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Resumen

Objetivo: Evaluar la posible relacion entre la supresion de un programa de educacion
especializada en diabetes y el grado de control metabolico a largo plazo.

Disefio: Estudio longitudinal prospectivo en una cohorte.

Emplazamiento: Centros de atencion primaria en 3 comarcas de Catalufa.
Participantes: Muestra aleatorizada de 276 sujetos con diabetes mellitus tipo 2.
Mediciones principales: Los pacientes se clasificaron, segin el tipo de educacion en
diabetes (ED) recibida antes del comienzo del estudio, en 2 grupos: especializado (n = 59)
o convencional (n=217). En todos los sujetos se evalué la hemoglobina glucosilada
(HbA1C) en linea de base y a los 5 afios de recibir Gnicamente educacion convencional en
diabetes.

Resultados: En la evaluacion inicial, el grupo con educacion especializada previa mostro
mejores concentraciones de HbA1C (p = 0,009). La evaluacion final no mostro6 diferencias
significativas entre ambos grupos (p = 0,679). Comparados con la linea de base, los valores
finales de HbA1C en toda la muestra aumentaron de manera significativa (p = 0,001).
Analizados separadamente, el grupo con educacion convencional previa mostré un
deterioro no significativo (p = 0,058), mientras que el grupo especializado habia
empeorado significativamente (p = 0,001).
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Introduccion

Conclusiones: Los resultados indican que la supresion de niveles especializados
de ED puede desempeiiar un papel esencial en el deterioro del control metabdlico
y que la ED convencional no mejora los resultados. La politica de salud en atencion
primaria deberia considerar mejorar los niveles de ED mediante una organizacién mas
adecuada.

© 2009 Elsevier Espana, S.L. Todos los derechos reservados.

Withdrawal of a specialised diabetes education program in primary care: Long term
impact on the metabolic control outcomes

Abstract

Aims: To evaluate the possible relationships between a health policy decision, in relation
to the diabetes education strategies and the metabolic control outcomes.

Design: Longitudinal prospective cohort study.

Participants: A random cohort sample of 276 type |l diabetes mellitus subjects.
Location: All primary care centres in three regions of Catalonia.

Principal measurements: Patients were classified as specialised (n=59) or non-
specialised (n =217) groups, as regards whether having received previous diabetes
education before the start of the study. HbA1c values were evaluated in all subjects at
baseline and after 5 years after receiving only conventional education.

Results: Baseline evaluation showed a better metabolic control in the specialised
group (P=0.009). The final evaluation showed no significant differences in
outcomes between the two groups (P = 0.679). When baseline and outcomes values were
compared, significant differences were observed in all subjects (P=0.001), the
specialised group showed significantly poorer metabolic control (P<0.001), but in the
group with previous conventional education no significant differences were observed
(P =0.058).

Conclusions: Our results suggest that the withdrawal of higher levels of diabetes
education may play a major role in poor metabolic control, and that conventional
diabetes education does not improve outcomes. Health policy in Primary Care should
consider improving the level of diabetes education.

© 2009 Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.

La importancia de la ED en el tratamiento de la DM2 esta
probada™?7:""-'3 y el acuerdo general es que debe ser de la

La diabetes mellitus tipo 2 (DM2) es una enfermedad cronica maxima calidad, con un programa intensivo y bien dise-

asociada a graves complicaciones y representa un problema nado

1,714 para alcanzar los objetivos terapéuticos: que el

de salud que requiere actuaciones en todos los ambitos y
conocimientos especificos en su tratamiento’.

En su tratamiento, el control metabdlico (glucemia) es
fundamental'. El control intensivo disminuye la incidencia
de lesiones microangiopaticas?® y macrovasculares®>, in-
cluso con un efecto de legado posterior®, lo que indica que
la génesis de las complicaciones se relaciona principalmente
(directa o indirectamente) con el control metabdlico.

Pese a las directrices de la practica clinica (cada vez mas
rigurosas para el control de la glucemia), mas del 60% de los
pacientes no cumple los objetivos’ durante la puesta en
practica de las recomendaciones, con numerosas barre-
ras’ ' que lo impiden, como por ejemplo el desconoci-
miento o la baja comprension del plan de cuidados, la
frustracion por los pobres resultados pese a seguir el
tratamiento, las barreras linglisticas, la capacidad auto-
percibida, la falta de acceso o la poca prioridad por la
educacion en diabetes (ED) y el no iniciar e intensificar el
tratamiento cuando esta indicado.

paciente esté bien informado, que participe, que presente
adherencia al tratamiento', que tome sus decisiones y que
asuma su responsabilidad como consecuencia de su fortale-
cimiento (empowerment)'“.

Esta demostrado que la ED mejora las concentraciones de
hemoglobina glucosilada (HbA1C); son numerosos los traba-
jos que han evaluado la relacion entre la ED y el control de
la glucemia en la DM2"", pero sin cuestionar si el valor
conseguido puede ser sostenido en el tiempo'3.

Puesto que los cambios del sistema de salud probable-
mente tienen un efecto sustancial sobre sus papeles
educativos'>'®, las politicas para su mejora deben infor-
marse y estar basadas en investigaciones'® y estimar la
capacidad real de la atencién primaria (AP) para proporcio-
nar una ED de elevada calidad y posibilitar cambios
congruentes en la politica educativa.

El proceso de extincion de los beneficios de la ED
especializada a largo plazo estd poco descrito’.
Los estudios prolongados suelen observar resultados
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relacionados con la continuidad de la ED'®', pero no

con el paso de un programa de ED especializada a uno
convencional.

En este ambito, entre 1998 y 2001 la ED habia alcanzado
excelentes resultados?® mediante una organizacion similar a
la del Cambridgeshire (Reino Unido)?!, con enfermeras
especializadas en diabetes que desarrollaban tareas de
formacion, soporte y referencia para las enfermeras de AP.

Suprimir un programa especializado en ED no es frecuen-
te. Hacerlo sin garantias de sustituirlo por otro igual de
eficaz es un error similar al de suprimir un tratamiento
efectivo?? que puede afectar de manera importante a la
calidad asistencial.

Pese a esto, la administracion decidi6 cambiar la
estrategia educativa en AP vy, desde el ano 2002, en este
ambito Unicamente enfermeras y médicos de familia prestan
ED.

Al presuponer que la ED convencional no suple de manera
efectiva los posibles beneficios de un programa de ED
especializada sobre el grado de control de la HbA1C, se
efectud un seguimiento y se analizd el grado de control
metabdlico de los pacientes 5 afios después de la supresion.

Material y métodos
Disefio

Estudio observacional prospectivo de una cohorte, tipo
lavado (washout), después de la supresion de un programa
de ED especializada (véase el esquema general del estudio).

Ambito

Los centros de AP de 3 comarcas del norte de Catalufa
(Ripollés, Garrotxa y Pla de |‘Estany), desde agosto de 2002
hasta agosto de 2007. Sujetos: muestra aleatorizada de 310
sujetos incluidos en un estudio sobre la polineuropatia
diabética, el sindrome metabdlico y el riesgo de Ulce-
ra2%2>24 con una prevalencia estimada del 30% (precision
del 5%; intervalo de confianza del 95%). Criterios de
inclusion: pacientes con DM2 diagnosticados segun criterios
de la OMS, con un seguimiento posterior programado.

El grado de control metabélico

Se definid mediante los valores de HbA1C (técnica de
cromatografia liquida, Menarini Diagnostics). Una HbA1C
inferior al 6,5% se consideré muy buen control metaboélico,
segln criterios del consenso general europeo®®. Una HbA1C
inferior al 7% se considero buen control metabdlico, seglin
criterios de la Asociacion Americana de Diabetes’.

Linea de base

Al inicio del estudio, los pacientes se clasificaron en 2
categorias segun el tipo de ED recibida previamente:

1) grupo convencional, y
2) grupo especializado.

El grupo convencional habia recibido ED por parte de
enfermeras y médicos de AP, seglin directrices y protocolos
institucionales sin un programa estructurado, con un minimo
de 4 visitas de control al afo®.

El grupo especializado habia seguido un programa
intensificado de ED, con ajuste de dosis en medicacion,
cambios en el tratamiento consensuados con el
médico o el especialista, y fortalecimiento™ del
paciente. La enfermeria especializada (acreditada en un
posgrado universitario de 300 h) habia prestado
la ED, con un minimo de 6 sesiones al afo (con una
primera intervencion de 45 min y controles sucesivos
de 30 min).

Después de la evaluacion inicial, la administracion
sanitaria decidi6 suprimir la ED especializada y ambos
grupos siguieron con ED convencional.

Resultados finales

Cinco anos después se evaluaron de nuevo las concentra-
ciones de HbA1C en todos los pacientes.

Consideraciones éticas

El comité de ética de AP aprobd los proyectos en que se
realizd el estudio. Los participantes, informados de sus
objetivos y del caracter anénimo de los datos, firmaron los
consentimientos.

Recogida de datos

Los valores iniciales se obtuvieron durante el estudio FIS 01/
0846 (anos 2001 y 2002); los valores finales se obtuvieron a
los 5 anos de la linea de base, con resultados obtenidos
durante el proyecto FIS 04/0181 (anos 2006 y 2007),
complementados con datos de las respectivas historias
clinicas.

Analisis estadistico

Las variables cualitativas y el tamaho de la muestra
se describieron con el nimero de casos y porcentaje;
las variables cuantitativas se describieron con la media,
desviacion tipica y estandar. La comparacion de
medias se realizd6 mediante pruebas simples independientes
«t» en la linea de base y a los 5 afos y mediante pruebas
simples emparejadas «t» para comparar la totalidad
de la muestra y los grupos convencional y especializado.
Los cambios en el grado de control metabdlico se analizaron
con la prueba de y2. En el analisis de regresion lineal se
considero la HbA1C como variable dependiente y el cese de
ED especializada como independiente y se ajustaron las
posibles variables de confusion, como la edad y el sexo. El
grado de significacion fue del 5% (alfa = 0.05) y todas las
pruebas fueron bidireccionales. Los datos se analizaron con
el paquete estadistico SPSS (Inc. Chicago) 13.0 para
Windows.
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Censo total de pacientes con DM2.
Atencion Primaria de 3 comarcas.

Muestra aleatoria (n = 310)

h 4

Linea de base: evaluacion de la HbA1c%.

Y

Clasificacion segun el tipo
de educacion en diabetes (ED)
recibida antes del estudio

1. Grupo con ED previa
convencional (n = 243)

2. Grupo con ED previa
especializada (n = 67)

Educacién convencional

11 fallecidos
15 abandonos -

A 4

5 fallecidos
» 11 abandonos

\ 4

Pérdidas (n=34)
Muestra Final (n=276)

1. Grupo con ED previa
convencional (n = 217)

2. Grupo con ED previa
especializada (n = 59)

Resultados a los 5 afios: determinacion de la HbA1c%
Esquema general del estudio Estudio observacional longitudinal prospectivo. El control de la HbA1C en una muestra de pacientes con DM2,

antes y después de suprimir un programa de educacion especializada.

Tabla 1  Caracteristicas y porcentajes de grado de control, en el total de la muestra y en ambos subgrupos, en la linea de
base y al final del estudio
Total muestra Grupo especializado Grupo convencional p

Edad

Linea de base 59,75+7,74 57,37+7,87 60,40+7,60 0,008

Final del estudio 64,63+7,75 62,18+7,83 65,29+7,61 0,006
Sexo (varon/mujer)

Valor HbA1C, % 176/100 38/21 138/79 1,000

Linea de base 6,98 +1,41 6,56+1,18 7,09+1,44 0,009

Final del estudio 7,27 +1,57 7,19+1,29 7,29 +1,65 0,679
Muy buen control (HbA1C <6,5%)

Linea de base 44,9% 61,0% 40,60% 0,008

Final del estudio 33,7% 32,2% 34,1% 0,877

Buen control (HbA1C <7%)

Linea de base 58,42% 71,2% 56,20% 0,051

Final del estudio 50,7% 52,5% 50,2% 0,771
Afos evolucion DM2 conocida

Linea de base 8,47 +6,55 9,53+7,91 8,21+6,17 0,191

Final del estudio 13,47+ 6,55 14,52+7,90 13,214+6,17 0,191

DM2: diabetes mellitus tipo 2; HbA1C: hemoglobina glucosilada.

Resultados

De 310 sujetos iniciales, 16 fallecieron y 18 abandonaron;
276 (89,03%) finalizaron el estudio sin diferencias relevantes
entre grupos ni por las causas del abandono. La muestra final
no difiri6 significativamente de la seleccionada inicialmente
por edad (p = 0,660) y sexo (p = 0,220).

Resultados en la linea de base

Las caracteristicas de la muestra incluida se exponen en la
tabla 1; los grupos difirieron por la edad (p = 0,008), pero no
por el sexo (p=0,466). La muestra total present6 una
HbA1C media inferior al 7%, significativamente mas baja en

el grupo especializado (p = 0,009) (tabla 1). Un 44,84% de
los pacientes mostré un grado de control metabdlico muy
bueno (HbA1C<6,5%)*, y un 58,42% mostré un control
metabodlico bueno (HbA1C<7%)'. El grupo especializado
presentd mejores porcentajes de muy buen control (p
= 0,008) y de buen control (p = 0,051).

Resultados a los 5 afios

Finalizado el estudio, la muestra present6 una HbA1C media
superior al 7,27%, sin que hubiera diferencias significativas
entre los grupos especializado y convencional (p = 0,679).
Un 33,7% de los pacientes presentd un control metabolico
muy bueno y un 50,7% presentd un control metabolico
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Tabla2 Comparacion de muestras apareadas (inicial frente a final). Variaciones en las medias de los valores de hemoglobina

glucosilada y porcentajes de cambio a los 5 anos

Muestra total

Grupo convencional Grupo especializado Diferencia de medias (IC); p

Evolucion de la HbA1C n=276 n=217 n=>59
Linea de base, % 6,98+1,41 7,09 + 1,44 6,56+1,18 0,53 (0,13; 0,94); p<0,05
A los 5 anos, % 7,27 +1,57 7,29+1,65 7,194+1,29 0,09 (-0,36; —0,55); p = NS
Porcentaje de cambio 5,88+20,99 4,29 +20,37 11,70+12,36 —7,41 (—13,43; —1,39);
p<0,05
Diferencia de medias (IC)/ 0,28 (—0,46; -0,19 -0,63
signific —0,11) (—0,39;-0,01) (—1,00;—-0,26)
p<0,001 p=NS p<0,001
Grado de control metabolico
Muy buen control
(HbA1C < 6,5%)
Porcentaje inicial 449 40,6 61,9 p<0,05
Porcentaje final 33,7 34,1 32,2 p=NS
p = 0,001 p=NS p<0,005
Buen control (HbA1C <7%)
Porcentaje inicial 59,4 56,2 71,2 p<0,05
Porcentaje final 50,7 50,2 52,5 p=NS
P = 0,005 P =NS P = 0,007
Tipo de cambio en el grado de control
Positivo (+1) 41 (14,9%) 37 (17,1%) 4 (6,8%) p<0,05
Sin cambio (0) 260 (57,9%) 127 (58,5%) 33 (55,9%) p=NS
Negativo (—1) 75 (27,2%) 53 (24,4%) 22 (37,3%) p<0,05

A los 5 afos, los porcentajes de muy buen control y de buen control metabdlico disminuyeron significativamente. El cambio negativo
del grado de control fue mas elevado en el grupo que habia recibido educacion en diabetes especializada antes del estudio.

HbA1C: hemoglobina glucosilada; IC: intervalo de confianza.

bueno, sin que hubiera diferencias significativas entre los
grupos especializado y convencional (p =0,877 frente a
p =0,771).

Pruebas emparejadas (linea de base y resultados a
los 5 afos)

En la muestra total, la HbA1C media habia aumentado
significativamente (p = 0,001), aumento que no fue signifi-
cativo en el grupo convencional (p = 0,058), pero si en el
grupo especializado (p = 0,001) (tabla 2).

El porcentaje de control muy bueno disminuy6 significa-
tivamente en toda la muestra y en el grupo especializado
(p = 0,001; p<0,000), mientras que el grupo convencional
mostré Unicamente una tendencia (p = 0,085). El buen
control bajo de manera significativa en toda la muestra 'y en
el grupo especializado (p =0,005; p=0,007), el grupo
convencional solo mostré una tendencia (p = 0,071). El
cambio negativo fue mas elevado en el grupo especializado
(p = 0,046).

Andlisis de regresion

En la linea de base, la ED especializada previa ajustada por
edad, sexo y afos de evolucion se relacion6 con mejores
valores de HbA1C (-0,595 [-0,200; —0,591]; p = 0,003),
sexo y edad no fueron variables de confusion. A los 5 afos, el
grupo con ED especializada suprimida antes del estudio se

relaciond con mayores porcentajes de aumento de HBA1C
(7,415 [1,398-13,431]; p=0,016). Sexo y tiempo de
evolucion no fueron variables de confusion (fig. 1).

Discusion

En la linea de base, la media de HbA1C de la muestra fue
inferior al 7%; cerca de un 45% de los pacientes mostro un
control metabolico muy bueno y mas del 58% de los
pacientes mostré un buen control metabolico. Sélo un 24%
mostré valores de HbA1C superiores al 8%. Con bajo riesgo
vascular, un 21,61% de los pacientes; con riesgo arterial, un
36,78% de los pacientes, y con riesgo arterial y microvascu-
lar, un 41,61% de los pacientes.

Mediante la comparacion de los 2 grupos, los pacientes
del grupo especializado mostraron mejor control metabo-
lico?®, al igual que lo que se observa en otros estudios?®.

Después de 5 afnos de ED convencional en ambos grupos,
los resultados mostraron un control metabdlico significati-
vamente peor, probablemente debido a un mayor deterioro
en el grupo con ED especializada previa al inicio del estudio,
que de un control inicial cerca de muy bueno? pas6 al limite
de Unicamente bueno'; mientras que el grupo con ED previa
convencional no presentd diferencias significativas entre la
linea de base y los resultados finales. Se observé una pérdida
de la relevancia clinica del tipo de ED previa en el analisis de
regresion (tabla 3).
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Figura 1 Evolucion de los valores de la hemoglobina glucosi-

lada segun el tipo de educacion en diabetes (ED) previa, 5 afos
después de suprimir la ED especializada.

Limitaciones del estudio

El posible impacto de la supresion de la ED se evalud
mediante una variable clinica de resultado intermedio
(HbA1C) y Unicamente antes del inicio y al final del estudio.
Los grupos no se asignaron de manera aleatorizada y no
puede inferirse una relacion directa de causa y efecto. Se
conoce el grado de competencia en ED de la enfermeria
especializada, pero no el grado de los profesionales que
prestaron la ED convencional previa. No incluye una
evaluacion del gasto en medicamentos para identificar
problemas de inercia clinica relacionados con adherencia a
la medicacién?’ ni caracteristicas como nivel socioeconé-
mico y educativo, creencias y actitudes de los pacientes o la
presencia de comorbilidad, variable que puede influir en el
grado de control de la DM2.

Aunque las variables de resultados finales aproximan
mejor al conocimiento del valor de una intervencion o un
servicio?®??, la HbA1C (obtenida con una técnica comin a
todos los pacientes y con elevado valor predictivo de las
complicaciones de la diabetes) fue la Unica variable
resultado disponible desde antes de la supresion de la ED
especializada. La supresion no estaba prevista, pero el
seguimiento de los pacientes si (proyectos FIS PI040181 y
P1070340) y ofrecia la oportunidad de estudiar sus posibles
efectos, ya que una supresion expresa para un estudio
podria cuestionarse éticamente.

El estudio no presentd sesgos significativos: la muestra
resultante no difirié significativamente de la muestra inicial,
seleccionada de manera aleatorizada, representativa de la
poblacion general con DM2 (tabla 1).

Tras suprimir la ED especializada, el porcentaje de
pacientes con un control metabolico muy bueno, y por
tanto con menor riesgo microvascular y macrovascu-
lar**®25 quedé reducido casi a la mitad (tabla 2).

En el grupo especializado, la ED previa recibida incluia
refuerzo del paciente (empowerment)*, con ventajas
educativas, psicologicas y un mejor control metabélico®®.
La DM2 exige conocimientos especificos y profundos en su

tratamiento’-*! y mantener el control 6ptimo de la glucemia

requiere de un esfuerzo regular y sostenido, especialmente
en determinadas situaciones, como los pacientes tratados
con insulina'®. Ademas, los resultados dependen en gran
medida de las actitudes, motivaciones, la capacidad
psicopedagogica y de comunicacion de los profesionales,
muy variables entre diferentes estamentos y dentro de la
misma profesion.

Por esto, pasar de la ED especializada a la ED convencio-
nal puede suponer que el comportamiento de autotrata-
miento, la responsabilidad de los pacientes y sus decisiones
pierdan importancia, lo que baja la adherencia al trata-
miento y deriva en inercia clinica?’, que lleva a un peor
control glucémico2.

Suprimir un programa especializado en ED sin garantias de
sustituirlo por otro igualmente eficaz puede ser un error
similar al de suprimir un tratamiento efectivo?? y afectar la
calidad asistencial.

En resumen, la ED especializada recibida previamente
parece haber desempefiado un papel relevante en el mejor
control de la HbA1C en la linea de base. El paso de recibir ED
especializada a ED convencional se relaciona con un
deterioro del control metabodlico. Con la ED convencional
los resultados tienden a empeorar con el paso del tiempo.

Aplicaciones practicas de los resultados

La DM2 es una enfermedad que requiere cuidados que
difieren de la mayoria de las enfermedades atendidas en AP.
Al implementar estrategias educativas mas adecuadas para
su tratamiento y control, las decisiones en politicas de salud
deberian basarse en pruebas'®. La mejora de la ED
convencional en AP implica desarrollar programas estructu-
rados”’'7 con refuerzo del paciente, que fomenten y
optimicen la disponibilidad de los profesionales especializa-
dos en DM2.

Lo conocido sobre el tema

® La educacion en diabetes es un componente esencial
para alcanzar los objetivos terapéuticos de control
metabolico en la diabetes mellitus tipo 2.

® Suprimir un programa educativo, sin garantias de
sustituirlo por otro igualmente eficaz puede ser un
error similar al de suprimir un tratamiento efectivo.

® Se han descrito pocos datos sobre el proceso de
extincion a largo plazo de los efectos de la educacion
especializada en la diabetes mellitus tipo 2.

Qué aporta este estudio

® Pruebas sobre la relacion entre la supresion de un
programa de educacion especializada y la evolucion
del grado de control metabolico de los pacientes.

® Pasar los pacientes de educacion especializada a
educacion convencional se relaciona con un dete-
rioro del control metabdlico y puede suponer un
aumento del riesgo de presentar complicaciones.

® Las decisiones en politicas de salud deben basarse en
pruebas y adoptar estrategias educativas mas ade-
cuadas en la diabetes mellitus tipo 2.
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