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RESUMEN

Fundamentos: El estudio EIRA es un ensayo cli-
nico aleatorizado multicéntrico que pretende evaluar la
efectividad de una intervencion compleja multirriesgo
dirigida a personas de 45-75 afos atendidas en Atencion
Primaria. Los objetivos de este trabajo fueron describir
las caracteristicas basales de los pacientes con Diabetes
Mellitus incluidos en la fase III del estudio EIRA, y ana-
lizar la relacion que puedan tener las diferentes variables
independientes con la calidad de vida.

Métodos: Se analizaron los datos recogidos al inicio
del estudio de todos los pacientes con Diabetes Mellitus
que se incluyeron en la fase III del estudio EIRA. Se se-
leccionaron pacientes con dos o mas estilos de vida no sa-
ludables: tabaquismo, baja adherencia a dieta mediterra-
nea y/o bajo nivel de actividad fisica. La calidad de vida
se midi6 con el cuestionario EQ-5D-5L. Se realiz6 un es-
tudio descriptivo y bivariante. Las variables no siguieron
una distribucion normal. Se utilizaron test estadisticos no
paramétricos. Para identificar factores influyentes en la
calidad de vida, se utiliz6 regresion lineal automatizada
con SPSS v19.

Resultados: Se incluyeron 694 pacientes con
Diabetes Mellitus (356 controles, 338 en interven-
cion, sin diferencias significativas entre ambos gru-
pos). Control: 37,64% mujeres, edad (mediana) 60 afios.
Intervencion: 37,87% mujeres, edad (mediana) 60 afios.
Comportamientos de riesgo mas prevalentes en orden des-
cendente: baja adherencia a dieta mediterranea, bajo ni-
vel de actividad fisica y tabaquismo. Las variables que
influyeron significativamente en la calidad de vida fueron:
GAD-7, actividad laboral, HbAlc y CIDIL.

Conclusiones: No existen diferencias significativas
motivadas por el disefio del estudio. Es destacable la in-
fluencia de la salud mental en el EQ-5D-5L.

Palabras clave: Promocion de la salud, Diabetes
mellitus, Calidad de vida, Ejercicio, Dieta mediterranea,
Tabaquismo.
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ABSTRACT
Baseline characteristics and quality of life
in patients with Diabetes Mellitus included
in the EIRA randomized clinical trial

Background: The EIRA study is a randomized clini-
cal multicenter trial that aims to evaluate the effectiveness
of a complex multi-risk intervention aimed at people aged
45-75 in Primary Care. The objectives of this work were
to describe the baseline characteristics of patients with
Diabetes Mellitus included in phase III of the EIRA study
and analyze the relationship that different independent va-
riables may have with the quality of life.

Methods: The data of all patients with Diabetes
Mellitus that were included in phase III of EIRA study
collected at baseline were analyzed. Patients with at least
two or more of unhealthy lifestyles were selected: smo-
king, low adherence to the Mediterranean diet and/or low
level of physical activity. The quality of life was measured
with the EQ-5D-5L questionnaire. A descriptive and biva-
riate study was performed. The variables did not follow a
normal distribution. Non-parametric statistical tests were
used. For the multivariate analysis of the quality of life,
automated linear regression was used with SPSS v19.

Results: 694 were patients included with Diabetes
Mellitus (356 controls, 338 in intervention, without signi-
ficant differences between both groups). Control: 37.64%
women, age (median) 60 years. Intervention: 37.87% wo-
men, age (median) 60 years. Most prevalent risk behaviors
in descending order: low adherence to the Mediterranean
diet, low level of physical activity and smoking. The va-
riables that significantly influenced quality of life were:
GAD-7, work activity, HbAlc and CIDI.

Conclusions: There are no significant differences
motivated by the study design. The influence of mental
health on the EQ-5D-5L is remarkable.

Key words: Health promotion, Diabetes mellitus,
Quality of life, Exercise, Mediterranean diet, Tobacco use
disorder.
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Couso-Viana S, Masluk B, Magallon-Botaya R, Claveria A.
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INTRODUCCION

El impacto de las enfermedades cronicas
como la Diabetes Mellitus (DM), y sus trata-
mientos, se han evaluado tradicionalmente en
términos de morbilidad y mortalidad, sin em-
bargo, en los Ultimos afios se ha despertado el
interés de los clinicos e investigadores por eva-
luar la calidad de vida (CV) de las personas,
debido a que ésta es una importante variable de
resultado de las intervenciones del cuidado de
la salud™?.

La CV también es un elemento considerado
en la toma de decisiones sobre la implementa-
cion de formas de cuidado de salud y asigna-
cién de recursos para el sistema de salud®. El
gobierno de Espaia incluye en el Gltimo docu-
mento estratégico publicado sobre el abordaje
de los pacientes con DM, una relacion de obje-
tivos de trabajo para mejorar la esperanza y la
calidad de vida de estos pacientes™. El fomento
de la actividad fisica, una alimentacion saluda-
ble siguiendo el patron de la dieta mediterra-
nea, la deshabituacion tabaquica, una buena sa-
Iud psicosocial, son cuestiones que demuestran
mejorar el control la DM©®9,

Las multiples complicaciones de salud que
sufren los pacientes con DM y el aumento de
la supervivencia, manifiestan la necesidad de
vigilar su calidad de vida. Ademas de evaluar
como esta calidad de vida se ve afectada por las
intervenciones en salud que se realizan princi-
palmente desde Atencion Primaria®.

Kiihne F et al define las intervenciones com-
plejas como aquellas intervenciones que tienen
multiples componentes que interactiian, y que
se caracterizan por la variabilidad, la adaptabi-
lidad y la interaccion con el contexto®. La evi-
dencia disponible en relacion a las intervencio-
nes multicomponente sobre diferentes estilos
de vida sugiere que pueden reducir la morta-
lidad y los principales eventos adversos en las

personas con DM®. Pero esta evidencia es li-
mitada y no es posible decir qué tipos de inter-
venciones son mas efectivas en determinadas
poblaciones'™'V. Por lo que resulta necesario
realizar ensayos clinicos a gran escala y a largo
plazo sobre las intervenciones complejas que
aborden diferentes estilos de vida y midan su
efectividad en términos clinicos!>'.

En relacion con todo esto, la Red de
Investigacion en Actividades Preventivas y
Promocion de la Salud en la Atencion Primaria
Espaifiola (REDIAPP)" comenzd en 2012 el
estudio EIRA para evaluar la efectividad de una
intervencion compleja multirriesgo centrada en
el abordaje simultaneo de varios estilos de vida
relacionados con la alimentacion, la actividad
fisica y el tabaco!">'!7,

Los objetivos de este trabajo fueron descri-
bir las caracteristicas basales (preintervencion)
de los pacientes con Diabetes Mellitus inclui-
dos en la fase I1I del ensayo clinico multicéntri-
co nacional EIRA"®), asi como analizar la rela-
cion que pudieran tener las diferentes variables
independientes con la calidad de vida de estos
pacientes.

SUJETOS Y METODOS

Disefio y poblacion. Se realizé un analisis ba-
sal de los pacientes diabéticos incluidos en el
estudio EIRA, un ensayo clinico aleatorizado
por Centro de Salud (CS), que se desarrollé en
su fase III en al ambito de la AP en Espana'®.
Incluy6 a una poblacion de pacientes atendidos
en Atencion Primaria de 45 a 75 anos, con dos
o mas de los siguientes comportamientos no sa-
ludables: consumo de tabaco, no adherencia a
la dieta mediterranea y/o bajo nivel de activi-
dad fisica.

Participaron siete grupos de investigacion de
la REDIAPP. Se seleccionaron CS que no es-

tuviesen ubicados en zonas con gran diversidad
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sociocultural, ni en zonas muy turisticas, que
dispusieran de acceso a internet, que tuvieran
posibilidad de prescribir actividades comunita-
rias, y que contaran con profesionales especial-
mente comprometidos con el desarrollo del es-
tudio. La participacion de los profesionales fue
voluntaria. La unidad de aleatorizacion fue el
CS. Se asignaron aleatoriamente mediante un
aplicativo informatico 13 CS al grupo control
(GC)y 13 CS al grupo intervencion (GI), repar-
tidos entre 7 comunidades autonomas (CCAA)
diferentes.

El reclutamiento de la poblacion se realizd
mediante un muestreo consecutivo por cotas de
edad y sexo desde los CS que participan en el
estudio. La poblacion se dividi6 de forma alea-
toria entre los CS intervencion y control.

El tamafio muestral general de la fase III de
estudio EIRA era 3.640 personas (140 personas
por CS)®, Para la poblacion de pacientes dia-
béticos, considerando la efectividad de una in-
tervencion como aquella que consigue descen-
der la HbAlc en 0,3%9221:22_ con un 25% de
pérdidas, y teniendo en cuenta el efecto del di-
seflo (multiplicando por 1,5 el tamafio muestral
calculado), se precisé estudiar a 420 personas
diabéticas (210 para cada uno de los grupos).
Esta estimacion se calculd de forma unilateral
con una potencia (B) del 90%, un riesgo alfa
(o) del 2,5% y un nivel de confianza del 97,5%.
Los calculos se realizaron con el software li-
bre Epidat v4.2 (https://www.sergas.es/Saude-
publica/EPIDAT).

Se consideraron “pacientes diabéticos” todos
los participantes que cumplieron alguno de los
siguientes criterios de inclusion, siguiendo a la
Universidad de Manitoba®: tener registrado en
su historia clinica el diagnostico de DM al ini-
cio o al final de la intervencion; tener un valor
de HbAlc > 6,5% al inicio de la intervencion
aunque no estuviesen registrados como dia-
béticos. Este valor se obtuvo de una analitica
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realizada como maximo en los 6 meses ante-
riores a la visita de evaluacion basal previa al
inicio de la intervencion y tener prescrito algiin
farmaco especifico para tratar la DM antes del
inicio de la intervencion, aunque no estuviesen
registrados como diabéticos.

Intervencion. Se desarrolld durante 12 meses
una intervencion educativa sobre la promocion
de la alimentacion mediterranea, la practica de
actividad fisica y el abandono del tabaquismo.
Se realizd un abordaje a tres niveles; indivi-
dual, grupal y comunitario, en funcion del es-
tilo de vida no saludable y la etapa del cambio
de conducta segin el modelo transteorico de
Prochaska y Diclemente® ) (anexo I). En los
CS control, los pacientes recibieron una aten-
cion habitual.

No hubo cegamiento de los participantes en
los dos grupos de estudio, ni de los profesiona-
les sanitarios que desarrollaron la intervencion.

Variables. Sociodemograficas, estilos de vida,
motivacion, dieta mediterranea, actividad fi-
sica, tabaquismo, parametros clinicos, trata-
miento farmacologico, comorbilidad, calidad
de vida, y psicosociales (anexo II). Todos los
datos se recogieron en el Centro de Salud, antes
de iniciar la intervencion, a través de un cua-
derno electronico disenado ad hoc por el grupo
investigador de la red[APP.

Para la recogida de datos, se contd con una
unidad externa de soporte formada por profe-
sionales sanitarios. Estos profesionales se for-
maron especificamente sobre los diferentes ins-
trumentos de medida y sobre el cuaderno de
recogida de datos.

Se utilizo la escala visual analogica (EVA)
del cuestionario EQ-5D-5L29, como variable
de resultado para identificar los factores que in-
fluyen de forma significativa en la calidad de
vida de los pacientes con DM.
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Consideraciones éticas. El protocolo de la
fase III del estudio EIRA fue aprobado por el
Comité de Etica e Investigacion Clinica (CEIC)
del IDIAP Jordi Gol de Barcelona, y por los
CEIC de cada una de las 7 CCAA participantes.
El estudio se desarrolld siguiendo las normas
nacionales e internacionales de la Declaracion
de Helsinki y Tokio. Para poder ser incluidos en
el estudio, todos los pacientes firmaron previa-
mente un consentimiento informado.

Seleccion de muestra. De los 26 CS que fue-
ron aleatorizados, finalmente participaron 25
(12 para GC y 13 para GI) repartidos entre 7
CCAA. Motivos externos a la organizacion del
estudio causaron el abandono de 1 CS adjudi-
cado al grupo control, antes de que comenzase
el reclutamiento.

De los 4.384 pacientes que se les ofrecio par-
ticipar en la fase I1I del estudio EIRA, cumplie-
ron los criterios de inclusion y aceptaron parti-
cipar un total de 3.062. Se identificaron como
diabéticos a 694 pacientes, el 22,66% [21,22-
24,18], de los que 356 se asignaron al GC y 338
al GI, sin encontrarse diferencias entre grupos
(p=0,312). Al estudiar a todos los pacientes dia-
béticos incluidos en la fase III del EIRA, se su-
pero el tamafio muestral calculado inicialmente
para cuantificar la efectividad de la interven-
cion sobre la HbAlc. Enla figura 1 se muestra
el diagrama de flujo.

El 96% de la poblacion se reclutd entre los
meses de marzo a septiembre del 2017, y el res-
tante 4% hasta enero del 2018. El1 90% de los
pacientes fueron reclutados de manera opor-
tunista aprovechando una visita realizada a su
médico o enfermera de AP. El restante 10%
mediante listados que fueron extraidos de las
historias clinicas, o de los cuestionarios auto-
administrados de cumplimentaciéon voluntaria
disponibles en los CS.

Analisis estadistico. Se realiz6 un estudio
descriptivo y bivariante, comparando las varia-
bles incluidas en el estudio entre grupo control
e intervencion. Las variables cuantitativas se
expresaron mediante su valor absoluto (N), da-
tos ausentes (NA), mediana (Me) y rango inter-
cuartilico (RIC), y las variables cualitativas con
su valor absoluto, datos ausentes, porcentaje
(%) y con el intervalo de confianza [IC] al 95%.

Ninguna variable siguié una distribucion
normal, por lo que se utilizaron test no para-
métricos para realizar los contrastes de hipote-
sis entre variables cualitativas y cuantitativas,
segun procediese. La significacion estadistica
(p) se evalud a un nivel de <0,05 (dos colas).
El analisis se realizé con el paquete estadistico
SPSS version 19.

Para identificar las variables independientes
relacionadas con la calidad de vida se seleccio-
naron, en primer lugar, aquellas significativas
en el analisis bivariante con pruebas no para-
métricas. Estas se incluyeron en la regresion li-
neal multivariante automatizada, se selecciond
el modelo por el método de pasos hacia atras,
valorando el criterio de informacion de Akaike
(AIC). Para verificar la idoneidad del modelo,
se inspeccionaron visualmente los residuales.

RESULTADOS

Las caracteristicas sociodemograficas de los
pacientes con DM se muestran en el anexo III.

En el grupo control el 91,29% pacientes
[88,03-93,89] tenian una baja adherencia a la
dieta mediterranea, el 92,85% [88,67-94,67]
un nivel bajo de actividad fisica y el 40,73%
[35,72-45,89] era fumadores. Un 76,12% de los
pacientes [71,50-80,33] tenian dos de estos tres
estilos de vida alterados, y un 23,88% [16,67-
28,50] tenian los tres. En el grupo intervencion
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Tabla 1
Diagrama de flujo de la poblacion de estudio.
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un 93,79% [90,83-95,99] tenian una baja
adherencia a la dieta mediterranea, el 92,31%
[89,10-94,79] un nivel bajo de actividad fisica
y el 36,69% [31,68-41,92] eran fumadores. Un
77,22% de los pacientes [72,53-81,45] tenian
dos de estos tres estilos de vida alterados, y un
22,78% [18,55-27,47] tenian los tres.

En la tabla 1 se muestra el analisis para cada
estilo de vida. En la tabla 2 se recogen los pa-
rametros clinicos, el tratamiento farmacolo-
gico y la comorbilidad de la poblacion. En la
tabla 3 se muestra la motivacion para el cam-
bio de conducta segun el modelo de Prochaska
y Diclemente para cada estilo de vida. Las ca-
racteristicas psicosociales de la poblacion se
muestran en la tabla 4. El analisis descriptivo
de la calidad de vida se muestra en la tabla 5.

Al comparar los grupos control e interven-
cion, solamente presentaron diferencias signi-
ficativas CCAA, motivacion para el cambio en

cada uno de los tres estilos de vida, el tratamien-
to con insulina, IMC, TAD e ITB izquierdo

El analisis multivariante de la calidad de vida
se muestra en la tabla 6. Por cada punto que
aumentd GAD-7 y HbAlc, la calidad de vida
disminuyo6 en 1,220 y 2,243 respectivamente.
En cuanto a la actividad laboral; el trabajar por
cuenta ajena, el paro sin subsidio y las tareas del
hogar aumentaba la calidad de vida en 12,614
sobre las personas con baja laboral >3 meses e
incapacidad permanente. Los estudiantes, tra-
bajadores por cuenta propia, paro con subsidio
y jubilados, también aumentaban su calidad de
vida en 15,063 con respecto a las personas con
baja laboral >3 meses e incapacidad permanen-
te. Por ultimo, los pacientes diabéticos sin de-
presion segun el cuestionario CIDI, tenia una
calidad de vida mayor en 10,753 con respecto a
los que si tenian depresion. El modelo seleccio-
n6 también el ITB derecho, aunque los resulta-
dos no fueron significativos.
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DISCUSION

El presente estudio analiza los datos pre-in-
tervencion de todos los participantes diagnos-
ticados de Diabetes Mellitus que se incluyeron
en la fase III del estudio EIRA. No se encontra-
ron diferencias significativas entre los casos y
controles. Los estilos de vida mas prevalentes
en orden descendente fueron; la baja adheren-
cia a la dieta mediterranea, el bajo nivel de acti-
vidad fisica y por ultimo el tabaquismo. Las va-
riables con influencia significativa en la calidad
de vida antes de la intervencion fueron: GAD-
7, actividad laboral, HbAlc y CIDIL.

En primer lugar, si analizamos los da-
tos obtenidos sobre la prevalencia de la DM
en el EIRA, constatamos que es superior a la
del 13,8% publicada en el estudio Di@bet.es,
el cual utilizd una muestra representativa de
toda la poblacion nacional ajustada por edad y
sexo?. Esta elevada prevalencia, pueden ser
debida a que los pacientes seleccionados para
este trabajo seguian unos estilos de vida no sa-
ludables, lo que se relaciona directamente con
algunas de las causas de la DM. Siendo este
motivo una de las posibles causas que justifican
una mayor inclusion de pacientes con DM en el
estudio EIRA®.

En relacion a la dieta mediterranea, se observa
un alto porcentaje de pacientes con baja adhe-
rencia tanto en grupo control como en interven-
cion, ademas de no existir diferencias significa-
tivas entre ambos grupos tanto en el cuestionario
MEDAS que valora la adherencia a la dieta,
como en el indice DQI que valora la calidad de
la dieta. En otro estudio de ambito nacional, pero
dirigido a pacientes con DM2, también se obser-
va un porcentaje bajo de adherencia inicial a la
dieta mediterranea (6,22%). Resultado similar al
de nuestro estudio, pero en el que se observaron
diferencias después de realizar una intervencion
educativa al respecto®,
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Por otro lado, mas de la mitad de los pacien-
tes con DM, tanto en grupo control como inter-
vencion, tienen un nivel bajo de actividad fisica.
Tampoco en el cuestionario IPAQ, utilizado para
valorar el nivel de actividad fisica, se observan
diferencias significativas entre grupo control e
intervencion. Un estudio realizado en Canarias
obtuvo que los pacientes con DM2 también rea-
lizaban una insuficiente actividad fisica (61,7%
hombres y 74,7% mujeres)®®. Otros estudios po-
nen de manifiesto igualmente que los pacientes
que no tienen una buena adherencia a la activi-
dad fisica presentan un perfil metabdlico clara-
mente desfavorable, con mayor dislipemia y mas
DM. Para algunos autores, es dificil discernir en-
tre si el nivel de actividad fisica esta condicio-
nado en los pacientes diabéticos, por la comor-
bilidad que habitualmente presentan (obesidad,
dislipemia, hipertension etc.); o si es esta comor-
bilidad la que condiciona un menor grado de ac-
tividad fisica®.

En torno al tercer habito de vida analizado
en el presente estudio, el consumo tabaquico,
medido a través de la escala Fagestorm y la rea-
lizacion de cooximetria, tampoco se observan
diferencias significativas entre grupo control
e intervencion (40,73% y 37,57% respectiva-
mente). Recientemente se ha realizado en la po-
blacion espaiiola el estudio SIMETAP-DM en
AP, en el que se observa que el indice de taba-
quismo es un factor de riesgo que muestra una
influencia estadisticamente significativa para el
desarrollo complicaciones cardiovasculares. El
estudio concluye que los pacientes con DM tie-
nen un riesgo anadido del 28% de padecer pa-
tologias cardiovasculares con respecto a los no
diabéticos®V.

Otro objetivo del estudio, fue conocer la cali-
dad de vida de los pacientes con DM y analizar
su posible asociacion con diferentes variables
independientes previamente citadas. La calidad
de vida se midi6 con el cuestionario EQ-5D-5L
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y a la escala EVA, sin diferencias significativas
entre grupos control e intervencion. Este cues-
tionario también se empleo en estudios como el
de Garcia-Soidan et al, en donde se obtuvo una
relacion significativa entre la calidad de vida
y la comorbilidad de DM con otras patologias
cronicas@32),

En relacion a la valoracion psicosocial de los
pacientes con DM, en este estudio se realiza una
descripcion y analisis de sus caracteristicas a tra-
vés de las escalas ya citadas (DUKE, GAD-7,
CIDI, PHQ-9 y HSCL-25). Mientras que en otros
estudios en donde se evalud la asociacion entre
una variedad de trastornos mentales y DM en pa-
cientes mayores de 21 afios, se obtuvo un elevado
riesgo de desarrollar DM en pacientes ya diagnos-
ticados de depresion. Ademas de demostrar su in-
fluencia en la distimia, el trastorno explosivo in-
termitente y la dependencia a drogas®?.

En el analisis multivariante de la calidad de
vida se encontraron valores estadisticamente
significativos que nos permiten concluir que
cuanta menos depresion y HbAlc, mas calidad
de vida de los pacientes diabéticos. Estos resul-
tados concuerdan con otros ya publicados, en
donde también se destaca la relacion directa e
inversa que tiene la calidad de vida con la salud
mental y la HbAlc de los pacientes con DM@,
Por ultimo, queremos destacar el valor proximo
a la significacion (p=0,051) en el modelo de re-
gresion del ITB derecho, que podria apuntar a
la posible relacion que existe entre la DM y la
enfermedad vascular periférica®.

Las limitaciones de este estudio son las propias
de la fase III del EIRA"®. A pesar de contar con
una unidad externa de apoyo, destacamos el
elevado tiempo que fue necesario emplear para
completar el reclutamiento de la poblacion y el
elevado numero de pérdidas que se produjeron, lo
que es indicativo de las dificultades de integrar la
investigacion en la practica clinica. Por otro lado,
la participacion voluntaria puede condicionar la

validez externa de los resultados; no obstante,
la amplia participacion de CS (25 CS y 7
CCAA) y los criterios de inclusion establecidos,
contribuyeron a disminuir esta limitacion. No se
incluyeron variables como el origen étnico, la
duracion y la gravedad de la DM, que podrian
influir en las variables de resultado definidas.

Se destaca como principal fortaleza del estu-
dio el control de calidad realizado por el cuader-
no electrénico de recogida de datos y por las ac-
tividades formativas a profesionales y pacientes.
Asi, para garantizar un buen desarrollo de la in-
tervencion, se realizé una formacion previa de
mas de 20 horas a cada profesional en entrevista
motivacional, y en el abordaje individual y gru-
pal para cada uno de los estilos de vida tratados.

En conclusion, la prevalencia de pacientes
diabéticos en el estudio EIRA fue mayor que
la de la poblacion general, al estar seleccionada
por estilos de vida poco saludables. Se eviden-
cié una mayor prevalencia de varones diabéti-
cos, con sobrepeso/obesidad, que presentaban
un alto porcentaje de baja adherencia a la dieta
mediterranea, bajo nivel de actividad fisica, y
tabaquismo. Sin embargo, paraddjicamente su
control glucémico fue aceptable. Por otro lado,
hay una relacion evidente entre la salud mental
y la calidad de vida de los pacientes diabéticos,
puesto que cuanta mas ansiedad y depresion,
peor calidad de vida. Sin embargo, la influencia
de la salud mental en los pacientes diabéticos es
una cuestion que no ha tenido la necesaria con-
sideracion en diferentes investigaciones y guias
clinicas reconocidas.
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Anexo I
Descripcion de la intervencion.
ESTILOS DE VIDA NO SALUDABLES
Consumo de tabaco Actividad fisica insuficiente No adherencia a la dieta mediterranea
Etapas ~—  Nivel (,16 Individual |Grupal |Comunitario| Individual Grupal |Comunitario| Individual Grupal |Comunitario
de cambio intervencion
) Muy breve
Precontemplacion Muy breve 1ntir\é?\r/}cslon - - Muy breve
intervencion| - - intervencion - -
- + SMS + SMS

Contemplacion .,

Intervencion| Talleres de P L

: rescripcion
Breve + App| educacion Social
. +SMS  |para la salud
Preparacién Intervencion Intervencion| Talleres de
B Prescripcion ..~ |Prescripcion
reve + - Social Breve + App| educacion Social
. SMS +SMS  |para la salud

Accion

Muy breyle

Muy breve 1ntir\éir/}<é10n ) ) Muy breve
Mantenimiento intervencion| - - intervencion - -
+ SMS + SMS

SMS: servicio de mensajes cortos; App: Aplicacion movil

Anexo 11
Variables analizadas.

Sociodemograificas: sexo [hombre/mujer], edad [afos], estado civil [soltero/casado o vive en pareja/separado o divor-
ciado/viudo/otro estado civil], pais de nacimiento, [Espana/Resto Europa/América/Asia/Africa], comunidad autonoma
[Andalucia/Aragén/Baleares/Castilla y Ledn/Cataluiia/Galicia/Pais Vasco], nivel de estudios [titulado superior/estudios
secundarios/estudios primarios/sin estudios], y actividad laboral [estudiante/trabajo por cuenta ajena/trabajo por cuenta
propia/baja laboral >3 meses/paro con subsidio/paro sin subsidio/ tareas del hogar/incapacidad permanente/jubilado].

Estilos de vida: baja adherencia a la dieta mediterranea, actividad fisica, tabaquismo, y el numero de estilos de vida alte-
rados con opciones de respuesta [n=2/n=3].

Motivacién: precontemplativa, contemplativa, preparacion, acciéon y mantenimiento.

Dieta mediterranea: cuestionario MEDAS® de adherencia a la dieta mediterranea, y el indice DQI®® para valorar la
calidad de la dieta.

Actividad fisica: nivel de actividad fisica segun el cuestionario internacional de actividad fisica (IPAQ)®” [MET.min/
semana], IPAQ por categorias [bajo <600 Mets/moderado-alto], tiempo sentado [min], y sedentarismo [> 6 horas/dia
sentado].

Tabaquismo: fumador > 1 cigarrillo/dia [si/no], nimero cigarrillos al dia [1-10/11-20/21-30/>30], dependencia a la nico-
tina evaluandose con el cuestionario de Fagestrom®®, y cooximetria (ppm).

Parametros clinicos: HbAlc [%], indice de masa corporal (IMC) [kg/m?], perimetro abdominal [cm], glucosa [mg/dl], co-
lesterol total [mg/dl] (CT), colesterol HDL (C-HDL) [mg/dl], colesterol LDL (C-LDL) [mg/dl], triglicéridos (TG) [mg/dl],
tension arterial sistolica (TAS) [mmHg] y tension arterial diastolica (TAD) [mmHg], indice tobillo-brazo (ITB) derecho e
izquierdo, e indice CAVI derecho e izquierdo.

Tratamiento farmacoldgico: antiagregantes, antidiabéticos orales, insulina, antihipertensivos, e hipolipemiantes.
Comorbilidad: tabaquismo, obesidad, dislipemia, dislipemia mixta, hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia, hiperten-
sion arterial (HTA), enfermedad vascular periférica, enfermedad cerebrovascular, cardiopatia, cancer, hepatopatia, enfer-
medad renal, hemiplejia, Glcera péptica, enfermedad tejido conectivo y EPOC.

Calidad de vida: Se evalu6 con el cuestionario EQ-5D-5L2%. Como variable de resultado para identificar qué factores
influyen en la calidad de vida de los pacientes con DM, se utilizo la escala visual analogica (EVA) y el indice EQ-5D-5L.

Psicosociales: Se evaluo el apoyo social con el cuestionario DUKE-UNC-11¢9 y la ansiedad generalizada con el cuestio-
nario GAD-7“?. La depresion se evalud con el cuestionario PHQ-9“" y con la entrevista diagnostica internacional com-
puesta” CIDI“?. También se evaluaron los sintomas psiquiatricos con el cuestionario HSCL-25(* [ansiedad/depresion].
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Anexo III
Caracteristicas sociodemograificas.
Control (N=356) Intervencion (N=338)
Variables pr
N. NA Me RIC N. NA Me RIC

Edad 356 0 60,00 |60,00-54,00| 338 0 60,00 |67,00-54,00| 0,901
Variables N. NA % 1C 95% N. NA % 1C 95% D

Sexo 356 0 - - 338 0 - -
Hombre 222 - 62,36 |57,24-67,28| 210 - 62,13 156,87-67,18| 1,000

Mujer 134 - 37,64 |32,72-42,76| 128 - 37,87 |32,82-43,13

Estado civil 354 2 - - 335 3 - -

Soltero 48 - 13,56 |10,29-17,42| 31 - 9,25 | 6,50-12,71
Casado/a o vive en pareja 244 - 68,93 163,97-73,58| 238 - 71,04 166,02-75,71 0.296
Separado/a o divorciado/a 36 - 10,17 | 7,35-13,64 | 43 - 12,84 | 9,58-16,73 ’

Viudo/a 25 - 7,06 | 4,74-10,08 | 23 - 6,87 | 4,52-9,95

Otro estado civil 1 - 0,28 | 0,03-1,31 0 - 0,00 | 0,00-0,00
Pais de nacimiento 355 1 - - 335 3 - -

Espaiia 326 - 91,83 |88,64-94,34| 318 - 94,93 192,18-96,90
Resto Europa 8 - 2,25 | 1,07-4,21 5 - 1,49 | 0,57-3,24 0.420
América 17 - 4,79 | 2,92-7,39 9 - 2,69 | 1,34-4,85 ’

Asia 0 - 0,00 | 0,00-0,00 0 - 0,00 | 0,00-0,00

Africa 4 - 1,13 | 0,38-2,66 3 - 0,90 | 0,25-2,37
Comunidad autéonoma 356 0 - - 338 0 - -

Andalucia 52 - 14,61 |11,23-18,56| 48 - 14,20 110,79-18,22
Aragon 29 - 8,15 | 5,64-11,33 | 56 - 16,57 112,90-20,81
Balcares 79 - 122,19 |18,11-26,72] 72 - 2130 [17,19-2590] ) .,

Castilla y Leon 33 - 9,27 |6,59-12,61 | 49 - 14,50 |11,05-18,55|"

Catalufia 49 - 13,76 |10,48-17,63| 43 - 12,72 | 9,49-16,59
Galicia 59 - 16,57 |12,99-20,70| 46 - 13,61 |10,27-17,57

Pais Vasco 55 - 15,45 |11,98-19,48| 24 - 7,10 | 4,71-10,21

Nivel de estudios 353 3 - - 335 3 - -
Titulado superior 42 - 11,90 | 8,83-15,58 | 39 - 11,64 | 8,54-15,40
Estudios secundarios 123 - 34,84 130,01-39,92| 118 - 35,22 130,25-40,45| 0,882
Estudios primarios 157 - 44,48 139,35-49,69| 154 - 45,97 |40,69-51,32
Sin estudios 31 - 8,78 | 6,16-12,07 | 24 - 7,16 | 4,77-10,30
Actividad laboral 355 1 - - 335 3 - -
Estudiante 0 - 0,00 | 0,00-0,00 1 - 0,30 | 0,03-1,39
Trabajo por cuenta ajena 91 - 25,63 121,30-30,36| 83 - 24,78 120,38-29,60
Trabajo por cuenta propia 37 - 10,42 | 7,57-13,92 | 34 - 10,15 | 7,26-13,72
Baja laboral > 3 meses 8 - 2,25 | 1,07-4,21 11 - 3,28 | 1,76-5,61 0.746
Paro con subsidio 24 - 6,76 | 4,49-9,73 14 - 4,18 | 2,41-6,73 ’
Paro sin subsidio 14 - 3,94 | 2,28-6,35 14 - 4,18 | 2,41-6,73
Tareas del hogar 37 - 10,42 | 7,57-13,92 | 41 - 12,24 | 9,06-16,07
Incapacidad permanente 17 - 4,79 | 2,92-7,39 12 - 3,58 | 1,97-5,99
Jubilado/a 127 - 35,77 130,92-40,86 | 125 - 37,31 |32,26-42,58

(*) p<0,05; (**) p<0,01; (***) p<0,001.
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