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CAN THE METABOLIC CONTROL
TARGETS ESTABLISHED FOR
PATIENTS WITH TYPE 1 DIABETES BE
ACHIEVED IN CLINICAL PRACTICE?

Objective: To evaluate the quality of
healthcare in patients with type 1 diabetes
attended in the Endocrinology and Clinical
Nutrition Unit of the Hospital Puerta del
Mar in Cadiz (Spain).

Methodology: The database included in the
computer application HP-Doctor used for
all patients attended in our unit
(admissions, consultations and peripheral
centers) was analyzed. All patients with a
principal or secondary diagnosis of type 1
diabetes were included. The quality
indicators analyzed were selected from the
main clinical practice guidelines for these
patients.

Results: A large cohort of patients with
type 1 diabetes (n = 489) followed-up from
2005 to 2007 was analyzed. During the
study period, the mean glycated
hemoglobin level (HbA, ) decreased from
7.78% to 7.36%, the percentage of patients
with HbA,  lower than 7% increased from
24.6% to 27.1% and the percentage
patients with a mean HbA,, of more than
8% decreased from 42.6% to 38.7%. In
2007, only 35.5% of patients maintained
low-density lipoprotein concentrations of
less than 100 mg/dl.

Conclusions: Despite the improvement
obtained in metabolic control parameters,
most of the patients with type 1 diabetes
studied showed inadequate glycemic and
lipid control.

Key words: Type 1 diabetes. Metabolic control.
Quality of care. Chronic complications.
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¢Es posible alcanzar en la
practica clinica los objetivos de
control metabolico establecidos
para pacientes con diabetes
mellitus tipo 1
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Objetivo: Evaluar el grado de consecucion de indicadores de calidad de
atencion en pacientes con diabetes mellitus tipo 1 (DM1) atendidos en la
Unidad de Gestion Clinica (UGC) de Endocrinologia y Nutricién del
Hospital Puerta del Mar de Cadiz.

Metodologia: Explotacion de la base de datos incluida en la aplicacion
informatica HP-Doctor utilizada para todos los pacientes atendidos en la
UGC (hospitalizacion, consultas y centros periféricos). Se incluye a todos
los pacientes con diagndstico principal o secundario de DM1. Los
indicadores de calidad analizados han sido seleccionados de las
principales guias de préctica clinica de atencion a pacientes con diabetes.
Resultados: Se analiza una amplia cohorte de pacientes con DM1 (489
pacientes) en seguimiento por nuestra UGC desde 2005 a 2007. En el
periodo estudiado, el valor medio de glucohemoglobina (HbA,;) mejoré
del 7,78 al 7,36%; se incrementé el porcentaje de pacientes con HbA,,
media menor del 7% desde el 24,6 hasta el 27,1%, y disminuy¢ del 42,6
hasta el 38,7% el porcentaje de pacientes con HbA,, media superior al 8%.
En el ano 2007, tan sélo un 35,5% de los pacientes mantenian cifras
medias de colesterol de las lipoproteinas de baja densidad menores de
100 mg/dl.

Conclusiones: A pesar de la mejora obtenida en los parametros de
control metabdlico, la mayoria de los pacientes con DM1 en seguimiento
por nuestra unidad mantienen un inadecuado control glucémico y
lipidico.

Palabras clave: Diabetes mellitus tipo 1. Calidad de atencion. Control metabdlico.
Complicaciones crénicas.

INTRODUCCION

La diabetes mellitus tipo 1 (DM1) es la enfermedad crénica mas
prevalente de la infancia y la adolescencia, que afecta, aproxima-
damente, entre 10 y 20 millones de personas en todo el mundo'; la
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tasa de incidencia en nuestro pais es de 10-17 nuevos
casos por 100.000 habitantes/afio®. El mal control me-
tabdlico crénico en pacientes con DM, a largo plazo,
induce el desarrollo y la progresion de complicaciones
crénicas, tanto microangiopaticas como macroangio-
paticas, principales causas de la morbilidad, la morta-
lidad y la disminucién de la calidad de vida. En los
pacientes con DM, el estudio Diabetes Control and
Complications Trial (DCCT) demostré el papel predo-
minante de la hiperglucemia en el desarrollo de las
complicaciones de la enfermedad y los beneficios de
la aplicacion de una terapia insulinica intensiva, orien-
tada a mantener concentraciones de glucohemoglobi-
na (HbA, ) lo mds cercanos posibles a la normalidad,
en la reduccién de su aparicion y progresion®4,

Debido a la importancia sociosanitaria de la diabe-
tes y la implicacién del mal control glucémico, lipidi-
co, tensional y al tabaquismo activo®” en la aparicién
y la progresion de complicaciones crénicas, es necesa-
rio establecer, en el dmbito de la habitual préctica cli-
nica, mecanismos de control y evaluacién periddica de
diversos indicadores de calidad asistenciales que per-
mitan identificar dreas deficientes y desarrollar planes
de mejora orientados a evitar o retrasar el desarrollo
de las complicaciones de la enfermedad.

A pesar de la indiscutible importancia de conocer el
grado de consecucion de los objetivos de calidad de
atencion en los pacientes con DM1, fundamentalmen-
te en relacion con el grado de control metabdlico, son
escasos los estudios nacionales publicados al respec-
to®!12. Por ello, el objetivo de nuestro trabajo ha sido
evaluar el grado de consecucién de indicadores de ca-
lidad de control metabdlico en la atencién a pacientes
con DM1.

MATERIAL Y METODOS

Se realiza un estudio observacional descriptivo de los re-
sultados de indicadores de calidad de atencién a los pacien-
tes con DM1 atendidos en la Unidad de Gestiéon Clinica
(UGC) de Endocrinologia y Nutricién del Hospital Univer-
sitario Puerta del Mar de Cadiz entre los afios 2005 y 2007.
Los datos analizados proceden de la explotacién de la apli-
cacidén informatica (HP-Doctor) cumplimentada en el 100%
de los pacientes atendidos en nuestra unidad. En esta histo-
ria informatizada se incorporan todos los datos epidemiol6-
gicos, clinicos, analiticos y otras exploraciones complemen-
tarias realizadas; la informacién se almacena para su
posterior explotacion. Tanto el diagndstico principal como
los secundarios de cada paciente son seleccionados de un
diccionario estandarizado en el cual se incluye, entre otros,
el diagnostico de DM, el cual se establece segtin los crite-
rios de la American Diabetes Association'*!*. En nuestro
andlisis, seleccionamos a todos los pacientes con diagndsti-
co principal o secundario de DM1, y se excluy6 a los meno-
res de 14 afios, en seguimiento por la unidad de endocrino-
logia pediatrica.

El tratamiento insulinico y de las comorbilidades utiliza-
do en el estudio fue el que se realiza, segin la prictica clini-
ca habitual y de forma individualizada, a los pacientes con
DMI.

Los indicadores de calidad de atencién a pacientes con
DMI1 fueron seleccionados a partir de las principales guias
de préctica clinica'*'®. Los datos epidemioldgicos de la po-
blacién motivo del estudio, los tratamientos realizados (que
inclufa antiagregacion) y los valores medios de HbA |, y co-
lesterol de las lipoproteinas de baja densidad (cLDL) fueron
obtenidos mediante la explotacion de la historia informatica
recogida en el programa HP-Doctor, mientras que las
comorbilidades y complicaciones crdnicas conocidas se ob-
tuvieron mediante la identificacion de los diagndsticos se-
cundarios: hipertensién arterial, retinopatia diabética, nefro-
patia diabética, neuropatia diabética, cardiopatia isquémica,
vasculopatia cerebral y arteriopatia periférica, estos tres ul-
timos, integrados en el indicador enfermedad vascular. Tan-
to los datos clinicos y analiticos como los distintos diagnds-
ticos de complicaciones y comorbilidades son identificados,
actualizados e incorporados en el sistema informdtico por
los facultativos de la unidad durante las revisiones habitua-
les de consultas externas a partir de las exploraciones y de-
terminaciones de laboratorio (retinografia y albuminuria
anual y cribado de complicaciones macrovasculares en caso
de sintomatologia compatible).

La HbA,, se determiné en el autoanalizador Cobas Inte-
gra 700 (Roche Diagnostics) mediante método inmunoturbi-
dimétrico con una sensibilidad analitica (Iimite inferior de
deteccién) del 3%. El objetivo de control de 1a HbA,_ en pa-
cientes con DM1 se establecié en cifras inferiores al 7%, si-
guiendo las recomendaciones internacionales®. Las concen-
traciones de cLDL se cuantificaron en el autoanalizador de
bioquimica Modular DPD (Roche Diagnostics), mediante
test enzimdtico colorimétrico. En este caso se tomaron
como objetivos de control los valores propuestos por la
American Diabetes Association en el afio 2008 (cLDL <
100 mg/dl). La excrecién de albimina en orina de 24 horas
(mg/24 h) y el cociente albimina/creatinina (jg/mg) fueron
determinados mediante prueba inmunoturbidimétrica en el
sistema Cobas Integra 700 (Roche Diagnostics). Se estable-
cieron como parametros de normalidad valores de albimina
en orina de 24 h < 30 mg/24 h y cociente albimina/creatini-
na < 30 pg/mg'.

La medicion y el andlisis de los datos se realizaron me-
diante la explotacion de la aplicacion informatica HP-Doc-
tor, ya que ésta dispone de un sistema automatizado que
permite medir individual y grupalmente los objetivos de ca-
lidad de atencion previamente seleccionados, que se puede
explotar con periodicidad. Para las variables analiticas
(como HbA,_ y cLDL), el sistema realiza la media aritméti-
ca de los pardmetros disponibles en el correspondiente
periodo de estudio analizado. En nuestro caso, realizamos la
explotacién de datos consecutivamente para los pacientes
con el diagnéstico de DM1 atendidos en nuestra unidad en
los afios 2005, 2006 y 2007.

RESULTADOS

Como puede observarse en la tabla 1, el nimero de
pacientes con DM1 en seguimiento por nuestra unidad
que disponen de historia informatizada con medicién
de indicadores de calidad ha pasado de 388 pacientes
(afio 2005) a 489 pacientes (afio 2007), lo que supone
un incremento del 26%. Las medias de edad y tiempo
de evolucién presentan un comportamiento dispar, ya
que mientras la de edad se ha ido incrementando
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anualmente pasando de 31,1 afios en 2005 a 33,6 en
2007, la de tiempo de evolucién de la enfermedad ha
pasado de 17,3 afios en 2005 a 16,6 en 2007, proba-
blemente por la progresiva incorporacién a la base de
datos de pacientes con diagndstico reciente.

En la tabla 2 se muestran los principales indicadores
de calidad analizados, asi como la evolucion observa-
da entre los afios 2005 y 2007. Con respecto a los in-
dicadores de estructura y de proceso, destacamos que
el porcentaje de pacientes revisados en consultas ex-
ternas, al menos dos veces al afio, aumentd del 56,7%
(2005) al 81,6% (2007) y que hubo un importante por-
centaje de mujeres a quienes se propuso planificacion
familiar, hasta un 75% en el afio 2007 (se inici6 la
monitorizacién de este indicador en 2006).

Con respecto al grado de control glucémico y lipidi-
co, determinado a partir de las concentraciones me-
dias de HbA . y cLDL, observamos una discreta mejo-
ra durante el periodo estudiado. Asi, el valor medio de
HbA,_ descendié del 7,78% (afio 2005) al 7,63% (aiio
2007), y se increment6 la proporcién de pacientes con
valor medio de HbA, < 7%, desde el 24,6% (afio
2005) hasta el 27,7% (afio 2007). De forma similar, el
porcentaje de pacientes con valor medio de cLDL <
100 mg/dl pasé del 25,7% (aiio 2005) al 35,5% (aio
2007). Estos porcentajes de consecucion de objetivos
de control metabdlico disminuyen notablemente cuan-

TABLA 1. Caracteristicas clinicas de la poblacion
estudiada

Afio 2005 Afio 2006 | Afio 2007
Pacientes con DM1, n 388 451 489
Edad, media (afios) 31,1 32,2 33,6
Mujeres (%) 52,4 51,2 50,3
Tiempo de evolucion, 17,3 16,5 16,6
media (afios)
Pacientes fumadores (%) 10 12 16
Pacientes con HTA (%) 5 7,3 8.3

DM: diabetes mellitus; HTA: hipertension arterial.

do se analizan conjuntamente (HbA, media < 7% y
cLDL medio < 100 mg/dl), y se alcanza en 2007 un
valor maximo de consecucién del 12%, discretamente
mejor que en afios previos (fig. 1).

Finalmente, y con respecto a las complicaciones
crénicas, observamos un grado bajo y estable de pre-
valencia detectada de retinopatia, nefropatia y neuro-
patia, asi como un incremento en la prevalencia de en-
fermedad vascular, clinicamente diagnosticada, desde
el 0,4% en 2005 hasta el 2,5% en 2007.

En relacién con el porcentaje de pacientes en trata-
miento con estatinas, aument6 del 9,55% en 2005 al
17,54% en 2007, y en lo que se refiere al tratamiento
con antiagregantes, se observé un incremento progre-
sivo en su utilizacién, que alcanzé un méximo del
36,4% en el ano 2007.

DISCUSION

Los resultados del presente estudio nos ofrecen una
importante informacion tanto de las caracteristicas cli-
nicas de los pacientes con DM1 atendidos en nuestra
unidad como del grado de control metabdlico y lipidi-
co, y de la presencia de comorbilidades y complica-
ciones crénicas. Un primer aspecto a destacar es la
importancia de disponer de una historia clinica infor-
matizada ligada a un software o sistema automatizado
que permita la medicién de indicadores de calidad con
los que monitorizar la préactica clinica habitual y el
grado de consecucion de objetivos, fundamentalmen-
te, de control metabdlico. La disponibilidad de esta in-
formacion automatizada, el andlisis conjunto y perio-
dico de los resultados obtenidos y la inclusién de
indicadores de calidad de atencién a pacientes con
DMI1 en los objetivos de la unidad constituyen, a
nuestro criterio, elementos clave para la mejora de la
atencion a los pacientes con DM1.

En nuestro trabajo, hemos seleccionado y priorizado
los indicadores de resultados —intermedios (p. €j., gra-

TABLA 2. Evolucion de indicadores de calidad en pacientes con diabetes tipo 1

Afio 2005 Aiio 2006 Afio 2007

Pacientes revisados al menos 2 veces al afo (%) 56,7 78,9 81,6
Pacientes preguntados sobre tabaquismo (%) 79,7 75,9 87,9
Mujeres a las que se propone planificacion familiar (%) 0 38,1 75
Nivel de HbA, , media (%) 7,78 7,85 7,63
Pacientes en seguimiento con HbA, media del afio < 7% (%) 24,6 21,5 27,1
Pacientes en seguimiento con HbA, media del afio < 8% (%) 574 57,7 61,3
Pacientes con determinacion de colesterol/triglicéridos (%) 93 95 97,1
Pacientes en seguimiento con cLDL media del afio < 100 mg/dl (%) 25,7 34,1 35,5
Pacientes en seguimiento con cLDL media del afio < 130mg/dl (%) 47,6 63,5 64,9
Pacientes con HbA | media < 7% y cLDL media < 130 mg/dl (%) 12,7 14,5 22,2
Pacientes con HbA, media < 7% y cLDL media < 100 mg/dl (%) 7,7 7,5 12
Pacientes mayores de 40 afios que toman antiagregantes (%) 15,3 28,6 36,4
Pacientes en tratamiento con estatinas (%) 9,55 16,57 17,54
Pacientes con nefropatia (%) 9.8 9.3 8,2
Pacientes con retinopatia (%) 10,3 10,8 10,3
Pacientes con enfermedad vascular (%) 0,4 1,7 2.5

HbA ,: glucohemoglobina; cLDL: colesterol de las lipoproteinas de baja densidad.
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Fig. 1. Evolucion de indicadores de HbA < 7%
control metabdlico en pacientes con
diabetes mellitus tipo 1. HbA, : gluco-
hemoglobina; cLDL: colesterol de las
lipoproteinas de baja densidad.
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do de control metabdlico) y finales (p. ej,. complica-
ciones)— con respecto a otros indicadores de estructura
(recursos materiales y humanos, y elementos organi-
zativos) o de proceso (actividades que se realizan y los
efectos directos que éstas producen), ya que los pri-
meros nos ofrecen, a nuestro criterio, una informacion
mads trascendente y de mayor aplicabilidad en la prac-
tica clinica. A pesar de la importancia que tiene cono-
cer en los pacientes con DM1 el grado de consecucién
de los objetivos de control establecidos por las distin-
tas recomendaciones y gufas de prictica clinica'*!®, es
destacable el escaso nimero de estudios publicados en
nuestro pais a este respecto con los que establecer
comparaciones®!2, No obstante, a grandes rasgos, los
resultados obtenidos en nuestro estudio en cuanto a
las caracteristicas epidemioldgicas, complicaciones
crénicas y objetivos de control glucémico se encuen-
tran en consonancia con los comunicados en otros es-
tudios observacionales publicados tanto en dmbito na-
cional®!1""1 como internacional®*?!.

Sin duda alguna, uno de los resultados mds intere-
santes es el relativo al grado de control glucémico,
analizado en funcién de los valores medios de HbA,,
obtenidos en el transcurso de un afo (se analiza la me-
dia de HbA,, de todas las determinaciones anuales).
Asi observamos que, a pesar de la progresiva mejora
del grado de control metabdlico en los tltimos afios,
la amplia mayorfa de los pacientes (un 72,9% en el
afio 2007) mantienen un valor de HbA, superior al
objetivo propuesto del 7% y que incluso uno de cada
tres (38,7% en 2007) mantienen un deficiente control
glucémico con cifras de HbA, media > 8%. Si bien
estos resultados pueden considerarse muy alejados de
los objetivos ideales de control glucémico planteados

por los distintos consensos y sociedades -cientifi-
cas''®, son muy similares a los comunicados por
otros autores nacionales®'® e internacionales***!. En
este sentido, en publicaciones y comunicaciones na-
cionales realizadas en los ultimos afios tan s6lo un 20-
34,7% de los pacientes con DM1 atendidos en unida-
des de diabetes presentan cifras de HbA, < 7%,
mientras que un 31,9-44% mantienen cifras de HbA
> 8%5%°, similares a las comunicadas en nuestro estu-
dio (el 27,1% de los pacientes con HbA . media < 7%
y el 38,7% con HbA, media > 8%). Los resultados
comunicados en trabajos internacionales muestran ci-
fras de consecucién de objetivos de control glucémico
que también pueden considerarse claramente insufi-
cientes?®?!, En este sentido, recientes publicaciones
sobre el grado de control metabdlico en 13.612 pa-
cientes suecos® y en 27.035 pacientes austriacos y
alemanes con DM1%' muestran que tan sélo el 21,2%
y el 27%, respectivamente, presentaban cifras de
HbA,. < 7%. No obstante, es necesario tener en cuen-
ta que la falta de estandarizacién en las técnicas de
medicion y los valores de referencia de HbA,_, por
una parte, y la falta de homogeneidad de los grupos
comparados, por otra, impiden obtener conclusiones
definitivas al respecto.

De forma similar al control glucémico, observamos
una progresiva mejora en el porcentaje de pacientes
con valores de cLDL dentro de los objetivos, de forma
que en el afio 2007 el 35,5 y el 64,9% de nuestros pa-
cientes alcanzaron de media valores de cLDL menores
de 100 y 130 mg/dl, respectivamente. Estos resultados
son discretamente menores que los publicados por
otros autores nacionales que comunican cifras de
cLDL < 100 mg/dl en el 38,3-45,6% de los casos®’, si
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bien, probablemente, la heterogeneidad de los grupos
comparados limita el valor de los resultados. Por otro
lado, es destacable la escasa tasa de pacientes que al-
canzan los objetivos de control combinado de cLDL y
HbA,_, que llega tan sélo al 12% de los pacientes. En
este sentido, no hemos encontrado estudios publicados
que analicen conjuntamente la consecucion de ambos
objetivos de control. Adicionalmente, observamos un
incremento de los pacientes fumadores, que pasa del
10% (afio 2005) al 16% (afo 2007), lo que indica la
necesidad de incrementar la intervencidn preventiva
frente al hdbito tabaquico. Por tltimo, si bien no se
trata de un estudio dirigido a identificar complicacio-
nes, en nuestra poblaciéon observamos una baja inci-
dencia de complicaciones cronicas, lo cual podria atri-
buirse a las caracteristicas de la poblacion en estudio,
constituida por pacientes jovenes (media de edad de
31 afios) y con corto tiempo de evolucién de la enfer-
medad (media de 16 afios).

Como limitaciones de nuestro estudio destacamos,
en primer lugar, que sélo hemos analizado las histo-
rias clinicas informatizadas de pacientes con diagnds-
tico codificado de DM1 atendidos en nuestra unidad,
y no se incluy6 a los pacientes no identificados en la
aplicacién informética como DM1 ni los menores de
14 afios. En segundo lugar, que sélo se han explotado
los datos clinicos y analiticos incorporados a la aplica-
cion informadtica, asumiéndose la posibilidad de pérdi-
da de informacién en algunos pacientes en los que la
historia podria no haber sido adecuadamente cumpli-
mentada. En este sentido, el incremento de complica-
ciones crénicas o comorbilidades (como el tabaquis-
mo) en sucesivos afios de estudio podria ser debido,
en parte, a la mejora de la cumplimentacién de la his-
toria informatizada. No obstante, la generalizacién de
la utilizacién de esta aplicacion en todas nuestras con-
sultas externas y la premisa de que en cada visita se
emita un informe son estrategias que probablemente
minimizan este error. La historia informadtica utilizada
en el estudio fue disefiada con un cardcter eminente-
mente practico, dirigida a recoger los principales da-
tos de la historia del paciente, emitir informes y cono-
cer la evolucion de los pardmetros metabdlicos y de
resultados de forma grupal. A pesar de ser ésta una he-
rramienta muy util de evaluacién, no permite realizar
una comparacién estadistica de los diferentes periodos
analizados ni la evaluacion prospectiva individual de
los pacientes. Por otro lado, la aplicacién informatica
no permite analizar el tipo de tratamiento prescrito,
que se realiza de forma individualizada y segun la
préctica clinica habitual. En tercer lugar, y con el ob-
jetivo de simplificar el nimero de diagndsticos recogi-
dos, las complicaciones cronicas identificadas en
nuestro estudio son muy amplias (por ejemplo, en el
diagnostico nefropatia se incluyen microalbuminuria,
macroalbuminuria y nefropatia manifiesta), lo cual
nos impide profundizar en las particularidades de su
evolucion. Por dltimo, la prevalencia de las menciona-
das complicaciones probablemente esté subestimada
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debido a que, en ocasiones, no se realiza una bisque-
da activa de determinadas complicaciones, fundamen-
talmente las macrovasculares, en pacientes jovenes
asintomaticos.

En resumen, podemos concluir que entre los afios
2005 y 2007 se observa una evolucién favorable de los
principales indicadores de calidad de atencion a pacien-
tes con DM1 en nuestra unidad de endocrinologia y nu-
tricién, a pesar de lo cual la mayoria de los pacientes
mantienen un inadecuado control glucémico y lipidico;
nuestros resultados son muy similares a los publicados
por otros autores. Parece evidente que es necesario in-
tensificar todas las medidas terapéuticas dirigidas a op-
timizar el grado de control glucémico y lipidico en pa-
cientes con DM1 cuyos valores persisten fuera de
objetivos, asi como incrementar las medidas orientadas
a un diagndstico y un tratamiento precoz de los factores
de riesgo cardiovascular, y retrasar, en la medida de lo
posible, la aparicion de complicaciones crénicas.
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