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Objetivos. Valorar la calidad de vida relacionada
con la salud (CVRS) de los diabéticos tras la
aplicación de un protocolo de tratamiento
intensivo para control de los factores de riesgo
cardiovascular (FRCV).
Diseño. Ensayo clínico aleatorizado por
agrupaciones. Muestreo de conveniencia de 65
médicos de atención primaria (AP), asignación
aleatoria al grupo control e intervención.
Muestreo aleatorio sistemático de los diabéticos
de cada médico.
El seguimiento de los pacientes del grupo control
se realizó mediante la práctica habitual y del
grupo intervención a través del protocolo de
tratamiento intensivo para el control de los
FRCV.
Emplazamiento. El estudio se realizó en 17 centros
de salud de la Comunidad Valenciana.
Participantes. Se incluyó a 184 pacientes, 93 en el
grupo control y 91 en el grupo de intervención.
Los criterios de inclusión fueron: diabéticos tipo
2 entre 45 y 70 años, diabetes de 2 a 20 años de
evolución y riesgo cardiovascular mayor del 20% 
a los 10 años (ecuación de Framingham). Los
criterios de exclusión fueron: antecedentes de
cardiopatía isquémica, enfermedad terminal,
cirrosis hepática, insuficiencia renal, insuficiencia
cardíaca de grados III-IV y alteraciones mentales.
Los pacientes autocumplimentaron los
cuestionarios de calidad de vida relacionada con la
salud: COOP/WONCA y ADDQoL al inicio y
a los 6 y 12 meses.
Mediciones principales. Valores medios de viñetas
COOP/WONCA y ADDQoL. Comparación
entre grupos mediante el test de la U de Mann-
Whitney. El seguimiento de cada grupo se realizó
con la prueba de Wilcoxon.
Resultados. No encontramos diferencias
significativas en las viñetas COOP/WONCA. A
los 12 meses sólo encontramos diferencias
significativas en la viñeta sentimientos (p = 0,024;
grupo control 1,86 ± 1,03; grupo intervención
2,23 ± 1,11). Se observa un impacto negativo de
la diabetes en todas las dimensiones del
ADDQoL. No se han encontrado diferencias en
el ADDQoL entre los grupos ni a lo largo del
estudio. El impacto más negativo se obtiene en las
dimensiones relacionadas con la dieta.
Conclusiones. La CVRS en pacientes con diabetes
tipo 2 no resulta afectada por el tratamiento
intensivo de los FRCV. La diabetes tiene un
impacto negativo en la CVRS de los individuos
del estudio.

Palabras clave: Calidad de vida relacionada con la
salud. Diabetes mellitus. Tratamiento intensivo.

HOW DOES INTENSIVE THERAPY TO
CONTROL CARDIOVASCULAR RISK
FACTORS AFFECT HEALTH-RELATED
QUALITY OF LIFE IN DIABETIC
PATIENTS?

Objective. To assess the health-related quality of life
(HRQoL) in diabetic patients who have followed a
protocol of intensive treatment of cardiovascular
risks (CVR).
Design. Clinical trial randomised by cluster.
A convenience sample of 65 primary care
practitioners, randomly assigned to a control or
intervention group. Patients were selected by
systematic sampling from diabetic lists. The follow-
up for the control group was by normal practice and
the intervention group by using the intensive
control of cardiovascular risk factors (CVRF)
protocol.
Setting. Seventeen health-centres in the Valencia
Community, Spain.
Participants. One hundred and eighty-four patients,
93 in the control group and 91 in the intervention
group. Inclusion criteria: patients diagnosed with
diabetes mellitus (DM) type 2, aged between 45-75
years, DM for more than 2 years and less than 20
years and a cardiovascular risk (CVR) >20% after
10 years (Framingham equation). The exclusion
criteria were: history of ischaemic heart disease,
terminal illness, hepatic cirrhosis, renal failure, grade
III-IV cardiac failure, and mental disorders.
The patients self-completed the Spanish versions of
the COOP/WONCA charts and a diabetes-
specific tool (ADDQol questionnaire) at the start,
and after 6 months and 12 months.
Main measurements. Means of COOP/WONCA
charts and ADDQol. Comparison between groups
using Mann-Whitney U test, and the group follow
ups using the Wilcoxon test.
Results. No significant differences were found in the
COOP/WONCA charts. At 12 months the only
significant difference was in the feelings chart
(P=.024; control group 1.86±1.03: intervention
group 2.23±1.11). A negative impact of diabetes
was seen in all the dimensions of ADDQoL. The
most negative impact of diabetes was related to diet.
There were no significant differences between groups
in the ADDQoL throughout the study.
Conclusions. The HRQoL in diabetic patients is not
affected by intensive therapy of cardiovascular risk
factors. Diabetes has a negative impact on HRQoL
in the patients studied.
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[HbA1c], glucemia, etc.) sin conocer el impacto en las
variables finales de resultados, como la CVRS.
El objetivo principal de este estudio es medir la CVRS
en pacientes diabéticos con alto riesgo cardiovascular
(RCV) en los que se ha aplicado un protocolo de
tratamiento intensivo para el control de los FRCV
durante un año y compararlos con un grupo control
seguido según la práctica habitual de cada médico, así
como evaluar la CVRS en los 2 grupos a los 6 y 12 meses
respecto al inicio del estudio.

Métodos

Diseño
Ensayo clínico aleatorizado por agrupaciones con muestreo de
conveniencia de 65 médicos de AP de 17 centros de salud de la
Comunidad Valenciana, con asignación aleatoria de cada médico
al grupo control (GC) o intervención (GI). Se realizó un mues-
treo aleatorio sistemático de los pacientes diabéticos de cada mé-
dico. Cada médico siguió a los pacientes durante 12 meses según
el grupo asignado: GC (práctica habitual) y GI (protocolo de tra-
tamiento intensivo de control de FRCV del Grupo de Trabajo de
Enfermedades Cardiovasculares de la Sociedad Valenciana de
Medicina Familiar y Comunitaria).

Población de estudio
Pacientes con DM tipo 2 y alto RCV se-
gún la ecuación de Framingham13 inclui-
dos en el estudio entre febrero y junio de
2002. Los criterios de inclusión fueron:
pacientes entre 45 y 75 años de edad
diagnosticados de DM tipo 2 con más de
2 y menos de 20 años de evolución y con
un RCV mayor del 20% a los 10 años.
Los criterios de exclusión fueron: antece-
dentes de cardiopatía isquémica, enfer-
medad terminal (expectativa de vida me-
nor de 6 meses), cirrosis hepática,
insuficiencia renal con creatinina > 2
mg/dl, insuficiencia cardíaca de grado
III-IV de la New York Heart Associa-
tion, alteraciones mentales que impidie-
ran el cumplimiento del tratamiento y la
cumplimentación de los cuestionarios.
Los pacientes autocumplimentaron los
cuestionarios de CVRS. Se solicitó la au-
torización de los autores de los cuestio-
narios.

Instrumentos
Se entregó a los pacientes al inicio, a los
6 meses y al año del estudio, el cuestiona-
rio genérico de medida de CVRS viñetas
COOP/WONCA14,15. Este cuestiona-
rio consta de 9 láminas, cada una de las
cuales hace referencia a una dimensión de
la CVRS, con 5 posibles respuestas, en
una escala de tipo Likert de 5 puntos (a
mayor puntuación, peor percepción de la

65 médicos de 17 C.S.
de la Comunidad Velenciana

35 médicos 30 médicos

93 pacientes 91 pacientes

Grupo control: práctica habitual Grupo intervención: protocolo

CRD: variables
  1. Sociodemográficas
  2. Clínicas
  3. Cuestionarios CVRS

CRD: variables
  1. Sociodemográficas
  2. Clínicas
  3. Cuestionarios CVRS

16 pérdidas:
  3 muertes de origen no cardiovascular
  1 ingreso hospitalario
  3 retiradas del médico
  9 desconocidas

9 pérdidas:
  1 muerte de origen no cardiovascular
  1 traslado domiciliario
  2 retiradas del médico
  5 desconocidas

Análisis de
resultados

Muestreo aleatorio
 sistemático

Asignación
aleatoria

Visita inclusión

Visita 6 meses

Visita 12 meses

Esquema general del estudio

Ensayo clínico aleatorizado por agrupaciones con muestreo de conveniencia de 
65 médicos de atención primaria con asignación aleatoria a los grupos control e
intervención. Muestreo aleatorio sistemático de los diabéticos de cada médico.
Seguimiento de los pacientes de los grupos control e intervención con el fin de
valorar y comparar la calidad de vida relacionada con la salud de los pacientes a lo
largo del estudio.

Introducción

En los países desarrollados, el envejecimiento de la
población ha originado una mayor prevalencia de

enfermedades crónicas, como la diabetes mellitus (DM)1,
que tiene un impacto global en la calidad de vida
relacionada con la salud (CRVS)2. Las políticas sanitarias
y los profesionales de la salud tienen cada día más interés
por conocer y mejorar la CVRS de estos pacientes, ya
que no es suficiente con controlar únicamente variables
de morbimortalidad3.
El control de los factores de riesgo cardiovascular
(FRCV) reduce la morbimortalidad en los pacientes
diabéticos4-10. Sin embargo, podría ser que las estrategias
diagnósticas y terapéuticas estrictas consigan mejorar
algunos parámetros analíticos y empeorar la percepción
global de salud del paciente. En el estudio UKPDS11 se
estima que la CVRS en los diabéticos tipo 2 únicamente
resulta afectada por las complicaciones de la diabetes12.
Los profesionales de atención primaria (AP) deberíamos
reflexionar sobre el sentido de aplicar tratamientos y
pruebas diagnósticas con el objeto de mejorar las variables
intermedias de resultados (hemoglobina glucosilada
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CVRS)16, y un cuestionario específico para pacientes diabéticos,
el ADDQoL17, el cual mide el impacto de la diabetes en la
CVRS. Consta de 2 ítems generales (overview): el ADDI, que
mide la actual CVRS (3 indica excelente y –3, extremadamente
mala), y el ADDII, que mide el impacto global de la diabetes so-
bre la CVRS (3 indica muchísimo peor y –3, muchísimo mejor).
Además, el ADDQoL consta de 18 ítems que valoran dimensio-
nes relacionadas con la funcionalidad física, el bienestar psicoló-
gico, el bienestar social, y actividades personales y de desarrollo.
Cada ítem utiliza una escala de 7 puntos (–3 a +3) que se multi-
plica por la importancia que el paciente atribuye a cada ítem (0 a
3). De este producto se obtiene una puntuación de –9 (máximo
impacto negativo) a +9 (máximo impacto positivo) en cada di-
mensión. Este cuestionario permite calcular una puntuación final
ponderada de los efectos de la diabetes y su tratamiento en la
CVRS del paciente, la medida media del impacto (MMI).

Variables
Se analizaron variables sociodemográficas y socioeconómicas,
además de las clínicas: RCV, presión arterial, colesterol total, co-
lesterol unido a lipoproteínas de alta densidad (cHDL), taba-
quismo, consumo de alcohol; además, se valoraron las dimensio-
nes de las viñetas COOP/WONCA y del ADDQoL.

Tamaño muestral
Se calculó el tamaño muestral para detectar una diferencia estan-
darizada de medias de la variable principal RCV de 0,4 con una
hipótesis unilateral (alfa de 0,05, potencia 0,80), lo que suponía
77 diabéticos por grupo que, en previsión de un 20% de pérdidas,
supondrían 180 diabéticos, 90 por grupo.

Análisis estadístico
Se realizó con el paquete SPSS versión 12.0. Se llevó a cabo un
análisis descriptivo de cada una de las dimensiones evaluadas
por las viñetas COOP-WONCA y del ADDQoL en cada gru-
po. Cada categoría se comparó entre ambos grupos al inicio, a
los 6 y los 12 meses mediante la prueba no paramétrica de la U
de Mann-Whitney. Se comparó cada dimensión dentro del
mismo grupo a lo largo del estudio mediante la prueba de Wil-
coxon.

Resultados
Se incluyó a 184 pacientes, 93 en el GC y 91 en el GI. La
edad media del GC fue de 63,57 ± 4,93 años y la del GI,
de 62,25 ± 5,26 años. En la tabla 1 se representan las ca-
racterísticas sociodemográficas y médicas al inicio del es-
tudio. Se observó en el GI una reducción del RCV signi-
ficativa a los 12 meses (RCV al inicio, 36 ± 9,7; RCV a los
12 meses, 31 ± 11,02; p < 0,000).

Resultados de las viñetas COOP/WONCA
Ambos grupos siguieron una distribución similar durante
el año de estudio (fig. 1). Las dimensiones en las que se
han obtenido puntuaciones más altas han sido la forma fí-
sica, el estado de salud y el dolor durante todo el estudio.
Al comparar ambos grupos se ha detectado a los 6 meses
una pequeña diferencia significativa en la dimensión de los
sentimientos (p = 0,047) y a los 12 meses en las dimensio-

nes de los sentimientos (p = 0,024) y las actividades socia-
les (p = 0,042). En estas dimensiones se ha obtenido peor
percepción de la CVRS en el grupo intervención.

Características de los pacientes 
al inicio del estudio

Grupo control Grupo intervención Significación 

(n = 93) (n = 91) bilateral 

n (%) sobre n (%) sobre al 95% (p)

total grupo total grupo

Sexo varón 52 (55,9) 61 (67) 0,123

Estado civil 0,632

Soltero 6 (6,4) 8 (8,7)

Casado 74 (79,5) 77 (84,6)

Viudo 11 (11,8) 6 (6,5)

Convivencia 0,422

Solo 6 (6,4) 8 (8,7)

Acompañado sin núcleo familiar 10 (10,7) 7 (7,5)

Núcleo familiar 74 (79,5) 76 (83,5)

Nivel de estudios 0,118

No sabe leer 6 (6,4) 11 (12)

Estudios primarios incompletos 48 (51,6) 30 (32,9)

Estudios primarios completos 27 (29) 37 (40,6)

Estudios secundarios 8 (8,6) 13 (14,2)

Estudios universitarios 1 (1) 0 (0)

Ocupación laboral 0,290

Asalariado 10 (10,7) 15 (16,4)

Autónomo 3 (3,2) 5 (5,4)

Ama de casa 29 (31,1) 22 (24,1)

Estudiante 0 (0) 1 (1)

Parado 2 (2,15) 2 (2,1)

Jubilado 46 (49,4) 46 (50,5)

Consumo alcohol 

No 62 (66,6) 53 (58,2) 0,625

Consumo tabaco 

No 68 (73,1) 66 (72,5) 0,868

Antecedentes familiares 
de cardiopatía isquémica

No 70 (75,2) 68 (74,7) 0,905

Autocontroles 

No 34 (36,5) 46 (50,5) 0,610

Tratamiento al inicio 0,264

Dieta sola 19 (20,43) 19 (20,8)

Antidiabéticos orales 32 (34,4) 33 (36,2)

Terapia oral combinada 26 (27,9) 25 (27,4)

Antidiabéticos orales + 
insulina nocturna 3 (3,2) 5 (5,4)

Antidiabéticos orales + insulina 2 (2,1) 1 (1%)

Insulina 11 (11,8) 6 (6,5)

Control glucemia (HbA1c < 7) 

Sí 50 (53,7) 52 (57,1) 0,174

Nefropatía

Sí 15 (16,1) 10 (10,9) 0,735

Retinopatía 

Sí 9 (9,6) 5 (5,4) 0,236

Neuropatía 

Sí 9 (9,6) 7 (7,6) 0,622

TABLA

1
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Valores medios obtenidos en el cuestionario ADDQoL al inicio, a los 6 y a los 12 meses en ambos grupos. No se han encontra-
do diferencias significativas (p < 0,05) en la pueba Wilcoxon.

FIGURA

2

Grupo de intervención

Grupo de control

*

Inicio 6 meses 12 meses

4

3

2

1

0

V
al

o
re

s 
m

ed
io

s

Forma física

Sentimiento

Actividades cotidianas

Cambio de estado de salud

Estado de salud

Dolor

Apoyo social

Calidad de vida

*

Inicio 6 meses 12 meses

4

3

2

1

0

V
al

o
re

s 
m

ed
io

s

Forma física

Sentimiento

Actividades cotidianas

Cambio de estado de salud

Estado de salud

Dolor

Apoyo social

Calidad de vida

*

**

*

Valores medios
de las viñetas
COOP-WONCA.
*Diferencias
significativas
encontradas en
cada grupo du-
rante el estudio
(p < 0,05) con
la prueba de
Wilcoxon.

FIGURA

1



Resultado del cuestionario ADDQoL
Al inicio, así como a los 6 y 12 meses, se encontró que la
diabetes tenía un impacto negativo sobre todas las dimen-
siones valoradas (fig. 2). Las dimensiones con impacto más
negativo coincidieron durante el estudio para los 2 grupos:
libertad para comer, placer de comer y libertad para beber.
Al analizar el resultado del ADDII y el valor de MMI,
también el impacto de la diabetes sobre la CVRS de los
pacientes es negativo (fig. 3).
Al comparar ambos grupos, sólo al inicio del estudio se
observa una pequeña diferencia (p = 0,033) en la dimen-
sión «condiciones de vida».
Con la prueba de Wilcoxon (fig. 2), no se han encontrado
diferencias significativas entre los valores obtenidos al ini-
cio y a los 6 y 12 meses en ninguno de los 2 grupos.

Discusión

Los estudios encontrados han medido el impacto de la
diabetes en general18,19 o el control de uno o varios de los
FRCV, pero no el abordaje global de ellos. El estudio
UKPDS11 concluye que la CVRS en los diabéticos tipo 2
está afectada por las complicaciones de la diabetes, pero no
por intensificar el control de la presión arterial y la gluce-
mia. Otros autores20,21 critican la conclusión de este tra-
bajo por los cuestionarios empleados en el estudio22. En 2
estudios17,23 en los que se utilizó el ADDQoL se demos-
tró un impacto más negativo de la diabetes en la CVRS de
los pacientes tratados con insulina respecto a los tratados
con dieta y/o antidiabéticos orales, y el impacto negativo
todavía era mayor si presentaban alguna complicación dia-
bética.
Para este trabajo se ha utilizado un cuestionario genérico
validado en España y diseñado para su uso en AP (CO-
OP/WONCA), además del cuestionario ADDQoL, con
el objeto de detectar si el tratamiento intensivo e integral
de la diabetes tiene algún impacto en la CVRS. No hemos
encontrado diferencias entre ambos grupos. Tampoco ha
habido diferencias dentro de cada grupo con el tiempo. No

hemos encontrado ningún estudio en el que utilizasen las
viñetas COOP/WONCA y el ADDQoL conjuntamente
para evaluar la CVRS en los diabéticos tipo 2, aunque sí ha
habido autores que han utilizado las viñetas
COOP/WONCA para evaluar la CVRS en estos pacien-
tes24,25.
Aunque en las viñetas COOP/WONCA se detecta una
peor percepción de la CVRS en la dimensión de los senti-
mientos en el grupo intervención, los datos obtenidos al
utilizar el cuestionario específico no lo corroboran.
La diabetes tiene un impacto negativo en la salud de los
individuos de los 2 grupos, ya descrito por otros auto-
res17,23,26. Las dimensiones más afectadas por la DM son
las relacionadas con los hábitos de la dieta, resultado que
coincide en ambos grupos y en el tiempo.
Un mayor conocimiento del impacto del tratamiento per-
mite al profesional y al paciente disponer de más informa-
ción sobre las consecuencias de la DM y su tratamiento en
la CVRS, lo que facilita la valoración conjunta de la acti-
tud que se debe seguir, tal y como indica el modelo de to-
ma de decisiones compartidas27. La dieta es uno de los pi-
lares fundamentales en el tratamiento del paciente
diabético28; sin embargo, su cumplimiento es uno de los
factores que más afectan a la CVRS.
En este estudio hay que considerar la participación de mé-
dicos voluntarios interesados y formados en el abordaje de
FRCV, lo que podría suponer un sesgo en el tratamiento
de los pacientes, que en algunos casos ha podido ser seme-
jante al tratamiento intensivo de los FRCV. Posiblemente,
ambas intervenciones sean más parecidas de lo que en un
principio suponía el propio diseño del estudio. Lo que sí
permite es evaluar y conocer la práctica habitual de los mé-
dicos en las consultas de AP29 y, por tanto, conocer la efec-
tividad.
Sería interesante analizar las complicaciones de la DM que
se han producido en la población de estudio, en qué medi-
da afectan a su CVRS y la relación con la terapia utiliza-
da. También sería conveniente conocer la opinión de los
profesionales y los pacientes acerca de la utilización de los
instrumentos de medida de CVRS en la práctica clínica:
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¿aporta información?, ¿es útil para el tratamiento del pa-
ciente?, ¿modifica la toma de decisiones?, ¿es aplicable en
la consulta diaria? 
Como conclusión final podemos señalar que la aplicación
de un protocolo para el control intensivo de los FRCV en
los diabéticos tipo 2 no afecta a la medida de su CVRS ni
modifica el impacto de la DM sobre ella durante el perío-
do del estudio. Hemos corroborado el impacto negativo de
la diabetes sobre la CVRS y que la modificación en los há-
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bitos de la dieta es la intervención que más impacto nega-
tivo tiene en estos pacientes.
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Lo conocido sobre el tema

• La medida de la calidad de vida relacionada con
la salud aporta información complementaria a los
indicadores clínicos y permite una evaluación
integral del paciente.

• El desarrollo de la investigación sobre los
resultados para la salud y la tecnología está
teniendo en cuenta la evaluación de la calidad de
vida relacionada con la salud como una medida
de resultado en salud.

• La evaluación de la calidad de vida relacionada
con la salud supone conocer la percepción que
tiene el propio paciente sobre su salud y los
tratamientos que recibe.

• Los estudios de medida de la calidad de vida
relacionada con la salud permiten ampliar la
información que podemos ofrecer a los pacientes
y facilitar la toma de decisiones compartidas
entre el paciente y el médico.

Qué aporta este estudio

• Los pacientes diabéticos en tratamiento intensivo
para el control de los factores de riesgo
cardiovascular reducen el riesgo sin afectar a su
calidad de vida relacionada con la salud.

• La utilización conjunta de un cuestionario
genérico (viñetas COOP/WONCA) y un
cuestionario específico de medida de calidad de
vida relacionada con la salud (ADDQoL)
permite tener un conocimiento global del
impacto de la diabetes mellitus tipo 2 y su
tratamiento en la calidad de vida relacionada 
con la salud.

• La comparación de los resultados obtenidos con
un protocolo de actuación intensiva con los
recogidos en la práctica clínica habitual
proporciona un enfoque naturalístico de gran
interés para la atención primaria.
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