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de acuerdo en la conveniencia e incluso en la necesidad de
disponer de un consentimiento informado en estos casos.

El consentimiento informado es un proceso que requiere
informacioén, comprension y voluntariedad. En el mismo, se
debe informar, entre otras cosas, sobre el proposito que se
persigue, la posibilidad de revocarlo en cualquier momento
y sobre los derechos que la legislacion vigente en materia
de proteccion de datos de caracter personal. La legislacion
avala la relevancia de la proteccion de datos personales.
Asi, aunque la Ley General de Sanidad®, en su articulo 18,
indica que una de las actuaciones del sistema de salud es «el
fomento de la investigacion cientifica en el campo especi-
fico de los problemas de salud», existe amplia legislacion que
aclara que el tratamiento de los datos personales cumplira
las estipulaciones del Reglamento (UE) 2016/679 del Parla-
mento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016, relativo
a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de
estos datos, y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE
(Reglamento General de Proteccion de Datos). Asimismo,
sera aplicable en todo momento la legislacion nacional
vigente (Ley Organica 3/2018%, de 5 de diciembre, de Pro-
teccion de Datos Personales y garantia de los derechos).

Como ya indicamos en el editorial, el consentimiento
informado ocupa un lugar de relevancia entre los criterios de
un CEl para emitir un informe favorable, pues la mayor parte
de las indicaciones emitidas por estos se refieren a cambios o
mejoras del consentimiento informado junto con la garantia
de confidencialidad®. Si aplicamos los mismos criterios a los
casos clinicos que a los estudios de investigacion, podemos
justificar la necesidad del consentimiento informado para
ellos si tenemos en cuenta que asi se cumple con el princi-
pio de autonomia o respeto a las personas®. Por tanto, no
podemos estar en desacuerdo con la necesidad de la solici-
tud del consentimiento informado de los casos clinicos para
las publicaciones cientificas, y con la conveniencia de ello
para su presentacion en reuniones y congresos cientificos,
aunque esto Ultimo dependera, fundamentalmente, de las
normas elaboradas por los comités responsables o por las
sociedades cientificas que avalan esos congresos. Estamos
convencidos del beneficio que la calidad ética proporciona
a la investigacion en medicina de familia, por tanto, estamos
a favor de continuar implementando medidas que mejoren
las normas de funcionamiento de los comités editoriales de
las revistas cientificas y de los comités cientificos de los con-
gresos, tanto en lo que se refiere a los caso clinicos como a
los estudios de investigacion.
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¢Ha cambiado el paradigma de la L
prevencion del ictus en los pacientes
con diabetes?

Has the paradigm of stroke prevention
changed in patients with diabetes?

Sr. Editor:

La poblacion de pacientes diabéticos que presenta un ictus
constituye un problema creciente en la practica clinica dia-

ria, tanto en atencion primaria como en especializada. En
Espana cada afno unos 25.000 pacientes diabéticos presentan
un ictus.

Tradicionalmente el objetivo del tratamiento del
paciente diabético era doble, por una parte mejorar el
control glucémico para reducir las complicaciones micro-
vasculares y, por otra, controlar los factores de riesgo
cardiovascular (CV) asociados (hipertension, tabaquismo,
dislipidemia...) para asi reducir el riesgo de enfermedad
macrovascular (donde se incluyen ictus, enfermedad coro-
naria y enfermedad arterial periférica), principal causa de
morbimortalidad en estos pacientes.
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No obstante, en septiembre de 2015 se produjo el ini-
cio del cambio de paradigma en el tratamiento del paciente
con diabetes tipo 2 (DT2) y enfermedad CV en el estudio
EMPAREG' se demostraba por primera vez en un ensayo
clinico que un farmaco antidiabético, la empagliflozina,
reducia la mortalidad CV y de cualquier causa y, ademas,
reducia los eventos CV mayores. Pero, sorprendentemente,
los beneficios eran independientes de la concentracion de
hemoglobina glucosilada’.

Este cambio en el paradigma del tratamiento de la dia-
betes, donde la reduccion de las complicaciones CV y la
mortalidad de los pacientes con DT2 y enfermedad CV van
mas alla del control glucémico y parecen mas relacionadas
con el beneficio especifico proporcionado con estos farma-
cos en distintos 6rganos (corazon, rifién) va a condicionar
desde entonces el tratamiento de estos enfermos y las nue-
vas guias de tratamiento de la diabetes.

Las nuevas guias de la American Diabetes Association?
recomiendan, tras metformina, en los pacientes con DT2
que tienen enfermedad CV aterosclerotica establecida, el
uso de los inhibidores del cotransportador de sodio-glucosa 2
o los agonistas del receptor del péptido 1 similar al glucagon
(GLP-1) con beneficio demostrado de enfermedad cardiovas-
cular (grado de recomendacion A). Ademas, son varios los
farmacos antidiabéticos que ya han demostrado disminuir la
aparicion de ictus.

En prevencion primaria la semaglutida, un agonista del
receptor de GLP-1, en el estudio SUSTAIN 63, llevado a cabo
en 3.297 adultos con DT2 y alto riesgo CV, revelé que al
anadida al tratamiento estandar se conseguia una reduccion
significativa del 39% del riesgo de ictus no mortales (HR:
0,61; 1C 95%: 0,38-0,99; p=0,04).

Por otra parte, en pacientes con ictus previo, la piogli-
tazona, un agonista del receptor de la proliferacion de los
peroxisomas gamma activados, en un subanalisis del estudio
PROactive?, indico una disminucion significativa del riesgo
de ictus fatal y no mortal (HR=0,53; IC 95%: 0,34-0,85;
p =0,0085) en comparacion con el placebo en pacientes con
DT2 con accidente cerebrovascular previo. En el estudio
IRIS> en 3.876 pacientes con resistencia a la insulina, sin
DT2 franca y con accidente isquémico transitorio o ictus
reciente, el tratamiento con pioglitazona redujo el riesgo
de ictus recurrente o infarto de miocardio frente a placebo
(HR 0,76; IC 95%: 0,62 a 0,93; p=0,007).

Recientemente, en un subanalisis de 1.958 (19%) par-
ticipantes del programa CANVAS® con accidente isquémico
transitorio o ictus previos se vio que el uso de la cana-
gliflozina, un inhibidor de sodio-glucosa 2, provocaba una

pequena reduccion, aunque significativa, de la aparicion de
ictus hemorragico (n=30, HR 0,43; IC 95%: 0,20-0,89) posi-
blemente relacionado con una disminucion asociada de la
presion arterial.

Por tanto, esta cada vez mas claro que asistimos a un
cambio trascendente en la forma de prevenir el ictus en
los pacientes diabéticos. Se abren nuevas perspectivas que
posiblemente en breve nos lleven a cambiar de forma radical
la manera de tratar a estos pacientes.
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Prescripcion de analgésicos y L)
actividad fisica en personas de edad
avanzada

Prescription of analgesics and physical activity
in the elderly

Sr. Editor:

El elevado consumo de analgésicos en Espana, que supone
el 10% del total de envases de medicamentos facturados',

es un problema especialmente relevante en la poblacion de
mayor edad, donde aumenta la prevalencia de dolor, con el
riesgo de efectos adversos, interacciones medicamentosas y
errores en la medicacion.

El sedentarismo representa un problema de salud publica
de primera magnitud. La inactividad fisica se asocia con el
1-2,6% de los costes sanitarios directos?, y con un exceso de
morbimortalidad®. Las personas mas activas no solo tienen
mejor estado funcional®, sino menor riesgo de desarrollar
dolor cronico. Por otro lado, el ejercicio fisico es un trata-
miento efectivo para el dolor y mejorar la funcion®.
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