efectos fueron moderados. Ademas, estos
autores concluyeron en la gran dificultad de identificar los compo-
nentes que pueden tener una asociacién en la mejora de la calidad
de vida. La presente revisidén aporta también efectos positivos, con
una tendencia también moderada, pero hay que resaltar el corto pe-
riodo evaluado, a excepciéon del estudio de D’Eramo Melkus et al.
(2010), cuyos resultados, ademds, no se mantuvieron con el paso
del tiempo. Otra revision sobre el efecto de los programas educati-
vos de autogestion de la DM tipo 2 (Foster, 2008) también concluy6
con pequefas mejoras significativas a corto plazo en autoeficacia,
autoevaluacién de la salud, manejo de los sintomas y reduccién de
la angustia, entre otras. No obstante, afiladen que los estudios no
aportaron informacién suficiente para determinar silos beneficios
se sostuvieron con el tiempo.

El analisis de la esfera psicosocial se realizé con la evaluacion
del estrés relacionado con la diabetes, que pudo ser meta-analizado
con la inclusién de tres estudios para el periodo de seguimiento a
los 6 meses, obteniéndose una reduccién, aunque no significativa
(-0.54 IC 95%, -4.41 a 3.33) (p=0.78). En los ajustes por subgrupo de
tipo de disefio, aunque mejoraron los niveles de heterogeneidad,
los resultados empeoraron. La medida en que las intervenciones
conducen a mejorar el bienestar psicolégico no esta del todo clara.
Unarevisién que incluyé 36 estudios, al objeto de evaluar el impacto
de intervenciones psicoldgicas y educacion en el automanejo de la
DM tipo 2, encontr6 que, de los 7 ensayos clinicos que evaluaron la
ansiedad, tan solo dos mostraron reduccién de esta, siendo uno de
estos ensayos una intervencidon de manejo del estrés, que incluy6
pacientes con niveles altos de estrés en la linea base. No obstante,
en el mismo estudio si que se encontraron mejoras mas consisten-
tes en la depresion, siendo las intervenciones psicologicas las que
con mas frecuencia se asociaron a dicha mejora. Estos resultados



7. DISCUSION 195

fueron reportados con cautela por los autores, concluyendo que en-
tre las intervenciones de educacién en el automanejo y las interven-
ciones psicolégicas podian existir diferencias segiin silos pacientes
intervenidos partian de una linea base 6ptima, para los que seria
mas dificil mostrar efectos positivos, en comparacién con aquellos
que partieran de uno nivel basal mas alto de ansiedad o depresién
(Steed, Cooke & Newman, 2003).

La satisfaccién fue medida por tres estudios. Adolfsson et al.
(2007) midieron la satisfaccién con la vida diaria mediante escala
que incluyé diferentes dimensiones (tratamiento actual, habitos
alimenticios, actividad fisica, capacidad para realizar actividades
de la vida diaria, autogestion de la diabetes, apoyo de familiares,
apoyo de amigos, habitos de suefio, vida sexual y la autosatisfac-
cién), no encontrandose diferencias significativas al afio de segui-
miento. El estudio de Welch et al. (2011) midi6 la satisfaccién con el
tratamiento mediante el cuestionario DTSQ-C (Diabetes Treatment
Satisfaction Questionnaire). Al afio de seguimiento la satisfaccién
con el tratamiento fue mas alta en el grupo intervencién que en el
control, pero no de manera significativa. En el estudio de Gregg fue
medido por dos subescalas del cuestionario “diabetes care profile”.
A los tres meses de seguimiento los participantes estaban igual-
mente satisfechos con el tratamiento en ambos grupos.

En cuanto al autocuidado, en el estudio de Gregg et al. (2007),
la puntuacién para la autogestién fueron los totales de tres items
autorreportados: ejercicio, dieta y monitorizacién de la glucosa, ba-
sado enlamedidaalaadherencia en diabetes de Toobert, Glasgowy
Hampson (2002). A los tres meses se seguimiento, el test ANCOVA,
usando el pretest como covariable mostr6 un significativo efecto en
el grupo intervencion. En el estudio de Hermanns et al. (2012), el
autocuidado fue medido por la SDSCA (Self-Care Activities Scale).
A los 6 meses de seguimiento el estudio reporté mejoras significa-
tivas para el grupo intervencion.

Solo se pudieron meta-analizarlosresultados PRO en la dimen-
sién del autocuidado para el cuidado de los pies y ejercicio fisico.
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Dos estudios midieron ambos aspectos para un periodo de segui-
miento de 12-14 meses, con elevada heterogeneidad y obteniéndose
un incremento no significativo para ambos en ese periodo de segui-
miento: 0.19 (IC 95%, -0.60 a 0.97) (p=0.64) para el cuidado de los
piesy 0.35 (IC 95%, -0.63 a 1.32) (p=0.49) para la practica de activi-
dad fisica.

Reconociendo las limitaciones que pueda tener un estudio
observacional, en comparacién con los ensayos clinicos, es impor-
tante mencionar las aportaciones del estudio PANORAMA, que es
un estudio europeo para evaluar la calidad de vida y satisfaccién del
tratamiento en pacientes con DM tipo 2 (Bradley et al., 2011). Este
estudio pone énfasis en la importancia de investigar los PRO para
comprender mejor la relacién entre calidad de vida y satisfaccion
con el tratamiento, a fin de reducir los problemas de no adherencia
al tratamiento. Al igual que en el escenario europeo, los resultados
de PANORAMA en el &mbito espaiol sefalan que, aunque la satis-
faccién con el tratamiento en general es buena (media 29,346,1, es-
cala de 0 a 36 puntos), los pacientes con peor control metabélico,
hipoglucemias previas y tratamientos mas complejos refieren sig-
nificativamente peor calidad de vida y mas miedo a sufrir hipoglu-
cemias (De Pablos Velasco et al., 2014).

Algunas revisiones sistematicas que han analizado los efectos
de la educacion diabetolégica han apuntado a los distintos factores
que pueden contribuir a las diferencias en los resultados observa-
dos. Los componentes y el enfoque de la intervencién, ademas de
las caracteristicas sociodemograficas, incluyendo las étnicas, y cli-
nicas, como el tiempo desde el diagnoéstico de la diabetes, asi como
la estructura del sistema de salud en el que se ofrecié la interven-
cioén, pueden influir sustancialmente en los resultados obtenidos
(Chrvala, Sherr & Lipman, 2016).

El éxito de un programa de educacién diabetolégica no solo
recae sobre la estrategia y la metodologia utilizadas, sino que tam-
bién es importante la calidad con la que se implementa. Algunos
autores apuntan a que estrategias que han demostrado eficacia en
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el control glucémico como mejorar la dieta y practica de actividad
fisica, se deben implementar a través de programas probados con
consistencia y eficiencia (Engelgau, Venkat Narayan, Saaddine &
Vinicor, 2003).

Un elemento clave de la calidad de la implementacién es su
fidelidad o el grado en que la intervencién se realiza segtin lo pre-
visto (Carroll et al., 2007). Hay varias razones por las cuales la fide-
lidad de implementacién merece atencién. Sin informacién sobre
el programa, la ausencia de efectos significativos puede dar lugar a
una falsa atribucién de la falta de efectividad de una intervencién,
achacadas a las deficiencias de la propia intervencién, cuando po-
dria haberse debido a la mala implementacién. Este fenémeno se
ha denominado el error del tipo III (Dobson & Cook, 1980).

De los diversos modelos tedricos propuestos para considerar
la fidelidad de implementacién, el modelo desarrollado por Ca-
rroll et al. (2007) es el mas completo. El concepto principal en este
modelo es la adhesidn, que se refiere al grado en que los ingre-
dientes de la actividad se han entregado a los participantes, con la
frecuencia, la duracién y la intensidad previstas. La combinacién
de la frecuencia, la duracién y la cobertura de la intervencién es
lo que se denomina dosis de intervencidn. El nivel de fidelidad de
implementacién, puede ser moderado por cuatro variables inte-
rrelacionadas:

1. La complejidad de la intervencién: una intervencién es mas
compleja siintervienen varios proveedores, si comprende varias se-
siones y si hay varios grupos de participantes.

2. Estrategias de facilitacién, como un manual, formacién y
feedback que ayuden a optimizar y estandarizar la fidelidad de la
ejecucion.

3. La calidad de la entrega, que se refiere a la dedicacién de las
personas responsables de la prestacion de la intervencién. Durlak
& DuPre (2008) sugirieron que caracteristicas del proveedor como
la percepcion de la necesidad y los beneficios de la intervencién, la
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autoeficacia y las habilidades pueden afectar la fidelidad en la eje-
cucion del programa.

4. La cuarta variable seria la capacidad de respuesta del par-
ticipante, que se refiere al hecho de que se logre una fidelidad de
implementacién mas alta cuando los participantes son mas entu-
siastas con la intervencion.

Hasson (2010) sugirié dos variables adicionales: (5) reclutamiento,
entendido como el procedimiento de seleccién y contratacién de
los participantes, la no participacion y la presencia o ausencia de
participantes especificos; (6) y contexto, que se refiere a la cultura
y la estructura organizativa en la que tiene lugar la intervencion.
El indicador mas cominmente utilizado para medir la fidelidad de
implementacién en la educacién diabetolégica es la adhesién, eva-
luada a través de la correspondencia del contenido del programa
con sus directrices. Con frecuencia, los investigadores se centran
principalmente en la adhesién para evaluar la fidelidad de imple-
mentaciéon (Dane & Schneider, 1998).

Algunosestudios dela presente revisién evaluaronlafidelidad,
como, por ejemplo, el trabajo de D’Eramo Melkus et al. (2010), que
evaluo la fidelidad al tratamiento garantizando un entrenamiento
estandarizado, utilizando un manual de operaciones y procedi-
mientos de intervencién de entrega. Los lideres de grupo fueron
evaluados intermitentemente para la intervencién por observacion
del entrenador. Ademas, el director del proyecto revisé rutinaria-
mente las visitas médicas de los pacientes y las cartas electrénicas
enviadas, asi como que el tratamiento se basaba en las normas de
la ADA. El trabajo de Mash et al. (2014) también evalué la fidelidad
al programa educativo planificado, observando el estilo de comuni-
cacion de las sesiones de grupo seleccionadas, que debian basarse
en los principios de la entrevista motivacional; el observador eva-
lué en qué medida la sesion sigui6 los contenidos previstos e hizo
anotaciones de campo adicionales. Las sesiones fueron grabadas
en cinta de audio y posteriormente evaluadas. También se utiliz6
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grabaciones de audio de las consultas de apoyo telefénico para eva-
luar la fidelidad en el estudio de Sturt et al. (2008).

Solo un pequeno niimero de estudios sobre educacién diabeto-
l6gica consideran la frecuencia, la cobertura o la conceptualizacién
delaadhesién en términos de dosis de intervencion, y pocos estudios
se centran en la calidad de la entrega como un indicador de fidelidad
de implementacién (Schinckus, Van den Broucke & Housiaux, 2014).

Antes de pasar al altimo objetivo, es necesario hacer mencién
alanecesidad que esta emergiendo de buscar indicadores de resul-
tado mas innovadores en el control de la DM. Como ya se ha dicho
anteriormente, durante décadas, se ha aceptado que la reduccién
del riesgo estaba estrechamente ligada a alcanzar el valor 6ptimo
establecido de la HbA1c. No obstante, resultados de algunos ensa-
yos, estan poniendo en entredicho esta premisa. Estudios como el
ACCORD (Gerstein, Miller & Byington, 2008) o el ADVANCE (Patel
et al., 2008) lo refutan, concluyendo con la carencia de beneficios
del control intensivo glucémico en la prevencion de la mortalidad
cardiovascular. Tal como apuntan Lipska & Krumholz (2017), los es-
tudios sobre el control de la DM esta alejandose de su dependencia
de la HbA1c como “gold standard” hacia nuevos estudios que eva-
lien otros resultados como la enfermedad cardiaca y la mortalidad.
En este sentido, intervenciones de probada eficacia en reduccién de
lamortalidad sonlas dirigidasalareducciéon del nivel delipidos, ce-
sacion del habito tabaquico y control de la presion arterial (Erlich,
Slawson & Shaughnessy, 2014). En este mismo trabajo, también
cita como el grupo UKPD (United Kingdom Prospective Diabetes)
ha podido mostrar que el tratamiento con metformina disminuye
la mortalidad, independientemente de los niveles de glucemia que
se alcance con dicho farmaco. Estos hallazgos se han incluido en
las nuevas directrices de la American Diabetes Asociacion (ADA)
y la Asociacién Europea para el Estudio de la Diabetes. Hay que ser
cautelosos con la interpretacion de los resultados de los estudios
ACCORD y ADVANCE, sin duda, a partir de estos dos estudios se
ha aprendido que, en una poblacién con diabetes de larga duracion
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y con antecedentes de enfermedad cardiovascular, un control glu-
cémico demasiado intensivo podria ser perjudicial, posiblemente
debido al aumento asociado de eventos hipoglucémicos graves. Por
lo tanto, se deberia individualizar los tratamientos y los objetivos
de cada persona, dependiendo del resto de problemas de salud que
presenten (Gnudi, 2009). Como conclusidn final, lo que si parece
claro es que el control glucémico no deberia ser el foco principal
y que el cuidado de los pacientes con DM tipo 2 necesita un nuevo
enfoque terapéutico con intervenciones que prolonguen la vida y
mejoren la calidad de la misma.

Elaltimo objetivo del presente trabajo ha pretendido analizar los
mismos estudios incluidos en la revision sistematica desde una pers-
pectiva cualitativa, y con la intencién de poder asociar las interven-
ciones identificadas en los estudios con categorias de intervenciones
mediante la Nursing Intervention Classification (NIC). Para ello se
llevé a cabo un andlisis tematico deductivo siguiendo los parametros
de Braun y Clarke (2006). Tras la segmentacién de los documentos
primarios, con las citas que contuvieran la informacién relevante del
objeto deanalisis, se generaron cédigosiniciales, a partir del esquema
deductivo que proporciona la NIC, para posteriormente vincular las
intervenciones enfermeras que mejor representaban las intervencio-
nes descritas e identificadas por los investigadores.

Un total de 47 cédigos NIC resultaron del analisis. Ordenando
los co6digos NIC por frecuencia, los mads representativos son: la en-
seflanza grupo, facilitar la autorresponsabilidad, desarrollo del
personal, fomento del ejercicio, apoyo en la toma de decisiones,
ensefianza individual, manejo de la nutricién, establecimiento de
objetivos comunes, asesoramiento nutricional y aumentar los sis-
temas de apoyo. Asimismo, dichos c6digos se agruparon por campo
y clase, observandose que la mayor representacién se hallé en el
campo 3, correspondiente a la dimensién conductual y concreta-
mente en las clases R (ayuda para el afrontamiento), la O (terapia
conductual) y 1a S (educacion de los pacientes). Una vez identifica-
daslasdistintas NIC, se procedi6 a categorizarlas, resultando 9 cate-
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gorias (Figura 79): 4 de ellas correspondientes con las dimensiones
del instrumento EBADE (alimentacién, actividad fisica, manejo de
la medicacidn y relaciones con los profesionales y el sistema de sa-
lud), y otras 5 adicionales que albergarian intervenciones aplicables
de forma transversal a cualquiera de las 4 del instrumento EBADE:
Organizacién de la atencidn, manejo de riesgos, control de la ansie-
dad y del afrontamiento, confianza en la conducta propia y la toma
de decisiones y mejora del aprendizaje en el autocuidado.

Figura 79. Categorizacion NIC identificadas
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Elinstrumento EBADE se ha basado en la teoria de comportamiento
planeado (TCP) (Ajzen, 1985). Este modelo conceptual pretende pre-
decir un comportamiento especifico, en este caso seria la conducta
de adherencia de los pacientes con DM tipo 2, en términos de cua-
tro constructos: intencion conductual, creencias, control de la con-
ducta percibida y la presién social (norma subjetiva). En una etapa
previa de la investigacién, utilizando métodos cualitativos, estos
constructos se consideraron tales que cada uno de las dimensiones
abordadas podria analizarse en términos de la teoria de conducta
planificada (Caro-Bautista et al., 2015), para ello se utiliz6 el modelo
adaptado de Conner y Sparks (1996) (Figura 80). De forma que a



202 MODELADO DE EDUCACION TERAPEUTICA EN DIABETES

partir de los cédigos que emergieron en el proceso de investigacion
se establecieron cinco categorias relacionadas con cada uno de los
constructos de la teoria: modificacién de la conducta y déficit de co-
nocimientos con actitud hacia la conducta (attitudes towards a be-
haviour), la presién social y la relacién con los profesionales con la
norma social (social norms) y tratamiento y beneficio percibido con
control percibido (perceived behavioural control). De esta manera,
las categorias relacionadas con las dimensiones de EBADE como
las cinco adicionales que emergieron en el analisis cualitativo de la
presente revisién, quedan englobadas en las categorias estableci-
das previamente que a su vez se correlacionan con los constructos
de la teoria de conducta planeada.

Figura 80. Teoria de la conducta planeada adaptado de Connery Sparks

-
> > Behaviour
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«

Fuente: “The Theory of Planned Behaviour and Health Behaviour” de Conner, M. & Sparks, P. (2005). En Predicting
Health Behaviour: Research and Practice with Social Cognition Models (pp. 121-162). Buckingham, UK: Open
University Press.

Asimismo, se exploraron las principales caracteristicas de las in-
tervenciones educativas implementadas en los diferentes estudios
de la revisién. Cabe destacar que la mayoria de las intervencio-
nes fueron implementadas por enfermeras. En los ultimos afios,
la educacion diabetologica esta siendo asumida de forma general
y progresiva por las enfermeras (Grupo de Trabajo Guias Clinicas
y Consensos de la Sociedad Espafiola de Diabetes, 2012), aunque
también estan implicados otros profesionales. Las enfermeras son,
junto a los médicos, los profesionales que mas participan en la edu-
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cacion diabetoldgica, y en menor medida los dietistas (Lee, Kim,
Yoo & Kang, 2007). Otros educadores son farmacéuticos, podélo-
gos, psicologos, profesionales de la educacién fisica y trabajadores
sociales, pero su actividad es menos conocida. Llama la atencién
cémo esta emergiendo latendencia de disefiar e implementar inter-
venciones adaptadas lingiiistica y culturalmente (D’Eramo Melkus
et al., 2010; Wattana et al., 2007; Welch et al., 2011) y otras que son
implementadas por lo que se viene denominando coach o pareja
entrenador (Mash et al., 2014; Thom et al., 2013). El beneficio de
intervenciones grupales dirigidas a minorias étnicas y con apoyo
de compafieros como caracteristica clave de la intervencién ha sido
referenciado por diversos estudios (Brown et al., 2005; Brown, Sha-
ron, A. et al., 2011; Philis-Tsimikas, Fortmann, Lleva-Ocana, Walker
& Gallo, 2011). La revisién sistematica de Pillay et al. (2015) encon-
tr6 mayor impacto en la reduccién de la HbA1ic en los subgrupos
con mas del 75% de participantes pertenecientes a minoria étnica.
Aunque se han encontrado beneficios sobre la HbA1ic con inter-
venciones dirigidas a minorias étnicas adaptadas culturalmente y
con apoyo social y de grupo (Nam, Janson, Stotts, Chesla & Kroon,
2012), el inconveniente puede estar en la dificultad de capturar las
diferencias en los efectos de los programas a una base poblacional
mas amplia. Por otra parte, es dificil sacar conclusiones de los efec-
tos de las intervenciones implementadas por profesionales versus
proveedores laicos o compariieros (Pillay et al., 2015). Varios ensa-
yos clinicos que compararon los efectos de intervenciones propor-
cionados por profesionales de la salud y proveedores laicos tipo
peer, o compaifiero-paciente entrenado, no encontraron diferencias
significativas (Baksi et al., 2008; Gagliardino et al., 2013).

Los contenidos educativos se centraron mayormente en la
dieta y en la practica de ejercicio fisico, seguidos del manejo de la
medicacion y la adherencia, muy en la linea de lo que constituye
una intervencion de educacion en el automanejo de la DM, que es
la considerada cuando al menos se abordan dos de los siguientes
componentes: (1) simulacién de signos y sintomas, (2) educacién
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en habilidades para resolucién de problemas -por ejemplo: manejo
de exacerbaciones, sintomas agudos...—, (3) adherencia a la medi-
cacion, (4) actividad fisica, (5) ingesta dietética y (6) abandono del
hébito tabdquico (Jonkman et al., 2016).

La modalidad de intervencién fue vinculada de forma mayo-
ritaria a la ensefianza grupal. En la primera parte de la discusion,
ya se ha comentado sobre diferentes estudios que cuestionan la
educacion individual versus la grupal. En relacién a esta tiltima, al-
gunos autores como Deakin et al. (2005) mostraron evidencias que
apoyan la eficacia de la educacién grupal como forma eficaz de me-
jorar el conocimiento, control de la glucemia y para reducir la pre-
sién arterial y el IMC. Cabe ahora mencionar no tanto la validez de
una u otra modalidad de intervencién, sino un concepto diferente
que ha emergido en la presente revisién (Clancy et al., 2007), que
es la denominada visita en grupo o también llamada la cita médica
compartida, concepto que surgi6 en los afios 90 al objeto de opti-
mizar los tiempos y la calidad de los cuidados (Sidorov et al., 2002).
La visita de grupo, distinta de la sesién de grupo o taller de grupo,
incluye componentes de la educacién grupal y puede ser impartida
por una enfermera, un psicoélogo u otro profesional de la salud. Los
modelos actuales para visitas de grupo de diabetes, que incorporan
tanto la educacién en grupo como la evaluacién de un proveedor
de salud en lugar de la breve visita tradicional, no han demostrado
una mejora estadistica consistente sobre la HbA1c, presion arterial
o lipidos. Si que han mostrado evidencia significativa en la conten-
cion de costos y en la mejora de la satisfaccion (Braun & Sorensen,
2010). Aunque autores como Deakin et al. (2005) encontraron un
alto nivel de evidencia en la educacién en grupo, el mismo nivel
de evidencia no ha podido encontrarse para el modelo de visita de
grupo.

El soporte para las intervenciones fue de tipo escrito: libros,
folletos u otros materiales especificamente disefiados. Indepen-
dientemente de la modalidad de intervencion, hubo un marcado
componente de presencialidad y, aunque emergio el soporte a tra-
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vés de las consultas por teléfono o las visitas domiciliarias, estas
no ocuparon un lugar relevante en las caracteristicas de las inter-
venciones descritas. En este sentido, algunas investigaciones re-
cientes sefalan al potencial que el recurso telefénico puede tener
en intervenciones basadas en el apoyo en la toma de decisiones y
fijacion de objetivos, teniendo en cuenta que las personas necesitan
un soporte continuo a lo largo del tiempo al objeto de mejorar la au-
toeficacia y promover comportamientos mas duraderos (Swoboda,
Miller & Wills, 2016). Dado que los recursos son limitados, algunos
autores apuntan también al potencial de la tecnologia para permi-
tir una mayor participacién y apoyar las intervenciones. Una revi-
sién que ha comparado los efectos de intervenciones basadas en
videoconferencias, agrupando estas en presentaciones didacticas,
presentaciones practicas y presentaciones narrativas, ha concluido
con la utilidad de este ltimo tipo de presentacién en la superacién
de resistencias, facilitacion del procesamiento de informacién, in-
formacién sobre como acceder a los proveedores de salud y abordar
cuestiones emocionales (Abu Abed, Himmel, Vormfelde & Kos-
chack, 2014). Novedades tecnolégicas que también se identificaron
en alguno de los ensayos de la presente revisién (Welch et al., 2011)
fueron los sistemas de soporte computarizados que pueden apo-
yar la toma de decisiones tanto de pacientes como de proveedores.
Un trabajo que revisé los efectos del uso de este tipo de tecnologia,
entendido como sistemas de gestién que utilizan algoritmos de
software y adaptados de una base de conocimientos para generar
tratamientos, retroalimentacién y recordatorios y que son alimen-
tados con las caracteristicas del paciente, ha demostrado que me-
jora el proceso del cuidado en la DM tipo 2, pero su papel de mejora
de resultados del paciente no esta tan claro (Cleveringa, Gorter, van
den Donk, van Gijsel & Rutten, 2013).

Los métodos de enseflanza sefialaron aspectos novedosos a los
tradicionales métodos de educacion diabetoldgica y los principales
temas en torno a los codigos relacionados con esta area del analisis
se etiquetaron como aprendizaje por descubrimiento, ensefianza
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no dirigida, establecimiento de metas, discusién de barrerasy reso-
lucién de problemas, preferencias de aprendizaje y factores facili-
tadores. Algunos estudios detallaron el marco conceptual en el que
se habian basado para disefiar sus intervenciones, siendo la teoria
de aprendizaje social y la teoria del sentido comtin las que con mas
frecuencia se encontraron.

Anderson (2005) afirma que el paciente con DM tipo 2 puede
adquirir conocimientos especificos y comportamientos conscien-
tes si se expone a sesiones educativas con procedimientos y en-
tornos educativos sistematizados adaptados a sus necesidades y
caracteristicas, ayudado de elementos de empoderamiento, apoyo
permanente en el autocuidado para que haya un efecto positivo y
duradero en la conducta de autocuidado, en la calidad de vida y la
salud metabdlica y cardiovascular. Hay que tener en cuenta, como
seflala Funnell y Weiss (2008), que no es tarea facil ensefiar a los
pacientes a que sean gerentes de su diabetes, a sabiendas de que el
cuidado de la diabetes no es una ciencia perfecta. Para finalizar, tal
como apunta Jaimes et al. (2014), a pesar de los notables cambios
que la educacién diabetoldgica ha experimentado, incorporando
componentes psicosociales, cognitivos, conductuales, clinicos y
tecnoloégicos, tanto en sus contenidos como en las estrategias de
enseflanza-aprendizaje, sigue siendo escasa la investigaciéon que
reporte los efectos alargo plazo de estas intervenciones y que pueda
apoyar a la identificaciéon de intervenciones educativas efectivas,
repetibles y rentables para mantener la salud y retrasar las compli-
caciones agudasy cronicas de la DM tipo 2.

7.1 Limitaciones

Los disefios de intervenciones complejas requieren de una com-
prension del problema subyacente y el contexto en el que esta
involucrado. Definir el problema y su contexto, desarrollar las in-
tervencionesy evaluarlas son tres tareas sustanciales.
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A pesardenuestraintencién de evaluar la efectividad de mode-
los de intervenciéon educativa en DM tipo 2, los multiples entornos
y contextos en los que han sido desarrolladas, la alta heterogenei-
dad entre los estudios con diferentes muestras poblacionales y las
diferencias en las medidas de efecto han dificultado el proceso de
analisis. Ademas, los rigurosos criterios empleados en términos de
evaluacién de la calidad de los estudios incluidos en la revisiéon dan
como resultado que los 20 estudios se consideren con un nivel de
calidad “muy baja”. Aunque se consigui6 realizar meta-analisis de
muchos de los principales resultados descritos por los investigado-
res, la elevada heterogeneidad que se observ6 en dicho meta-ana-
lisis oblig6 a realizar andlisis de sensibilidad, haciendo ajustes por
grupos de resultados y diferentes parametros, que en algunos ca-
sos consiguieron disminuir la heterogeneidad intersticios, pero en
otros muchos no pudo ser asi. Los resultados de efectividad de las
intervenciones obtenidos, en algunos casos redundaron en reduc-
ciones significativas desde el punto de vista estadistico, pero con
escasa relevancia clinica. El resultado principal evaluado (primary
outcome) fue la HbA1c, que no deja de ser un resultado intermedio,
y no se encontr6 ningun estudio que midiera otro tipo de resulta-
dos tan importantes como el coste de la atencidén al diabético tipo 2,
complicaciones como episodios de hospitalizacién, amputaciones,
mortalidad, etc. De forma que con las mediciones realizadas no se
puede evaluar el coste de las intervenciones educativas implemen-
tadas en términos de efectividad econémica y de morbimortalidad.

Con respecto al estudio cualitativo, solo se incluyeron los 20 es-
tudios que superaron la fase preliminar de inclusién/exclusion de
estudios sujetos a los criterios de revisién de la calidad metodolégica
y otros criterios de exclusién definidos previamente. Sin embargo,
entre esos estudios excluidos podrian encontrarse algunos que, a
pesar de tener una pobre calidad metodoldgica, poseyeran descrip-
ciones relevantes de las intervenciones educativas desarrolladas.
Asimismo, es muy posible que todos los contextos no estuvieran su-
ficientemente representados en los estudios incluidos en la revisién.
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Otra limitacién importante a considerar del anadlisis cualita-
tivo es la consideracion de los datos por parte de los investigadores.
Algunos autores han advertido que los resultados de la investiga-
cioén cualitativa podrian ser distintos de los datos sobre los que se
basan (Sandelowski, 2004). En consecuencia, las codificaciones
analizadas no podrian corresponder exactamente a lo que los pro-
veedores realizaron en sus intervenciones. A pesar, de que se traté
de garantizar la credibilidad y validez de los datos, aplicando los
criterios de confiabilidad de Guba y Lincoln (1985): credibilidad,
transferibilidad, consistencia y neutralidad, la realizacién de una
técnica de consenso, hubiera ayudado a mejorar la credibilidad de
los resultados.

7.2 Prospectiva

Para completar la Fase I de modelizacion, proximamente, se va a lle-
var a cabo unaronda de expertos mediante técnica Delphi para con-
sensuar las NIC propuestas en el analisis cualitativo por el equipo
investigador, y terminar de identificar y describir los componentes
de las intervenciones exploradas.

A continuacioén, se pasaria a la Fase II de ensayo exploratorio,
en la que de inicio se disefiara el programa de educacién dirigido a
diabéticos tipo 2 en el entorno de Atencién Primaria. En esta etapa
se captara los centros de salud que participaran en la investigaciéon
que tendrd un disefio de ECA por cltster y se formard a las enferme-
ras que participaran en dicha investigacién.
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1.LA CALIDAD METODOLOGICA delos estudios de intervencién
educativa dirigida a diabéticos tipo 2, en el entorno de la Atencién
Primaria de Salud, es muy baja.

2. Si bien, algunos de esos estudios, reportan mejoras signifi-
cativas para variables como la HbA1c a los 6 y 14 meses de segui-
miento, la presién arterial a los 12-14 meses de seguimiento, asi
como otras variables: HDL-colesterol, triglicéridos e IMC; tras las
intervenciones implementadas, estos resultados medidos, son de
tipo intermedio y no suponen cambios clinicamente relevantes.

3. El principal resultado medido (primary outcome) fue la
HbA1c, y no se consideran habitualmente en los estudios otros
resultados de gran importancia como la efectividad en la morbi-
mortalidad de la DM tipo 2, medida en términos de reduccién de
la mortalidad a razon de la diabetes, disminucién del numero de
hospitalizaciones, asi como la reduccién de complicaciones a causa
de la DM, entre otras.

4. Se requieren mas estudios de intervencién en DM tipo 2, en
el dmbito comunitario, con adecuada calidad metodolégica y que
midan resultados a mas largo plazo, al objeto de evaluar los benefi-
cios de las intervenciones no solo en términos de reduccién de pa-
rametros bioclinicos o de percepcién del paciente, sino también en
términos de morbimortalidad y econdémicos.

5. Los contenidos educativos, en la mayoria de los estudios, se
centran en la dieta y la actividad fisica; el manejo de la medicacién
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y adherencia, asi como la automonitorizacién de la glucemia. El
material de soporte mayoritariamente usado fue escrito: libros, fo-
lletos o documentos especificos elaborados por los investigadores.

6. La codificacién mediante intervenciones NIC de las inter-
venciones llevadas a cabo en los estudios originales ha permitido
identificar las mas frecuentes tipificadas: ensefianza en grupo, fa-
cilitar la autorresponsabilidad, desarrollo del personal, fomento
del ejercicio, apoyo en la toma de decisiones, enseflianza individual,
manejo de la nutricién, establecimiento de objetivos comunes, ase-
soramiento nutricional y aumentar los sistemas de apoyo.

7. Se ha elaborado un esquema de agrupacién categorial para
la intervencién en educacién diabetolégica, basado en resultados
de una revision sistematica, que incorpora 9 areas de intervencién
en las personas con diabetes tipo 2: alimentacidn, actividad fisica,
manejo de la medicacién, relaciones con los profesionales sani-
tarios y sistema de salud, organizacion de la atencién, manejo de
riesgos, control de la ansiedad y del afrontamiento, confianza en la
conducta propia y la toma de decisiones y mejora del aprendizaje
en el autocuidado.
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Anexo 1. PRISMA Checklist

Section/topic

Checklist item

Reported on page #

TITLE
) Identify the report as a systematic review, meta-analysis, or
Title 1
both.
ABSTRACT

Structured summary

Provide a structured summary including, as applicable: bac-
kground; objectives; data sources; study eligibility criteria,
participants, and interventions; study appraisal and synthesis
methods; results; limitations; conclusions and implications of
key findings; systematic review registration number.

INTRODUCTION
. Describe the rationale for the review in the context of what is
Rationale 3
already known.
Provide an explicit statement of questions being addressed
Objectives 4 | with reference to participants, interventions, comparisons,
outcomes, and study design (PICOS).
METHODS

Protocol and registration

Indicate if a review protocol exists, if and where it can be acces-
sed (e.g., Web address), and, if available, provide registration
information including registration number.

Eligibility criteria

Specify study characteristics (e.g., PICOS, length of follow-up)
and report characteristics (e.g., years considered, language, pu-
blication status) used as criteria for eligibility, giving rationale.

Information sources

Describe all information sources (e.g., databases with dates of
coverage, contact with study authors to identify additional stu-
dies) in the search and date last searched.

Search

Present full electronic search strategy for at least one database,
including any limits used, such that it could be repeated.

Study selection

State the process for selecting studies (i.e., screening, eligibility,
included in systematic review, and, if applicable, included in the
meta-analysis).

Data collection process

Describe method of data extraction from reports (e.g., piloted
forms, independently, in duplicate) and any processes for obtai-
ning and confirming data from investigators.

Data items

n

Listand define all variables for which data were sought (e.g., PI-
COS, funding sources) and any assumptions and simplifications
made.

Risk of bias in individual studies

Describe methods used for assessing risk of bias of individual
studies (including specification of whether this was done at the
study or outcome level), and how this information is to be used
in any data synthesis.

Summary measures

State the principal summary measures (e.g., risk ratio, diffe-
rence in means).

Synthesis of results

14

Describe the methods of handling data and combining results
of studies, if done, including measures of consistency (e.g., I?)
for each meta-analysis.

Risk of bias across studies

Specify any assessment of risk of bias that may affect the cu-
mulative evidence (e.g., publication bias, selective reporting
within studies).

Additional analyses

16

Describe methods of additional analyses (e.g., sensitivity or
subgroup analyses, meta-regression), if done, indicating which
were pre-specified.

RESULTS

Study selection

Give numbers of studies screened, assessed for eligibility, and
included in the review, with reasons for exclusions at each
stage, ideally with a flow diagram.
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Checklist item

For each study, present characteristics for which data were ex-

Reported on page #

Study characteristics 18 | tracted (e.g., study size, PICOS, follow-up period) and provide
the citations.
Risk of bias within studies 19 Present data on risk of bias of e_ach study and, if available, any
outcome level assessment (see item 12).
For all outcomes considered (benefits or harms), present, for
P . each study: (a) simple summary data for each intervention
Results of individual studies 20 group (b) effect estimates and confidence intervals, ideally with
aforest plot.
Synthesis of results 21 Zreseqt results of each meta—analys_ls done, including confi-
ence intervals and measures of consistency.
Risk of bias across studies s Present results of any assessment of risk of bias across studies
(see Item15).
Additional analysis 23 Give results of additional analysgs, if done (e.g., sensitivity or
subgroup analyses, meta-regression [see Item 16]).
DISCUSSION
Summarize the main findings including the strength of evi-
Summary of evidence 24 | dence for each main outcome; consider their relevance to key
groups (e.g., healthcare providers, users, and policy makers).
Discuss limitations at study and outcome level (e.g., risk of
Limitations 25 | bias), and at review-level (e.g., incomplete retrieval of identified
research, reporting bias).
. Provide a general interpretation of the results in the context of
Conclusions 26 . e
other evidence, and implications for future research.
FUNDING
Describe sources of funding for the systematic review and other
Funding 27 | support (e.g., supply of data); role of funders for the systematic

review.

Fuente: Moher D, Liberati A, Tetzlaff ), Altman DG, The PRISMA Group (2009). Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and
Meta-Analyses: The PRISMA Statement. PLoS Med 6(6): €1000097. doi:10.1371/journal.pmed1000097
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Anexo 2. Registro protocolo en PROSPERO
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PROSPERQO International prospective register of systematic reviews

Review title and timescale

1 Review title
Give the working title of the review. This must be in English. Ideally it should state succinctly the interventions or
exposures being reviewed and the associated health or social problem being addressed in the review.
Effectiveness and components of self-management educational interventions in type 2 diabetes in primary health
care settings: systematic review and meta-analysis

2 Original language title
For reviews in languages other than English, this field should be used to enter the title in the language of the review.
This will be displayed together with the English language title.
Efectividad e ingredientes de intervenciones educativas sobre la autogestion en diabetes tipo 2 en un contexto de
atencioén primaria de salud. Revision sistematica y meta-analisis

3 Anticipated or actual start date
Give the date when the systematic review commenced, or is expected to commence.
30/09/2015

4 Anticipated completion date
Give the date by which the review is expected to be completed.
01/12/2016

5 Stage of review at time of this submission
Indicate the stage of progress of the review by ticking the relevant boxes. Reviews that have progressed beyond the
point of completing data extraction at the time of initial registration are not eligible for inclusion in PROSPERO. This
field should be updated when any amendments are made to a published record.

The review has not yet started X

Review stage Started  Completed
Preliminary searches No Yes
Piloting of the study selection process No Yes
Formal screening of search results against eligibility criteria No Yes
Data extraction Yes No
Risk of bias (quality) assessment No No
Data analysis No No

Provide any other relevant information about the stage of the review here.
Review team details

6 Named contact
The named contact acts as the guarantor for the accuracy of the information presented in the register record.
Jorge Caro-Bautista

7 Named contact email
Enter the electronic mail address of the named contact.
jorge.caro.sspa@juntadeandalucia.es

8 Named contact address
Enter the full postal address for the named contact.
C/Republica Argentina s/n. Malaga (29016), Spain

9 Named contact phone number
Enter the telephone number for the named contact, including international dialing code.
+34615321219

10  Organisational affiliation of the review

Page: 1/5



10. ANEXOS 243

UNIVERSITYW

National Institute for

Centre for Reviews and Dissemination Noalth Reseorch

11

12

13

14

Full title of the organisational affiliations for this review, and website address if available. This field may be completed
as 'None' if the review is not affiliated to any organisation.
Andalusian Health Service and Faculty of Health Sciences (University of Malaga)

Website address:

Review team members and their organisational affiliations
Give the title, first name and last name of all members of the team working directly on the review. Give the
organisational affiliations of each member of the review team.

Title First name Last name Affiliation

Dr Jorge Caro-Bautista Andalusian Health Service
Dr Silvia Garcia-Mayor University of Malaga

Ms Francisca Villa-Estrada Andalusian Health Service
Dr Juan Carlos Morilla-Herrera Andalusian Health Service
Ms Shakira Kaknani- University of Malaga

Uttumchandani

Mr Alvaro Ledn-Campos University of Malaga
Professor Jose Miguel Morales-Asencio University of Malaga

Funding sources/sponsors

Give details of the individuals, organizations, groups or other legal entities who take responsibility for initiating,
managing, sponsoring and/or financing the review. Any unique identification numbers assigned to the review by the
individuals or bodies listed should be included.

Funding provided by Institute of Health Carlos Il {Ministry of economy and performance) co-founded by Fondo
Europeo de Desarrollo Regional (Ref PI14/01127), Ministry of Health of Andalusian Government (Ref PI-005-2015)
and Health District Malaga-Valle del Guadalhorce (2014-DGSM-COD4).

Conflicts of interest

List any conditions that could lead to actual or perceived undue influence on judgements concerning the main topic
investigated in the review.

Are there any actual or potential conflicts of interest?

None known

Collaborators
Give the name, affiliation and role of any individuals or erganisations who are working on the review but who are not
listed as review team members.

Title First name Last name Organisation details

Review methods

15

16

17

Review guestion(s)

State the question(s) to be addressed / review objectives. Please complete a separate box for each question.

Which self-management educational interventions and approaches are more effective for people with type 2 diabetes
in primary health care settings for the following outcomes: HbA1¢, DQol and blood pressure?

What are the components of these more effective approaches?

Searches

Give details of the sources to be searched, and any restrictions (e.g. language or publication period). The full search
strategy is not required, but may be supplied as a link or attachment.

We have searched the following electronic bibliographic databases: PubMed and CINAHL, and have performed a
secondary search of articles cited in the retrieved studies. The general search strategy was carried out around these
main keywords: Population: type 2 diabetes. Intervention: patient education OR health promotion OR counseling OR
health behavior OR life style modification. Setting: primary health care. Type of studies: randomized controlled trials.
Date of publication: 2005 to April 2015. Language: Spanish or English.

URL to search strategy
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18

19

20

21

22

23

24

25

26

If you have one, give the link to your search strategy here. Alternatively you can e-mail this to PROSPERO and we
will store and link to it.

| give permission for this file to be made publicly available
Yes

Condition or domain being studied

Give a short description of the disease, condition or healthcare domain being studied. This could include health and
wellbeing outcomes.

Type 2 diabetes.

Participants/population

Give summary criteria for the participants or populations being studied by the review. The preferred format includes
details of both inclusion and exclusion criteria.

People with type 2 diabetes in primary or ambulatory care settings receiving educational interventions.

Intervention(s), exposure(s)

Give full and clear descriptions of the nature of the interventions or the exposures to be reviewed

Any intervention (individual or group-based) carried out by face to face health promotion and/or education methods,
with or without the use of written material, to improve self-care and healthy lifestyles in people with type 2 diabetes.

Studies aimed to evaluate the provision of self-management promotion exclusively by mHealth/telemedicine/mobile

health or any other modality will be excluded, as will pilot and feasibility studies. In addition, studies not aimed at the
improvement of self-management will be also excluded.

Comparator(s)/control

Where relevant, give details of the alternatives against which the main subject/topic of the review will be compared
(e.g. another intervention or a non-exposed control group).

Usual care, waiting list, or any other alternative to the aforementioned experimental interventions.

Types of study to be included

Give details of the study designs to be included in the review. If there are no restrictions on the types of study design
eligible for inclusion, this should be stated.

Randomised controlled trials.

Context

Give summary details of the setting and other relevant characteristics which help define the inclusion or exclusion
criteria.

Primary and ambulatory health care.

Primary outcome(s)
Give the most important outcomes.
HbA1c, blood pressure and quality of life.

Give information on timing and effect measures, as appropriate.

Secondary outcomes
List any additional outcomes that will be addressed. If there are no secondary outcomes enter None.
Body mass index, cholesterol, triglycerides, self-care behavior and distress.

Give information on timing and effect measures, as appropriate.

Data extraction (selection and coding)

Give the procedure for selecting studies for the review and extracting data, including the number of researchers
involved and how discrepancies will be resolved. List the data to be extracted.

The review will be carried out in two phases: first, titles and abstracts of studies retrieved using the search strategy
and secondary sources will be screened independently by two authors to identify studies that potentially meet the
inclusion criteria. A third reviewer will resolve discrepancies. Thereafter, the full texts of these potentially eligible
studies will be reviewed by blind peers. Any disagreement between them over the eligibility of particular studies will
be resolved through discussion with an independent expert reviewer. Extracted information will include: study setting;
study population; participant demographic data and baseline characteristics; details of the intervention and control
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27

28

Health Research

conditions; study methodology; recruitment and study completion rates; outcomes and times of measurement;
information for assessment of the risk of bias (allocation concealment, failure to blind, loss to follow-up, and failure to
appropriately consider the intention-to-treat principle); infermation for inconsistency; indirectness and imprecision.
Two review authors will extract data independently, discrepancies will be identified and resolved through discussion
(with a third author when necessary). Missing data will be requested to original authaors.

Risk of bias (quality) assessment

State whether and how risk of bias will be assessed, how the quality of individual studies will be assessed, and
whether and how this will influence the planned synthesis.

Cochrane risk of bias assessment tool will be used to evaluate the studies. Additionally, the GRADE approach will be
applied to obtain the classification of quality of evidence. Two researchers will perform this process independently.
Accordingly to GRADE standards, quality will be upgraded or downgraded based on the following criteria: risk of bias:
concealment of allocation, failure to blind, loss to follow-up, and failure to appropriately consider the intention-to-treat
analysis; imprecision: 95% confidence intervals; inconsistency: extent of overlap of confidence intervals, and
statistical criteria including tests of heterogeneity; indirectness: indicated by four factors: different patients,
interventions or outcomes from those of interest; and finally interventions that have not been tested in head-to-head
comparisons.

Strategy for data synthesis

Give the planned general approach to be used, for example whether the data to be used will be aggregate or at the
level of individual participants, and whether a quantitative or narrative (descriptive) synthesis is planned. Where
appropriate a brief outline of analytic approach should be given.

If there is enough homogeneity in outcomes and studies, a meta-analysis will be carried out. Additionally, a narrative
synthesis will be reported, concerning the major findings of the included studies, the target population characteristics,
the types of outcomes and the intervention content. To identify and determine the components of the interventions,
we will carry out a qualitative content analysis of the descriptions of the interventions using the software ATLAS-ti.
Paragraphs with significant descriptions of the components of the interventions will be coded using the Nursing
Interventions Classification.

Analysis of subgroups or subsets

Give any planned exploration of subgroups or subsets within the review. ‘None planned’ is a valid response if no
subgroup analyses are planned.

Possible subgroup analyses will be conducted, depending on the follow-up periods of the included studies and
modalities of interventions.

Review general information

30

3

32

33

Type and method of review
Select the type of review and the review method from the drop down list.
Intervention, Systematic review

Language

Select the language(s) in which the review is being written and will be made available, from the drop down list. Use
the control key to select more than one language.

English

Will a summary/abstract be made available in English?
Yes

Country

Select the country in which the review is being carried out from the drop down list. For multi-national collaborations
select all the countries involved. Use the control key to select more than one country.

Spain

Other registration details

Give the name of any organisation where the systematic review title or protocol is registered together with any unique
identification number assigned. If extracted data will be stored and made available through a repository such as the
Systematic Review Data Repository (SRDR), details and a link should be included here.

Reference and/or URL for published protocol
Give the citation for the published protocol, if there is one.
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35

36

37

38

39

40

Health Research

Give the link to the published protocol, if there is one. This may be to an external site or to a protocol deposited with
CRD in pdf format.

| give permission for this file to be made publicly available
Yes

Dissemination plans

Give brief details of plans for communicating essential messages from the review to the appropriate audiences.
Do you intend to publish the review on completion?

Yes

Keywords
Give wards or phrases that best describe the review. (One word per box, create a new box for each term)
Type 2 diabetes

Self-management

Primary health care

GRADE

Meta-analysis

Details of any existing review of the same topic by the same authors

Give details of earlier versions of the systematic review if an update of an existing review is being regislered,
including full bibliographic reference if possible.

Current review status
Review status should be updated when the review is completed and when it is published.
Ongoing

Any additional information
Provide any further information the review team consider relevant to the registration of the review,

Details of final report/publication(s)

This field should be left empty until details of the completed review are available.
Give the full citation for the final report or publication of the systematic review.
Give the URL where available.
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Anexo 3. Estrategia de busqueda revision sistematica

PUBMED

Search Query Items found
#1 Diabetes Mellitus, Type 2[MeSH Major Topic] 70159
#2 Patient Education as Topi.c [MeSH Terms] OR Patient Education Handout [Publication 15596
Type] OR Models, Educational [MeSH Terms] OR Self Care[MeSH Terms]
#3 Life Style[MeSH Terms] OR Sedentary Lifestyle[MeSH Terms] 65743
#4 Health Promotion [MeSH Major Topic] 35944
#5 Directive Counseling[MeSH Terms] OR Counseling[MeSH Terms 33641
#6 Health Behavior[MeSH Terms] 119560
#7 individuals[Title] OR one-on-one[Title] OR one-to-one|[Title] 36694
#8 Program Development/methods [Mesh] 2842
#9 #2 OR#3 OR#4 OR #5#6 OR #7 OR #8 368236
#10 #1 AND #9 6960
#11 Primary health care[MeSH Terms] 81739
#12 Outpatient service[MeSH Terms] OR ambulatory care facilities[MeSH Terms] 44267
#13 #11 OR#12 122191
#14 #10 AND #13 458
#15 Clinical trial [Filter] OR comparative study[Filter] OR controlled clinical trial [Filter] 2274977
©6 Mgta analysis.[Filte.r]) OR ((pragmatic.clin!cal trial [Filter] OR randomized controlled trial 2456185
[Filter] OR review][Filter] OR systematic [Filter]
#17 #15 OR #16 4274765
#18 #14 AND #17 234
#19 “"2005""[Date - Publication] : “"3000""[Date - Publication] 8604788
#20 #18 AND #19 177
CINALH
Search Query Items found
#1 Diabetes Mellitus, type 2 [MH] 24380
Patient education [MH] OR Health education [MH] OR patient education (lowa NIC) [MH]
#2 OR diabetes education [MH] 56105
#3 Health behavior# [MH] 48767
#4 Nutritional counselling (lowa NIC) [MH] OR Counselling [MH] 13606
#5 Health promotion [MH] 30377
#6 Life style changes [MH] OR life style, sedentary [MH] 7652
#7 Self Care [MH] 19335
#8 Models, educational [MH] 1652
#9 #2 OR#3 OR#4 OR#5 OR#6 OR #7 OR #8 154118
#10 #1 AND #9 4262
#11 Primary health care [MH] 30073
#12 Outpatient service [MH] OR Ambulatory care facilities 6682
#13 #11 OR #12 36346
#14 #10 AND #13 273
#15 Randomized controlled trials [MH] OR clinical trials [MH] OR Cochrane library [MH] 109403
#16 Meta analysis [MH] 15132
#17 Systematic review [MH] 20084
#18 #15 OR#16 OR #17 127369
#19 #14 AND #18 38
#20 Filter: 2005 to present [published date] 2984111
#21 #19 AND #20 33
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Anexo 4. Resumen de la propuesta GRADE
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Abu Abed et al. (2014)

Ackermann (2010)

Adachi et al. (2010)

Allen et al. (2011)

Amano et al. (2007)

Araki (2013)

Assendelft et al. (2012)

Assmann et al. (2007)

Aujla et al. (2013)

Avery et al. (2014)

Babwabh et al. (2006)

Bacardi-Gascén et al. (2005)

Batik et al. (2008)

Besser et al. (2013)

Beverly et al. (2013a)

Beverly et al. (2013b)

Blackberry et al. (2014)

Blonde et al. (2006)

Bodenheimer and Handley (2009)

Bodenheimer et al. (2013)

Bogner et al. (2010)

Bogner et al. (2012)

Bohlen et al. (2012)

Bosi et al. (2013)

Bowen et al. (2013)

Bozorgmehr et al. (2014)

Bradley et al. (2012)

Bray et al. (2013)

Browning et al. (2011)

Brunton & Rolla (2007)

Brunton (2009)

Bryson et al. (2013)

Bujnowska-Fedak et al. (2011)

Buysse etal. (2013)

Capaldi (2007)

Carter et al. (2011)

Cho et al. (2012)

Clarke (2006)

Clarke (2011)

Cleveringa et al. (2013)

Coca et al. (2006)

Collinsworth et al. (2013)

Copeland et al. (2014)

Coronado et al. (2007)

Costa et al. (2011)

Cuddihy et al. (2011)
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Culhane-Pera et al. (2005) °

Dallosso et al. (2012)

De Belvis et al. (2009) °

De Greef et al. (2010)

Diaz Gravalos et al. (2006) °

Dobbins (2012) °

Dorland & Liddy (2014) °

Drabik et al. (2012) °

Driehuis et al. (2012)

Dunstan et al. (2006) °

Eakin et al. (2008) °

Ecker et al. (2005) °

Ehrmann, etal. (2013) °

Eldakroury et al. (2013) .

Elovainio et al. (2013) .

Esposito et al. (2014) °

Fernandez-Duque et al. (2008) °

Franklin (2014) .

Frei etal. (2012) °

Freund etal. (2011)

Freyens et al. (2005) °

Fuller et al. (2013)

Funnell & Weisset (2008) °

Gambling & Long (2006) °

Gamboa etal. (2013)

Garcia-Huidobro et al. (2011) °

Gary et al. (2005) °

Glagiardino et al. (2013) °

Gershater et al. (2011)

Ghorob et al. (2011)

Gibson et al. (2011)

Gillibrand et al. (2009) °

Glasgow et al. (2012) °

Goode et al. (2011) °

Grant et al. (2008) °

Gray etal. (2012)

Gucciardi et al. (2012)

Gucciardi et al. (2013) °

Gudzune et al. (2014) °

Hainer (2006) °

Handley et al. (2008) °

Hardcastle et al. (2008)

Hayashino et al. (2011) °

Hayes et al. (2007) °

Heinrich et al. (2010) °

Heinrich et al. (2012) °

Hernandez et al. (2014) °

Hill et al. (2009) °

Hill-Briggs et al. (2005) °

Hiss et al. (2007) °
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Hokanson et al. (2006)

Hérnsten et al. (2005)

Hunt (2011)

Ilanne-Parikka et al. (2008)

Ingersoll et al. (2005)

Ip etal. (2013)

Ismail et al. (2013)

Jakicic et al. (2013)

Jarab et al. (2012)

Johnson et al. (2012)

Jurado Campos et al. (2009)

Karlijin et al. (2011)

Katerndahl & Parchman (2010)

Kaufman & Schantz (2007)

Kellar et al. (2013)

Khunti et al. (2013)

Kliim et al. (2008)

Kogan (2009)

Krakow & Feulner-Krakow (2007)

Kramer et al. (2011)

Krass et al. (2011)

Kruger (2008)

Kruger et al. (2012)

Kubiak et al. (2005)

Kuritzky & Nelson (2005)

Kuritzky (2010)

Lakerveld et al. (2012)

Lakerveld et al. (2013)

Lamers etal. (2011)

Lange etal. (2010)

Lavery et al. (2007)

Le etal. (2013)

LeBlanc et al. (2012)

Lindenmeyer et al. (2006)

Lindstrom et al. (2010)

Linmans et al. (2012)

Lockyer (2006)

Ma et al. (2010)

Maindal et al. (2011)

Maindal et al. (2014)

Malik et al. (2013)

Martinez-Ramirez et al. (2006)

Mc Hugh et al. (2011)

McCraw et al. (2010)

McDowell et al. (2009)

McKay et al. (2009)

McLoughney et al. (2007)

McTigue and Conroy (2013)

Mino-Leén et al. (2005)
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1 2 3 4 5
Miser (2007) °
Morris (2011) °
Nielsen et al. (2006) °
Obaetal. (2011)
O’'Deacetal. (2007) °
Osterbrink & Miinzinger (2005)
Osterlind et al. (2010) °
Otero-Sabogal et al. (2010) °
Oyer et al. (2010) °
Parchman et al. (2007) (a) °
Parchman et al. (2007) (b) °
Paul et al. (2007) (a) °
Paul et al. (2007) (b)
Pearson (2011)
Peters et al. (2011) °
Petersen and Molsted (2008) .
Peyrot et al. (2005) .
Philis-Tsimikas (2013) .
Piatt et al. (2006)
Piatt et al. (2010)
Pladevall et al. (2015)
Polonsky et al. (2010)
Polonsky et al. (2011) °
Presseau et al. (2014)
Rakel (2009) °
Ratanawongsa et al. (2012) °
Rautio et al. (2012)
Rautio et al. (2013)
Reaney et al. (2013) °
Rendle et al. (2013) °
Reusch et al. (2011)
Ricci-Cabello et al. (2013)
Riley and Marshall (2010) °
Roek et al. (2009)
Rogers et al. (2014) °
Romain et al. (2014)
Rosal et al. (2008)
Rothmann et al. (2011)
Sagarra et al. (2014) °
Sakane et al. (2011)
Salmela et al. (2012)
Sanchez et al. (2012)
Schillinger et al. (2008) °
Schinckus et al. (2014) °
Schigtz et al. (2012) °
Seley & Wei (2005) °
Serrano et al. (2013) °
Serrano-Gil & Jacob (2010) °
Sherifali et al. (2011) °
Shietal.
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Siegmund et al. (2007)

Siminerio etal. (2013)

Skinner et al. (2008)

Swanson et al. (2012)

Thom et al. (2014)

Thomas et al. (2014)

Tjam etal. (2006)

Trento et al. (2010)

Vadstrup et al. (2009)

van Dijk-de Vries et al. (2013)

van Wier et al. (2013)

Venmans et al. (2007)

Venmans et al. (2008)

Vermeire et al. (2007)

Vermunt et al. (2012)

Vermunt et al. (2013)

Weiner et al. (2007)

Weinstock et al. (2011)

White 2012

White et al. (2010)

Whittemore (2006)

Whittemore et al. (2009)

Whittemore et al. (2010)

Williams et al. (2008)

Wolever et al. (2010)

Wolf et al. (2014)

Wu et al. (2011)

Wyatt et al. (2014)

Yamaoka &Tango (2005)

Yates et al. (2008)

Yates et al. (2009)

Yates et al. (2012)

Yki-)drvinen et al. (2007)

Zabaleta and Forbes (2007)

Ziemer et al. (2005)

Zitkus (2012)

Zulkowski & Coon (2005)

Zulman et al. (2012)

Standard 1: Poor methodological quality or relevant results. Standard 2: No randomised
controlled trials (quasi-experimental, systematic review, observational studies). Standard 3:
Publication in other language than English or Spanish. Standard 4: No educational/self-ma-
nagement interventions or interventions based on telemedicine exclusively. Standard 5: Pilot
study. Standard 6: Study population (type | diabetes, type | and type Il results together, insu-
lin-dependent diabetes exclusively, or no diabetes population). Standard 7: Different study se-
tting of different of primary or community health care. Standard 8: Research protocol.
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Anexo 6. Distribucién resultados (outcomes) por estudio

Outcome Referencia del estudio

% carbohidratos Amano 2007

% grasas Amano 2007

% proteinas Amano 2007
<100 mg/dL, No. (%) Bray 2013

<40 mm Hg, No. (%) Bray 2013
<7.5%, No. (%) Bray 2013

>100 mg/dL, No. {%) Bray 2013

>140 mm Hg, No. (%) Bray 2013

>7.5%, No. (%) Bray 2013
6-minutes walk test Beverly 2013

A1C Collinsworth 2013 pubmed
A1C HISS 2007

A1C (%) Look Ahead 2007
A1C (%) Piatt 2006

A1C (%), Pladevall 2014
A1C (all pts) Wolever 2010
A1C (baseline 2 7.0) Wolever 2010
A1C, % Piatt 2010

A1C, % Scain 2009
Abandono tabaco (tasa no fumadores) Kunthi2012
AC1<7% Hokanson 2006
Accelerometer (min/day): Light active Karlijn 2011
Accelerometer (min/day): MVPA Karlijn 2011
Accelerometer (min/day): Sedentary behavior Karlijn 2011
Accelerometer (min/day): Total active Karlijn 201
Acceptance and Action diabetes questionnaire Gregg 2007
Acelerémetro (min/dia) Karlijn et al. 2012
Aceptacién de la enfermedad Gregg 2007
Achieved HbA1c <7% Bogner 2012
Actividad Fisica Van der Wulp 2012
Actividad Fisica Wolever 2010
Actividad Fisica Wolf 2013
Actividad Fisica (miden algin nivel de AF) Kunthi 2012
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Outcome Referencia del estudio

Actividad Fisica (tiempo libre)_12meses

Jakicic 2013

Adherence oral hypoglycemic agent

Bogner 2012

Adherencia medicacién

Garcia-Huidobro 2011

Adherencia medicacion

Wolever 2010

Adherencia medicaciéon

Wolf2013

Adherencia tto. oral DM > 80%

Pladevall 2014

Adherencia tto. oral LDL >80%

Pladevall 2014

ADS

Wolever 2010

AGC (ne)

Hermanns 2012

Albimina - creatinina

Look Ahead 2007

Albumin-to-creatinine ratio

Look Ahead 2007

Alimentacion

Van der Wulp 2012

ANY LEVEL OF PHYSICAL ACTIVITY

Khunti 2012

ASK-20

Wolever 2010

Aspectos psicosociales, stress emocional, barreras...

Hermanns 2012

Aspectos psicosociales, stress emocional, barreras... Kunthi2012
Aspectos psicosociales, stress emocional, barreras... Van der Wulp 2012
Aspectos psicosociales, stress emocional, barreras... Welch 201
Autocuidado Gregg 2007

Autocuidado

Hermanns 2012

Autocuidado

Reaney 2013

Autocuidados (medido con el Self-Care Inventory-R)

Beverly 2013 bus secundaria

Autoeficacia

Adolfsson 2006

Autoeficacia

Van der Wulp 2012

Autoeficacia

Venmans 2008

Autoeficacia

Wolf2013

Auto-eficacia

Rogers et al. 2014

Auto-eficacia (diferencia Q1, Q3)

Aldolfsson 2007 CINAHL

Automonitorizacién de glucosa

Piatt et al. 2006

Automonitorizacién de glucosa

Piatt etal 2010

Avoidance:

Wulp 2012

BFS

Wolever 2010

BGSM per day

Hermanns 2012

Bienestar del paciente

Gagliardino et al. 2013

bienestar psiquico

Reaney 2013

BMI

Adolfsson 2007

BMI

Adolfsson 2006
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Outcome Referencia del estudio

BMI Amano 2007

BMI Gagliardino 2013
BMI Rogers et al. 2014
BMI Siminerio 2013

BMI Thom 2013

BMI (Kg/ m2) Houweling 2011

BMI (kg/m2) Adachi 2013

BMI (kg/m2) Krakow 2007

BMI (kg/m2) Look Ahead 2007
BMI (kg/m2) Redmon 2010

BMI (kg/m2) Siminerio 2013

Body mass index Khunti 2012

Body mass index (g/cm2) Welch 20m

Body weight (kg) Khunti 2012

Boody mass indez kg/m2 Scain 2009

BP diastolic (mmHg) Krakow 2007

BP systolic (mmHg) Krakow 2007
Calidad de vida D’Eramo Melkus et al. 2010
Calidad de vida Wattana 2007
Calidad de vida Wolever 2010
Calidad de vida (componente fisico) Hermanns 2012
Calidad de vida (componente fisico) Houweling 2011
Calidad de vida (componente mental) Hermanns 2012
Calidad de vida (medido con el Diabetes Quality of Life) Beverly 2013 bis bus secundaria
Calidad de vida (medido con el EuroQol 5D questionnaire) Maindal 2014 pubmed
Calidad de vida (total) Lamers 2011 pubmed
Carbohidratos de alto indice glucémico con vinagre u otros Amano 2007
alimentos

Carbohidratos de bajo indice glucémico Amano 2007
Cardivascular risk factors. Raeney 2013

Cese habito tabaquico en los ultimos 7 dias Hokanson 2006
Change in body weight Jakicic 2013

Change in depression status Welch 20m

Change in diabetes distress Welch 2011

Change in fitness Jakicic 2013

Change in hemoglobin A1C Welch 20m
Changein LTPA Jakicic 2013
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Outcome Referencia del estudio

Cholesterol HISS 2007
Cholesterol (mg) Krakow 2007
Cholesterol/HDL Houweling 2011

Circunferencia abdominal

Kunthi 2012

Coach characteristics

: Baseline A1C when <7% (per 1%)

Rogers 2014

Coach characteristics

: Baseline A1C when >7% (per 1%)

Rogers 2014

Coach characteristics

: BMI when <35kg/m2 (per 5 kg/m2)

Rogers 2014

Coach characteristics

: BMI when >35kg/m2 (per 5 kg/m2)

Rogers 2014

Coach characteristics

: Depression (PHQ, per 5 points)

Rogers 2014

Coach characteristics

: Diabetes Distress (DDS, per 1 point)

Rogers 2014

Coach characteristics: Self-efficacy (PDSMS, per 5 points)

Rogers 2014

Coach characteristics: Years with diabetes (per 5 years)

Rogers 2014

Cofidence in diabetes knowledge

Adolfsson 2007

Colesterol Deakin 2006
Colesterol Maindal 2014
Colesterol Mash 2014

Colesterol Amano 2007
Colesterol (mg %) Krakow 2007
Colesterol (total) Deakin 2006

Colesterol <5 mmol/L

Houweling 2011

Colesterol HDL (mg/dl)

Amano 2007 bus secundaria

Colesterol LDL (mg/dl)

Amano 2007 bus secundaria

colesterol total

Amano 2007

Colesterol total

Hermanns 2012

Colesterol total

Hiss 2007

Colesterol total

Houweling 2011

Colesterol total

Kunthi 2012

colesterol total (mg/dl)

Amano 2007 bus secundaria

colesterol total (mmol/L)

Maindal 2014 pubmed

colesterol total (mmol/L)

Rothmann 2011

Colesterol/HDL

Houweling 2011

Complete Data Set (CDS)

Adachi etal. 2014

Comprensién

Gregg 2007

Compromiso

Wolever 2010

Confianza en autocuidado

Sturt 2008

Confianza en el conocimiento de la diabetes (diferencia Q1, Q3)

Aldolfsson 2007 CINAHL

Confidence in diabetes knowledge

Adolfsson et al. 2007
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Outcome Referencia del estudio

Conocimiento Garcia-Huidobro 2011
Conocimiento Gregg 2007
Conocimiento de los sintomas Venmans 2008
Conocimientos Adolfsson 2006
Conocimientos Hermanns 2012
Conocimientos Wolf 2013

Consumo de farmacos Gagliardino et al. 2013
Coping (afrontamiento) Van der Wulp 2012
Coping Tackling spirit: Wulp 2012

Creencias (illness coherence) Kunthi2012
Creencias (impact) Kunthi 2012
Creencias (personal responsability) Kunthi 2012
Creencias (seriousness) Kunthi 2012
Creencias (timeline) Kunthi 2012

Current smoker D’Eramo Melkus 2010
DBP D'Eramo Melkus 2010
DBP Siminerio 2013
Decrease in HbA1c 21.0%, No. Thom 2013

Degree of retinopathy (summed) Rothmann 2011
Depresion Bogner 2012
Depresion Kunthi 2012
Depresion Van der Wulp 2012
Depresién Rogers et al. 2014
Depresién Welch 2011
Depresion <5en PHQ9 Bogner 2012
Depressive symptoms Wulp 2012

DES-SF (high = good) Siminerio 2013
Diabetes Distress Rogers et al. 2014
Diabetes distress Welch 20m

Diabetes distress Wulp 2012

Diabetes Empowerment Raeney 2013
Diabetes Knowledge Raeney 2013
Diabetes Knowledge Wolf 2013

Diabetes Knowledge Test score (%) Piatt 2006

Diabetes Quality of Life Beverly 2013
Diabetes Self-Efficacy Wolf 2013

Diabetes: A1C (%) Redmon 2010
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Outcome Referencia del estudio

Diabetes: Monthly cost ($)

Redmon 2010

Diabetes: Number of prescribed medications

Redmon 2010

Diabetes-realted distress (PAID)

Hermanns 2012

Diabetes-related distress

Raeney 2013

Diabtes Knowledge test

Hermanns 2012

Dias de actividad fisica a la semana

Garcia-Huidobro 2011

Diastolic Blood pressure HISS 2007
Diastolic blood pressure Welch 201
Diastolic Blood Pressure Wolf 2013

Diastolic blood pressure (mmHg)

Rothmann 2011

Diastolic blood pressure (mm Hg)

Khunti 2012

Adachi2013

Diastolic blood pressure (mmHg)

Look Ahead 2007

(

(
Diastolic blood pressure (mmHg)

(

(

Diastolic blood pressure (mmHg)

Piatt 2006

Diastolic blood pressure mmHg

Scain 2009

Diastolic BP (mmgHg) Houweling 2011

Diastolic BP, mm Hg Piatt 2010

Diastélica Deakin 2006

Diastélica Maindal 2014

Diastélica Mash 2014

Dieta D’Eramo Melkus et al. 2010

Dietary habits

Wulp 2012

Disminucién fumadores diarios

Hokanson 2006

Dolor corporal

D’Eramo Melkus et al. 2010

Dominios rol emocional y Salud mental

D’Eramo Melkus et al. 2010

Drug treatment costs: Triglycerides

Gagliardino 2013

Drug treatment costs: Hyperglycaemia(HbA1C)

Gagliardino 2013

Drug treatment costs: Hypertension

Gagliardino 2013

DSC-R cansancio

Lamers 201

DSC-R cardiovascular

Lamers 201

DSC-R dolor

Lamers 2011

DSC-R estrés cognitivo

Lamers 2011

DSC-R hiperglucemia

Lamers 2011

DSC-R hipoglucemia

Lamers 201

DSC-R oftalmolégico

Lamers 201

DSC-R sensibilidad

Lamers 2011

DSC-R total

Lamers 2011
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Outcome Referencia del estudio

Dyastolic blood pressure

Hermanns 2012

empoderamiento Reaney 2013
Empowerment Scale score (range 1-5) Piatt 2006

Energy intakes Breakfast (kcal) Adachi 2013
Energy intakes Dinner (kcal) Adachi 2013
Energy intakes Lunch (kcal) Adachi 2013
Energy intakes Whole day (kcal) Adachi 2013

Enfermedad con gran evento arteriosclerético

Pladevall 2014

episodios hipoglucemias graves

Reaney 2013

Escala de empoderamiento (1-5)

Piatt et al. 2006

Estrés emocional

Lamers 2011 pubmed

Estrés emocional

Sturt 2008

Estrés r/c diabetes

Sturt 2008

Exercise Wolever 2010
Exercise status 1-3 day(s)/ wk Adachi 2013
Exercise status 4 days or over/ wk Adachi2013
Exercise status None Adachi 2013
Exercise status: change from baseline Less Adachi 2013
Exercise status: change from baseline More Adachi 2013
Exercise status: change from baseline Not change Adachi 2013

Family functioning style

Garcia-Huidobro 2011

Farmacos antihipertensivos

Look Ahead 2007

Farmacos hipolipemiantes

Look Ahead 2007

Farmacos para la diabetes

Look Ahead 2007

Fasting blood glucose

Gagliardino 2013

fasting blood glucose mg/dl

Scain 2009

Fasting glucose (mg/dl)

Look Ahead 2007

Fasting plasma glucose (mg/dl)

Adachi 2013

FBG D'Eramo Melkus 2010
Fiber intake (g) Adachi 2013
Fibra dietética Amano 2007

Fibra dietética (g/1000kcal)

Amano et al. 2007

Fidelidad a la intervencion

Wolf 2013

Fitness (acondicionamiento fisico)

Jakicic 2013

Fitness (METS) Look Ahead 2007
Fitness (METS) Redomon 2010
Fruit Intake Wolf 2013
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Outcome Referencia del estudio

Frustration With Self-Care

Beverly 2013

Fruta o vegetales al dia

Garcia-Huidobro 2011

Glucemia

Amano 2007

Glucemia basal

Look Ahead 2007

Glucemia capilar

Amano et al. 2007

Glucosa basal

Gagliardino et al. 2013

glucosa plasmatica en ayunas(mg/dl)

Amano 2007 bus secundaria

Glycemic control and fitness change at year 4 Jakicic 2013

Goal attaiment Raeney 2013

grasa corporal Amano 2007

Grasa Corporal (%) Amano 2007 bus secundaria
Grasa Corporal (%) Deakin 2006

Hb1Ac Garcia-Huidobro 2011 pubmed
Hb1Ac Gregg 2007

Hb1Ac Lamers 2011 pubmed

Hb1Ac Sturt 2008

Hb1Ac Wattana 2007

HbA1c Adachi et al. 2014

HbA1c Adolfsson 2007

HbA1c Adolfsson 2006

HbA1c Amano 2007

HbA1c Beverly 2013

HbA1c Beverly 2013 bus secundaria
HbA1c Bogner 2012

HbA1c Bray etal. 2013

HbA1c Collinsworth 2013

HbA1c D’Eramo Melkus 2010
HbA1c De Pue 2013

HbA1c De Pue 2013 bus secundaria
HbA1c D’Eramo Melkus et al. 2010
HbA1c Gagliardino 2013

HbA1c Gregg 2007

HBA1C Hermanns 2012

HbA1c Hiss 2007

HbA1c Hokanson 2006

HbA1c Hoérnsten 2005

HbA1c Houweling 2011
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Outcome Referencia del estudio

HbA1c Kunthi 2012

HbA1c Lamers 2011

HbA1c Look Ahead 2007

HbA1c Maindal 2014

HbA1c Mash 2014

HbA1c Piatt et al. 2006

HbA1c Piatt et al. 2010

HbA1c Pladevall 2014

HbA1c Reaney 2013

HbA1c Redmon et al. 2010
HbA1c Rogers etal. 2014

HbA1c Rothmann 201

HbA1c Siminerio 2013

HbA1c Sturt 2008

HbA1C Thom 2013

HbA1c Wattana 2007

Hbaic Welch 2011

HbA1c Wolever 2010

HbA1c Wolf 2013

HbA1c mean (SD), % Bray 2013

HbA1c (%) Adachi 2013

HbA1c (%) Aldolfsson 2007 CINAHL
HbA1c (%) Amano 2007 bus secundaria
HbA1C (%) Clancy 2007

HbA1c (%) Deakin 2006

HbA1c (%) Hoérsten 2005

HbA1c (%) Khunti 2012

HbA1c (%) Krakow 2007

HbA1c (jévenes) Beverly 2013 bis bus secundaria
HbA1c (mayores) Beverly 2013 bis bus secundaria
HbA1c (reduccién de un 1%) (%) Mash 2014 pubmed
HbA1c (submuestra >7% basal) Wolever 2010

HbA1Cc < 7% Bogner 2012

HbA1C <7% Houweling 2011

HbA1c <7.5%, No Thom 2013

HbA1c <8.5% Houweling 2011

HbA1c(%) Houweling 2011
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Outcome Referencia del estudio

HbA1c, Change Bogner 2012

HbA1c, mmol/mol Maindal 2014 pubmed
HbA1c,% Maindal 2014 pubmed
HbA1c>7 Garcia-Huidobro 2011
HbAc1 Deakin 2006

HbAc1c Clancy 2007

HDL Amano 2007

HDL Deakin 2006

HDL Hermanns 2012

HDL Hornsten 2005

HDL Kunthi2012

HDL Look Ahead 2007
HDL Rothmann 201

HDL Siminerio 2013

HDL (mg/dl) Hermanns 2012

HDL (mg/dL) Redmon et al 2010
HDL (mmol/l) Horsten 2005

HDL cholesterol (mg/dl) Look Ahead 2007
HDL cholesterol (mg/dl) Piatt 2006

HDL cholesterol L (mg/dl) Adachi 2013

HDL cholesterol, mean (SD), mg/dL Bray 2013

HDL-C D’Eramo Melkus 2010
HDL-C (mmol /L) Rothmann 2011
Health status Raeney 2013
Hemoglobin A1C (%) Welch 2011

High density lipoprotein cholesterol Khunti 2012

High- density lipoprotein cholesterol Scain 2009

High Rx Adherence Wolf 2013
Hipoglucemia severa (%) Krakow 2007

History of cardiovascular disease Look Ahead 2007
Hyperlipidemia: HDL cholesterol (mg/dl) Redmon 2010
Hyperlipidemia: LDL cholesterol (mg/dl) Redmon 2010
Hyperlipidemia: Monthly cost ($) Redmon 2010
Hyperlipidemia: Non-HDL cholesterol (mg/dl) Redmon 2010
Hyperlipidemia: Number of prescribed medications Redmon 2010
Hyperlipidemia: Triglycerides (mg/dl) Redmon 2010
Hypertension: Diastolic blood pressure (mmHg) Redmon 2010
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Outcome Referencia del estudio

Hypertension: Monthly cost (3)

Redmon 2010

Hypertension: Number of prescribed medications

Redmon 2010

Hypertension: Systolic blood pressure (mmHg)

Redmon 2010

Hypoglycemia

Raeney 2013

IMC Beverly 2013

IMC Collinsworth 2013

IMC Deakin 2006

IMC Gagliardino et al. 2013

IMC Hornsten 2005

IMC Houweling 2011

IMC Kunthi 2012

IMC Maindal 2014

IMC Welch 20

IMC (kg/m2) Aldolfsson 2007 CINAHL
IMC (kg/m2) Amano 2007 bus secundaria
IMC (kg/m2) Beverly 2013 bus secundaria
IMC (kg/m2) Deakin 2006

IMC (kg/m2) Horsten 2005

IMC (kg/m2) Krakow 2007

IMC (kg/m2) Maindal 2014 pubmed

IMC (kg/m2) Redmon et al. 2010

IMC (kg/m2) Thom et al. 2013

indice glucémico

Amano 2007

indice glucémico dieta

Amano et al. 2007

indice total WHO-QWB10

Piatt et al. 2006

Ingesta fruta

Wolf 2013

Ingesta vegetales

Wolf2013

Insulin dose (IU er kg)

Hermanns 2012

Insulin injections per day

Hermanns 2012

insulina inmunoreactiva

Amano 2007

Integration:

Wulp 2012

Intention: Seeking medical attention LRTI

Venmans 2008

Intention: Seeking medical attention UTI

Venmans 2008

IPAQ (min/day): Light PA Karlijn 201

IPAQ (min/day): MVPA Karlijn 2011

IPAQ (min/day): PA during housekeeping and gardening Karlijn 2011
(

IPAQ (min/day):

=

PA during leisure time

Karlijn 201
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Outcome Referencia del estudio

IPAQ (min/day): PA for transportation

Karlijn 2011

IPAQ (min/day): Sitting behavior

Karlijn 201

Karlijn 201

):
IPAQ (min/day): Total PA
):

(
(
(
IPAQ (min/day): Walking during leisure time
(
(

Karlijn 2011
IPAQ (min/day): Walking for transportation Karlijn 201
IPAQ (min/dia) Karlijn etal. 2013
ISEL-12 Wolever 2010
Kcal Amano 2007
Knowledge Scain 2009

Knowledge: Increased risk complicated UTI

Venmans 2008

Knowledge: Increased risk UTI

Venmans 2008

Knowledge: Adjust diabetes medication

Venmans 2008

Knowledge: Coughing/fever in LRTI

Venmans 2008

Knowledge: Increased risk LRTI

Venmans 2008

Knowledge: Not always feverin UTI

Venmans 2008

knowledge: Patients

Gagliardino 2013

knowledge: Physicians

Gagliardino 2013

Last Observation Carried Forward (LOCF)

Adachietal. 2014

LDL Amano 2007

LDL Deakin 2006

LDL D'Eramo Melkus et al. 2010
LDL Hermanns 2012
LDL Kunthi 2012

LDL Look Ahead 2007
LDL Pladevall 2014
LDL Rothmann 2011
LDL Siminerio 2013
LDL Thom etal. 2013
LDL (mg/dl) Hermanns 2012
LDL (mg/dL) Redmon et al. 2010
LDL Cholesterol Wolf 2013

LDL cholesterol (mg/dl) Adachi 2013

LDL cholesterol (mg/dl)

Look Ahead 2007

LDL cholesterol, mean (SD), mg/dL

Bray 2013

LDL colesterol

Wolf2013

LDL-C

D’Eramo Melkus 2010

LDL-C

Thom 2013
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Outcome Referencia del estudio

LDL-C (%),

Pladevall 2014

LDL-C (mmol/L)

Rothmann 2011

Lipid-lowering medication adherence

Pladevall 2014

lipidos Reaney 2013
logro objetivos Reaney 2013
Low density lipoprotein cholesterol Khunti 2012
LTPA and change in weight and glycemic control Jakicic 2013

Major atherosclerosis disease event

Pladevall 2014

Manejo

Gregg 2007

Mejora en autocuidados: Actividad fisica

Mash 2014 pubmed

Mejora en autocuidados: Cuidado de los pies

Mash 2014 pubmed

Mejora en autocuidados: Fumador (%)

Mash 2014 pubmed

Mejora en autocuidados: Uso de la medicacion

Mash 2014 pubmed

Mejora en autocuidados: Uso de plan dietético

Mash 2014 pubmed

Metabolic syndrome (%)

Look Ahead 2007

Microalbuminuria (mg %)

Krakow 2007

Microalbuminuria (mg %)

Krakow 2007

Morisky

Wolever 2010

Multiple imputation

Adachi etal. 2014

Need for information: Knowledge of symptoms

Venmans 2008

Nivel de conocimientos

Reaney 2013

Niveles de grasa

Bray et al. 2013

No-HDL colesterol (mg/dL)

Piatt et al. 2006

Non-HDLc, mg/dL

Piatt 2010

NON-SMOKER

Khunti 2012

Number of new foot ulcers during a si month

Gershater 2011 bus secundaria

Number of patient visits

Houweling 2011

NUmero de medicacién precrita (hiperlipidemia)

Redmon et al. 2010

Numero de medicacidn prescrita (diabetes)

Redmon et al. 2010

Ndmero de medicacién prescrita (HTA)

Redmon et al. 2010

Oral diabetes medication adherence

Pladevall 2014

PAD Look Ahead 2007
PAD Piatt et al. 2010
PAD Siminerio 2013
PAD (mmHg) Piatt et al. 2006
PAD (mmHg) Redmon et al. 2010
PAID Lamers 2011
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Outcome Referencia del estudio

PAID (low = good)

Siminerio 2013

PAM-13 Wolever 2010

Pan al dia Garcia-Huidobro 2011

PAS D’Eramo Melkus et al. 2010
PAS Look Ahead 2007

PAS Piatt et al. 2010

PAS Siminerio 2013

PAS Thom et al. 2013

PAS (mmHg) Piatt et al. 2006

PAS (mmHg) Redmon et al. 2010

Passive resign:

Wulp 2012

Patient Activation Measure

Maindal 2014

Patient characteristics: Baseline A1C (per 1%)

Rogers 2014

Patient characteristics: Diagnosis of hypertension

Rogers 2014

Patient characteristics: Years with diabetes when <15years (per
5 years)

Rogers 2014

Patient characteristics: Years with diabetes when >15 years (per
5years)

Rogers 2014

Patient-coach concordance characteristics: Age concordant

Rogers 2014

Patient-coach concordance characteristics: Education
concordant

Rogers 2014

Patients not meeting the target values for lipid profile at
baseline (n = 55),in whom lipid lowering therapy was intensified

Houweling 2011

Patients referred to an internist for starting insulin therapy

Houweling 2011

Patients with a BP >140/90 at baseline (n =170) in whom blood
pressure lowering therapy was intensified

Houweling 2011

Patients with a HbA1c #7 at baseline (n = 120), in whom glucose
lowering therapy was intensified

Houweling 2011

Patients with feet at-risk (n =109) in whom measures were
taken

Houweling 2011

Patients with last retina control >24 months ago (n = 64)
referred to an ophthalmologist

Houweling 2011

Pedometer (steps/day)

Karlijn 201

Pedometro

Beverly 2013

Perceived severity: Bronchitis is dangerous

Venmans 2008

Perceived severity: Cystitis is dangerous

Venmans 2008

Perceived susceptibility: Increased risk complications

Venmans 2008

Perceived susceptibility: Increased risk infections

Venmans 2008

Percepcion de enfermedad

Wolever 2010

Pérdida de peso (reduccién de un 5%)

Mash 2014 pubmed




268 MODELADO DE EDUCACION TERAPEUTICA EN DIABETES

Outcome Referencia del estudio

Perfil lipidico Gagliardino et al. 2013

peso Amano 2007

Peso Hermanns 2012

Peso Jakicic 2013

peso Kunthi 2012

Peso (Kg) Amano 2007 bus secundaria
Peso (Kg) Deakin 2006

Physical Activity Wolf 2013

Physical activity Wulp 2012

Podémetro (pasos/dia)

Karlijn et al. 2011

Presencia de sintomas depresivos (%)

Garcia-Huidobro 2011

Presion arterial

Gagliardino et al. 2013

Presion Arterial

Bray et al. 2013

Presién arterial diastélica (mm Hg)

Deakin 2006

Presiéon arterial diastélica (mm Hg)

Krakow 2007

Presiéon arterial diastélica (mm Hg)

Maindal 2014 pubmed

Presion arterial sistélica

Deakin 2006

Presién arterial sistlica (mm Hg)

Krakow 2007

Presién arterial sistdlica (mm Hg)

Maindal 2014 pubmed

Problem Areas in Diabettes

Beverly 2013

Proportion of carbohydrate (%) Adachi 2013
Proportion of fat (%) Adachi 2013
Proportion of protein (%) Adachi 2013

Provider support:Diabetes knowledged

D'Eramo Melkus 2010

Provider support:Diabetes supporte (DCP subscale)

D'Eramo Melkus 2010

Provider support:Diet

D'Eramo Melkus 2010

Provider support:Exercise

D'Eramo Melkus 2010

Provider support:Somatic anxiety

D'Eramo Melkus 2010

PSS-4

Wolever 2010

Psychological aspects

Gagliardino 2013

Psychosocial: Diabetes self-efficacy

D'Eramo Melkus 2010

Psychosocial: PAID

D'Eramo Melkus 2010

QOL subscales: Bodily pain

D'Eramo Melkus 2010

QOL subscales: General health

D'Eramo Melkus 2010

QOL subscales: Mental health

D'Eramo Melkus 2010

QOL subscales: Physical function

D'Eramo Melkus 2010

QOL subscales: Role-emotional

D'Eramo Melkus 2010
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Outcome Referencia del estudio

QOL subscales: Role-physical

D’Eramo Melkus 2010

QOL subscales: Social function

D'Eramo Melkus 2010

QOL subscales: Vitality

D’Eramo Melkus 2010

Quality of Well-Being (QWB)

Piatt etal. 2010

RCV a10afos

Kunthi 2012

Riesgo cardiovascular

Wattana 2007

Riesgo de enfermedad cardiovascular fatal (median 10-year risk
of fatal cardiovascular disease)

Maindal 2014 pubmed

Riesgo enfermedad coronaria a 10 afios

Kunthi 2012

Rol fisico

D’Eramo Melkus et al. 2010

Salud general

D’Eramo Melkus et al. 2010

satisfaccion

Adolfsson 2006

satisfaccion

Reaney 2013

satisfaccion

Welch 201

Satisfaccion con la vida diaria (diferencia Q1, Q3)

Aldolfsson 2007 CINAHL

Satisfaction with daily life

Adolfsson 2007

SBP D'Eramo Melkus 2010
SBP Siminerio 2013
SBP Thom 2013

SDSCA blood glucose testing

Siminerio 2013

SDSCA exercise

Siminerio 2013

SDSCA foot care

Siminerio 2013

SDSCA general diet

Siminerio 2013

SDSCA medication

Siminerio 2013

SDSCA specific diet

Siminerio 2013

Self care behavior (SDCA) Hermanns 2012
Self efficacy Wulp 2012
Self-care for diabetes Raeney 2013
Self-Care inventory-R Beverly 2013

Self-efficacy

Adolfsson 2007

Self-efficacy: Confident if practice difficult to reach

Venmans 2008

Self-monitoring of blood glucose (%)

Piatt 2006

Self-monitoring of blood glucose, % yes

Piatt 2010

Serum triglyceride concentrations

Gagliardino 2013

Severe hypoglycaemia (%)

Krakow 2007

SF-12

Wolever 2010

SF-12 Mental Composite score

Hermanns 2012
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Outcome Referencia del estudio

SF-12- Physical composite score Hermanns 2012
Sindrome metabélico Look Ahead 2007
Sistélica Deakin 2006
Sistélica Maindal 2014
Sistélica Mash 2014
Social support: Support from partner Venmans 2008
Soporte interpersonal Wolever 2010
Stress Wolever 2010
Susceptibilidad percibida Venmans 2008
Systolic blood pressure Gagliardino 2013
Systolic Blood pressure HISS 2007
Systolic blood pressure Welch 2011
Systolic Blood Pressure Wolf 2013
Systolic blood pressure (mm Hg) Khunti 2012
Systolic blood pressure (mmHg) Adachi 2013
Systolic blood pressure (mmHg) Look Ahead 2007
Systolic blood pressure (mmHg) Piatt 2006
Systolic blood pressure (mmHg) Rothmann 201
Systolic blood presure Hermanns 2012
Systolic B, mm Hg Piatt 2010
Systolic PB (mmHg) Houweling 2011
Systolic/diasiolic blood pressure, mean (SD), mm Hg Bray 2013
Systollic blood pressure mmHg Scain 2009

TA < 140/90 Houweling 2011
TA diastélica Wolf 2013

TAD Collinsworth 2013
TAD Hermanns 2012
TAD Hiss 2007

TAD Houweling 2011
TAD Kunthi 2012

TAD Welch 2011

TAD (mmHg) Rothmann 2011
TAS Collinsworth 2013
TAS Hermanns 2012
TAS Hiss 2007

TAS Houweling 2011
TAS Kunthi 2012
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Outcome Referencia del estudio

TAS Welch 2011
TAS (mmHg) Rothmann 2011
tChol Siminerio 2013

Test conocimiento diabetes (%)

Piatt et al. 2006

TG

Amano 2007

TG

D’Eramo Melkus 2010

Toal cholesterol (mmol/l)

Houweling 2011

Total cholesterol

Gagliardino 2013

Total cholesterol (md/dl)

Hermanns 2012

Total cholesterol (mmol/L)

Khunti 2012

Total cholesterol (mmol/L)

Rothmann 2011

Total cholesterol mg/dl Scain 2009
Total cholesterol, mean (SD), mg/dL Bray 2013
Total medications: Monthly cost ($) Redomon2o10

Total medications: Number of prescribed medications

Redomon 2010

Treatment satisfaction

Welch 2011

Trigliceridos Amano et al. 2007
Trigliceridos Deakin 2006
Trigliceridos Hermanns 2012
Trigliceridos Hoérnsten 2005
Trigliceridos Kunthi 2012
Trigliceridos Rothmann 201m
Triglicéridos Look Ahead 2007

Triglicéridos (mg %)

Krakow 2007

Triglicéridos

Amano 2007 bus secundaria

Triglicéridos (mmol/l)

Deakin 2006

(
(mg/dl)
(
(

Triglicéridos (mmol/l)

Horsten 2005

Triglyceride (mmol/L) Khunti 2012
Triglycerides (mg %) Krakow 2007
Triglycerides (mg/dl) Adachi 2013

Triglycerides (mg/dl)

Hermanns 2012

(
(
(
(

Triglycerides (mg/dl)

Look Ahead 2007

Triglycerides mg/dl

Scain 2009

Tryclycerides 8mmol/L)

Rothmann 2011

UKPDS 10 year cardiovascular disease risk (UKPDS = United Khunti 2012
Kingdom Prospective Diabetes Study)

UKPDS 10 year coronary heart disease risk Khunti 2012
Ulcera pie Gershater 20
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Outcome Referencia del estudio

Urine cotinine-validated smoking cessation Hokanson 2006

Use of antihypertensive medicines (%) Look Ahead 2007

Use of diabetes medicines (%) Look Ahead 2007

Use of insulin Look Ahead 2007

Use of lipid-lowering medicines (%) Look Ahead 2007

Uso de azlcar Garcia-Huidobro 2011
Uso de recursos Gagliardino et al. 2013
Vegetable Intake Wolf 2013

Vegetable intakes Dinner (g) Adachi 2013
Vegetable intakes Breakfast (g) Adachi 2013
Vegetable intakes Lunch (g) Adachi 2013
Vegetable intakes whole day (g) Adachi 2013
Vitalidad D’Eramo Melkus et al. 2010
Waist circumference (cm) Khunti 2012

Waist circumference (cm) Look Ahead 2007
Waist hip ratio Scain 2009

Weight Adolfsson 2007
Weight (kg) Look Ahead 2007
Weight change and fitness change Jakicic 2013

Weight (kg) Hermanns 2012
Weight D'Eramo Melkus 2010
Well-being Van der Wulp 2012
Well-being Wulp 2012

WHO 10 Quality of Well-Being Index total score (range, 0-30) Piatt 2010
WHO-QWB10 index total score (range 0-30) Piatt 2006
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Anexo 8. Autorizacion comité ética proyecto de investigacion

Comité de Etica de lu Investigacion Provincial de Mdlaga

Servicio Andaluz de Salud
. CONSEJERIA DE IGUALDAD, SALUD Y POLITICAS SOLICIALES

Dra. Diia. Gloria Lugue Fernandez
Secretaria del CEI Provincial de Mélaga

CERTIFICA

Que el CEI Provincial de Malaga en su reunidn del dia 27/11/2014, ha evaluado la propuesta de la Dr/a. Jorge Caro Bautista,
referido al Proyecto de Investigacion titulado: "Efectividad de un Programa de Educacion Diabetoldgica basado en Intervenciones

adaptadas en el Sistema Sanitario y Social Piblico de Andalucia." (EDEP-Ti Study)

Este Comité lo considera ética y metodologicamente correcto.

Los datos de los pacientes deberdn estar debidamente disociados.

La composicién del CEI en esta sesidn es la siguiente:

Dra.

. Ana Alonso Torres (UGC Neurociencias) Dra. M José Torres Jaén (UGC Alergia)

, Encarncacion Blanco Reina (Farmacologia Clinica) D. José Vallejo Triano (Biblioteca)
Antonio E. Guzmén Guzméan (UGC Farmacia Hospitalaria) Dra. M® Carmen Vela Mérquez (Farmacéutica Distrito)
Carlos Lebrtin Bougrat (Laboratorio)
José Leiva Femandez (Médico Familia)

. Ardnzazu Linares Alarcén (UGC Farmacia Hospitalaria)

Antonio Lépez Téllez (Médico de Familia)

M Isabel Lucena Gonzélez (Farmacologia Clinica)

. Gloria Luque Femandez (Investigacion)

. Cristobalina Maycrga Mayorga (Laboratorio) -

Francisco J. Mérida de la Torre (Laboratorio)
Victor Navas Lopez (UGC Pediairfa)

Antonio J. Nuifiez Montenegro {Subdireccion Enfemeria)

. Blanca O'Donnell Cortés (UGC Med. Preventiva)

Ramdn Porras Sanchez (RRHH-Abogado)

. Leonor Ruiz Sicilia (UGC Salud Mental)
fia. Virginia Salinas Pérez (UGC Neurociencias-Enfermera)

. M*® Victoria de la Torre Prados (UGC UMI)

No existiendo ningiin tipo de conflicto ético, es por lo que el CEI acepta que dicho Proyecto de_h_ll/cstigaciéu sea realizado.

Lo que firmo en Malaga, a 28 de Noviembre de 2014

oRD.SALLD

AL AR BE
e
PROVIMETAL DE MALAGAL £

CLE Q91500138

Fdo.: Dra. Gloria 1xd
Secretaria del CEI

Ge Fernandez
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