424

avances en

Diabetoloc

Articulo original

Av Diabetol. 2010;26:424-9

Control de las cifras de presion arterial en diabéticos tipo 2

tratados con insulina

Blood pressure control in diabetics type 2 treated with insulin

E. Marquez Contreras', J.J. Casado Martinez', J.L. Martin de Pablos’, V. Gil Guillén?, J. Ferraro Garcia',

R. Chaves Gonzalez', A. Fernandez Ortega’

"Unidad de Gestion Clinica La Orden. Huelva. % Centro de Salud Monovar, Alicante

Resumen

Objetivo: Valorar el control de las cifras de presion arterial (PA) tras 2 afios
de seguimiento, en pacientes diabéticos tipo 2 (DM2) tratados con insulina.
Métodos: Estudio prospectivo, longitudinal y multicéntrico, realizado en aten-
cion primaria, con la participacion de 121 pacientes con DM2 que precisaron
inicio o modificacion del tratamiento con insulina y con seguimiento de 2 afios.
Se efectuaron 5 visitas (inclusion y 6, 12, 18'y 24 meses). Se midio la PA en
dos ocasiones. Se calcularon las medias de PA y el grado de control. Se con-
sider¢ control cuando la PA fue <140 y 90 mmHg para la PAS y la PAD, res-
pectivamente. Resultados: Concluyeron 103 pacientes (85,1%) (edad 66,4
aros; DE 11,6), de los que 45 (43,69%) eran varones. Las PAS y PAD fue-
ron, respectivamente, de 140,2 (DE 14,2) y 86,1 (DE 9,2) mmHg en la visita
inicial, de 140,3 (DE 14) y 86,8 (DE 8,6) mmHg al afio, y de 141,3 (DE
14,5) y 86,9 (DE 8,3) mmHg a los 2 afios (p= NS entre la visita inicial y la
final). Estaban controlados el 37,8% (IC 95%: 28,4-47,2), el 53,4% (IC
95%: 43,8-63) y el 38,8% (IC 95%: 29,43-48,17) por visitas (inicial y 12 y
24 meses, respectivamente) (p= NS inicial-final). Gonclusiones: El control
de la PA en la DM2 tratada con insulina es muy bajo, no modificandose a los
2 anos de seguimiento.

Palabras clave: diabetes mellitus tipo 2, control de la presion arterial, insu-
lina, atencion primaria, estudio prospectivo.

Abstract

Objective: To know the blood pressure (BP) control in patients with type 2 dia-
betes treated with insulin after two years of follow-up. Setting: 9 health centers
of Primary Care. Design: Prospective, longitudinal, multicentric study performed
in Primary Care settings. 121 patients with type 2 diabetes who needed initiation
or modification of insulin therapy were included. During the 2 years of follow-up,
5 visits (inclusion, and 6,12,18, and 24 months) were performed. The compli-
ance was studied by means of count of insulin. BP was measured in two occa-
sions and mean BP and degree of BP control was evaluated. Good control was
defined when SBP was <140 mmHg, and DBP was <90 mmHg, respectively.
Results: 103 patients (85.1%) (mean age 66.4 years, SD 11.6) concluded the
study, of which 45 were men (43.69%). SBP and DBP were respectively 140.2
(SD 14.2) and 86.1 (SD 9.2) mmHg at the initial visit, 140.3 (SD 14) and 86.8
(SD 8.6) mmHg at 1 year and 141.3 (SD 14.5) and 86.9 (SD 8.3) at 2 years
(p= NS between initial-final visit). 37.8% (Cl 95%: 28.4-47.2), 53.4% (Cl 95%:
43.8-63) and 38.8% (Cl 95%: 29.43-48.17) for visits (initial, 12 and 24
months, respectively) (p= NS initial-final) had BP controlled. Gonclusions:
Blood pressure control in patients with type 2 diabetes treated with insulin is very
low, without changes after 2 years of follow-up.

Keywords: type 2 diabetes mellitus, blood pressure control, insulin, primary
care, prospective study.

Introduccién

La prevalencia de la diabetes mellitus tipo 2 (DM2) presenta una
tendencia exponencial de crecimiento mundial'. En Espafia ha
pasado de un 6% al 8,8% en los tltimos afios**. La DM2 contri-
buye significativamente a la carga total de enfermedad vascular,
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de la cual la presién arterial (PA) y la glucemia son factores de-
terminantes principales, y se ha demostrado que la DM es el ma-
yor predictor de la incidencia de enfermedad cardiovascular®.
La presencia de otros factores de riesgo vascular asociados in-
crementa el riesgo de la propia DM. Se ha observado que la pre-

El estudio ha sido presentado como comunicacion oral en la XIX Reunion Nacional
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valencia de hipertension arterial (HTA) es de 1,5 a 2 veces supe-
rior en los pacientes con DM que en aquellos sin ella*, y por otra
parte, los sujetos hipertensos tienen un riesgo 2,5 veces mayor de
desarrollar DM2 comparado con los no hipertensos*. La coexis-
tencia en un mismo paciente de HTA y DM multiplica el riesgo
de presentar complicaciones vasculares, tanto de enfermedad
macrovascular como microvascular.

En la actualidad se recomienda en el paciente con DM2 una in-
tervencién multifactorial, centrada principalmente en la PA ele-
vada y los niveles de glucemia’. Varios estudios han demostrado
que el control en las cifras de PA en pacientes diabéticos, inde-
pendientemente del control glucémico, se asocia a una disminu-
cién de eventos cardiovasculares®®. Asimismo, se ha observado
que el efecto beneficioso en la reduccién de sufrir complicacio-
nes vasculares, al bajar la presion arterial y la glucosa, tiene un
efecto acumulativo' e independiente'.

De forma general, el control de la PA en diabéticos hipertensos
es del 12%, con un rango entre el 6 y el 30%, al considerar valo-
res de PA <130/85 mmHg, no observdndose diferencias aprecia-
bles entre distintos niveles de atencion sanitaria o entre diferen-
tes paises'”. Por ello, es relevante conocer la situacién y evolucién
del control de la PA en la DM2 a lo largo del tiempo. No existen
datos en Espana sobre el control de 1a PA en la DM2 tratada con
insulinoterapia.

Nuestro objetivo fue valorar el control de las cifras de PA, tras
2 afios de seguimiento, en diabéticos tipo 2 tratados con insulina.

Material y métodos

Disefio

Se disefié un estudio prospectivo, longitudinal, multicéntrico, en
el que se incluyeron 121 pacientes diagnosticados de DM2 segtin
los criterios de la American Diabetes Association (ADA 2005).
Participaron 15 investigadores de nueve centros de salud de la
provincia de Huelva, que debian incluir 8 pacientes cada uno, en
un estudio para valorar el control de las cifras de PA tras 2 afios
de seguimiento en diabéticos tipo 2 tratados con insulina.

Tamaiio muestral

Se calcul6 el tamafio muestral necesario" para estudios longitu-
dinales que tratan de estimar proporciones como resultados prin-
cipales. Se asumi6 una prevalencia del 5% por asumir un 50% de
diabéticos bien controlados con valores de PA <140/90 mmHg,
sobre una prevalencia aceptada de diabetes mellitus en Espafia
del 10%. Se utiliz6 la siguiente férmula:

ZSXpXq
n=——

eZ

donde n= niimero de individuos necesarios, Z,- g5 correspondia
a un valor de 1,96 tras observar las tablas, e= 4% (como preci-
sion deseada), p= 0,05 y g= 0,95. Tras su cdlculo resulté un ta-
mafio muestral de 110 pacientes que incluir en el estudio. Se le
afiadi6 un 10% ante posibles pérdidas, resultando un total de 121
pacientes.

El estudio tuvo una duracién de 3 afios. Se inici6 en febrero
de 2007 y finaliz6 en febrero de 2010. Tuvo un periodo de in-
clusién de 8 meses y un seguimiento medio de cada paciente de
24 meses.

La seleccidn de los pacientes se realiz6 de forma consecutiva a
medida que el investigador detectaba un paciente diabético no
controlado en su consulta.

Criterios de inclusion

* Pacientes ambulatorios de ambos sexos, de edades comprendi-
das entre 40 y 80 afios.

* Pacientes con diagnéstico de DM2 que precisaron, segtin cri-
terio de su médico, el inicio o la modificacién del tipo de insu-
lina a consecuencia de un mal control de su diabetes (mal con-
trol segtin los criterios de la ADA 2005).

* Pacientes que otorgaron su consentimiento por escrito.

Criterios de exclusion

* Mujeres embarazadas o lactantes.

* Pacientes cuya situacion patoldgica pudiera interferir en el de-
sarrollo del estudio (p. ej., discapacitados, invidentes, alcoh6-
licos, consumidores de drogas, sujetos con problemas menta-
les).

* Pacientes participantes en otros estudios de investigacion.

* Pacientes que tuvieran un conviviente administrandose la mis-
ma insulina.

Criterios de retirada

* Efecto terapéutico inadecuado que a juicio del investigador re-
queria un aumento superior al 20% del nimero de visitas pro-
gramadas en el estudio.

* El paciente no colaboraba o decidié no continuar en el estudio
y/o con las visitas de seguimiento.

Seguimiento y plan de trabajo

Se efectuaron cinco visitas: la visita de inclusion, tres visitas de se-
guimiento realizadas en el centro de salud a los 6, 12 'y 18 meses,
y la visita final a los 24 meses.

Visita de inclusion

Se confirmaron los criterios de inclusion y exclusién, se informé
oralmente y por escrito y se obtuvo el consentimiento informado.
Se realiz la historia clinica y se midieron el peso, la talla, el pe-
rimetro de cintura abdominal y la PA. Se determinaron las cifras
de glucemia basal y la hemoglobina glucosilada (HbA,.).

Visitas de seguimiento

Se determind la PA en dos ocasiones, y el peso. Se valoraron las
cifras de glucemia basal y HbA .. Se realiz6 el recuento de insu-
lina.

En caso de falta de consecucidn de los objetivos terapéuticos,
tanto en las glucemias basales como en la HbA,, la PA o cual-
quier otro factor de riesgo vascular, el investigador podia modifi-
car el tratamiento a su criterio.
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Visita final
Tuvo lugar a los 24 meses, con contenidos similares a los de las
visitas de seguimiento.

Mediciones principales

Las medidas antropométricas (peso y talla) se tomaron con los
pacientes descalzos y con ropa ligera, utilizdndose un tallimetro
y una bdscula con precision de 100 g, asi como una cinta métrica
calibrada. Se valoré la presion arterial en cada visita, siguiendo
las recomendaciones del consenso ESC-ESH 2007, midiéndose
tras 5 minutos de descanso previo, en dos ocasiones, con un in-
tervalo de 2 minutos entre ellas y con el paciente con el brazo
desnudo y en posicion de sentado, tomdndose en el brazo con
mayor presion arterial en la visita inicial. Todas las presiones ar-
teriales se obtuvieron con un monitor semiautomatico validado
OMRON M4 que habia sido entregado a cada investigador al ini-
cio del estudio.

Variables analizadas

* Numero total de individuos, retiradas y sus causas.

e Edad y sexo.

* Nimero de enfermedades padecidas, nimero de fairmacos con-
sumidos y factores de riesgo vascular asociados.

* Se calcularon las presiones arteriales sist6licas (PAS) y diasté-
licas (PAD) medias y sus descensos.

* Se calculé el porcentaje de diabéticos controlados segtin dos
criterios de control de las cifras de PA: criterio 1, PAS y PAD
<140 y 90 mmHg (variable principal); criterio 2, PAS y PAD
<130y 80 mmHg.

* Se calcul6 el porcentaje de pacientes con DM2 con PA no con-
trolada en los que se produjo inercia terapéutica (IT) por visi-
tas mediante el cociente (nimero de diabéticos con PA >140
y/0 90 mmHg a los que no se les ha modificado el tratamiento
antihipertensivo/nimero de diabéticos con cifras medias de PA
2140 y/o 90 mmHg), y multiplicado por 100.

Anélisis estadistico

Todas las variables se calcularon y compararon de forma global
y entre visitas. Todos los registros fueron anotados en el cuader-
no de recogida de datos (CRD). Se utilizaron la base de datos
Paradox 3.5 y el paquete informdtico SPSS 11.5 para Windows.
Se realizaron controles de validacién. Los datos se trataron en
el departamento estadistico de Medinautic Investigacién S.L. Se
utilizé el test de la ji al cuadrado para la comparacién de varia-
bles cualitativas, y para la comparacién de variables cuantitati-
vas se utilizaron el test de la t de Student para datos pareados y
el test de McNemar para datos no pareados. Se consideré signi-
ficativa una p <0,05. Se calcularon los intervalos de confianza
del 95%.

Consideraciones éticas

El estudio fue aprobado por el Comité de Investigacion de Huel-
va (Hospital Juan Ramén Jiménez). Se obtuvo el consentimiento
informado y se siguieron las Guias de Buena Prictica Clinica.

Tabla 1. Caracteristicas generales de la muestra

Muestra global

n=103
Edad (afios) 66,4 (DE 11,6)
Sexo V: 43,69%, n= 45

M: 56,31%, n= 58
Enfermedades padecidas 3,6 (DE 1,25)
Numero de farmacos consumidos 4,4 DE 2,2)
indice de Quetelet inicial 30,2 (DE 3,2)
indice de Quetelet final 30,4 (DE 3,6)
Perimetro de cintura abdominal inicial 104,3 (DE 10,3)
Perimetro de cintura abdominal final 104,8 (DE 10,8)
Pacientes retirados 17,47%,n=18
Afios de evolucion de la diabetes 7,8 (DE 6,9)
Pacientes hipertensos 64,07%, n= 66
Pacientes dislipémicos 56,3%, n= 58
Antecedente familiar de muerte cardiovascular 4,85%, n=>5
prematura
Obesidad 61,1%, n= 63
Fumadores 13,6%, n= 14
Los resultados se expresan en medias y desviacion estandar (DE) o en porcentajes.

Resultados

Se evaluaron 103 pacientes (85,1%) (edad 66,4, DE 11,6 afios).
Fueron 45 varones (43,69%) y 58 mujeres (p= NS por edad). Se
retiraron 18 pacientes; en 13 de ellos no se pudo realizar el re-
cuento de insulina porque de forma reiterada no almacenaban los
botes de insulina que habian consumido, 3 pacientes cambiaron
su domicilio, a 1 paciente se le retir6 la insulina y 1 paciente fa-
llecié. En tabla 1 se presentan una serie de caracteristicas de la
muestra.

Fueron hipertensos el 64,07% de la muestra (IC 95%: 54,81-
73,33%) (n= 66). Al final del estudio estaban diagnosticados de
HTA el 82,52% (n= 85).

Las cifras medias de PAS y PAD por visitas habian obtenido
un descenso inicial, incrementidndose posteriormente, sin obser-
varse cambios significativos entre las PA iniciales y finales. Es
Ilamativo que tras 2 afios de seguimiento las cifras medias de PA
no se hubieran modificado, aun estando inicialmente en un rango
de PA elevado.

A los 2 aiios el control fue del 38,8% (IC 95%: 29,40-48,10)
mediante el criterio 1 y del 22,30% (IC 95%: 14,27-30,33) por el
criterio 2, sin diferencias significativas entre el control inicial y
el final (p= NS entre las visitas inicial y final) (tabla 2). Entre los
hipertensos, el control de la PA por el criterio 1 fue del 10,6%
(n=17) y por el criterio 2 del 7,57% (n=5) en la visita inicial, y
del 25,88% (n=22) y el 10,58% (n=9) en la visita final, respec-
tivamente (p= NS por visita y criterio).

La IT se produjo en el 77,53% (IC 95%: 70,43-84,63) de las
visitas de los diabéticos con PA no controlada. En tabla 3 se ob-
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Tabla 2. Porcentaje de control de las cifras de presion arterial (sistélica [PAS] y diastolica [PAD]) por visitas

Visita inicial Visita 2 Visita 3 Visita 4 Visita final Inicial-final (p)
PAS y PAD <140 y 90 mmHg 37,8% 43,7% 53,4% 43,7% 38,8% NS
(IC: 28,4-47,2%)  (IC: 34,1-53,3%)  (IC: 43,8-63%)  (IC: 34,1-53,3%) (IC: 29,4-48,1%)

n= 39 n= 45 n= 55 n= 45 n= 40

PAS y PAD <130 y 80 mmHg 20,4% 24,2% 32% 21,3% 22,3% NS
(IC: 12,62-28,18%) (IC: 16-32,4%) (IC: 23-41%) (IC: 13,4-29,2%) (IC: 14,27-30,33%)

n= 21 n=25 n= 33 n= 22 n= 23

Resultados expresados en medias y desviacion estandar (DE) o porcentajes, con sus intervalos de confianza del 95% (IC). Se ha utilizado el test de la ji al cuadrado. NS: no significativo.

Tabla 3. Porcentaje de pacientes diabéticos con inercia terapéutica en el tratamiento antihipertensivo por visitas, en diabéticos

no controlados (PA >140 y/o0 90 mmHg)

No controlados 6 meses 12 meses 18 meses 24 meses Inicial-final (p)
n= 58 n= 48 n= 58 n= 63
Inercia terapéutica 60,34% 83,33% 82,75% 84,12% NS
(IC: 43,8-76,88%) (IC: 69,48-97,18%) (IC: 69,98-95,52%) (IC: 72,27-96,97%)
n= 35 n= 40 n= 48 n= 53
Los resultados se expresan en porcentajes con sus intervalos de confianza al 95% (IC). Se ha utilizado el test de la ji al cuadrado. NS: no significativo.

Tabla 4. Presiones arteriales medias sistolicas (PAS) y diastélicas (PAD) por visitas

Visita inicial Visita 2 Visita 3 Visita 4 Visita final Inicial-final (p)
PAS (mmHg) 140,2 (DE 14,2) 138,4 (DE 14,1) 140,3 (DE 14) 141,4 (DE 14,3) 141,3 (DE 14,5) NS
PAD (mmHg) 86,1 (DE 9,2) 83,2 (DE 8,9) 86,8 (DE 8,6) 87,1 (DE 8,7) 86,9 (DE 8,3) NS

Resultados expresados en medias y desviacion estandar (DE). Se ha utilizado el test de la t de Student para datos pareados. NS: no significativo.

serva cémo la IT por visitas fue incrementdndose de forma no
significativa a medida que transcurrian éstas, con una mayor IT
en las visitas finales respecto a las iniciales.

Discusion

Este estudio es de los primeros que se realizan en Espafla para
evaluar a largo plazo el control de la PA en pacientes con DM2
tratados con insulina y controlados en atencién primaria. En este
grupo se observé una alta proporcién de pacientes con HTA, el
64,07%, que se increment? a lo largo del estudio, siendo a los 2
aflos de un 82,52% similar a lo observado en la bibliograffa"‘. Es-
te incremento en el diagndstico de HTA entre los diabéticos pue-
de deberse a varias causas, siendo las mas relevantes el habitual
incremento de su incidencia con la edad y el transcurso del tiem-
po, la conocida relacion de la asociacion entre HTA y DM2 (me-
diante la cual la presencia de una de ellas incrementa la probabi-
lidad de padecer el otro factor de riesgo), la infraestimacion
inicial en el diagnéstico, y el probable efecto Hatworne en el pro-
fesional (que podria haber ocasionado una mejoria en su practica
clinica en el diagndstico de la HTA), aunque este tltimo aspecto
contrasta con la relevante IT observada en el tratamiento de los
hipertensos. Estos hallazgos suelen ser habituales en la practica
médica y deben ser tenidos en consideracion si se desea mejorar
el control de las enfermedades crénicas.

Las cifras medias de PAS y PAD por visitas se recogen en la
tabla 4. Las PA medias lograron un descenso inicial, incremen-
tdndose posteriormente, sin observarse cambios significativos
entre las iniciales y las finales.

Al valorar el control de la PA en el total de la muestra se ob-
serva que en el momento de la inclusién de los pacientes en el
estudio ya existia un control deficiente, siendo del 37,8% me-
diante el criterio 1 y del 20,4% por el criterio 2, sin diferencias
significativas entre el control inicial y el final (en la visita final,
los valores fueron del 38,8 y el 22,33%, respectivamente). En-
tre los hipertensos, el control de la PA por el criterio 1 fue del
10,6% y por el criterio 2 del 7,57% en la visita inicial, y fue si-
milar (25,88 y 10,58%, respectivamente) en la visita final, ob-
servandose cémo este control, entre los hipertensos, fue ain
mayor. Esto nos indica la dificultad que existe en la actualidad
para hacer descender las PA en las consultas de atencién prima-
ria en DM2 a largo plazo.

Estos hallazgos indican que los pacientes con DM2 e HTA en
tratamiento con insulina y en seguimiento en atencién primaria
distan mucho de tener un control éptimo de la PA, y menos atin
cuando los objetivos de PA son mds estrictos. En Espafia, en es-
tudios transversales en atencién primaria, Abelldn et al."> obser-
varon, en diabéticos hipertensos, un control del 22% al conside-
rar el criterio de control de la PA <130/80 mmHg; este control
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fue del 6,3% en el estudio PRESCOT'®, del 9,2% en el estudio
PRESCAP-Diabetes'’, del 13,5% en el estudio DIAPA'S, del
14,3% en el estudio Controlpres'?, del 10,1% en el estudio DISE-
HTAC® y del 10,5% en el estudio HICAP*', En atencion espe-
cializada, el control fue del 13% en el estudio CLUE®. A escala
internacional el porcentaje de control es similar, siendo del 39%
con el criterio 1** y del 17% con el criterio 2 en estudios transver-
sales®, del 26,9% en estudios retrospectivos® y del 15,9% en es-
tudios longitudinales®?.

Es conocido que las dos principales causas de falta de control
de la HTA son el incumplimiento del tratamiento farmacol6gico
y de las medidas higiénico-dietéticas® y la inercia terapéutica del
profesional sanitario®. En este estudio no se midié el cumpli-
miento del tratamiento antihipertensivo, pero el incumplimiento
medido del tratamiento con insulina fue del 25%, por lo cual
nuestra opinién es que el incumplimiento antihipertensivo debe
estar en los mismos porcentajes. La IT en el tratamiento antihi-
pertensivo se produjo en el 77,53% de las visitas de los diabéti-
cos con PA no controlada, y fue incrementdndose de forma no
significativa, con una mayor IT en las visitas finales respecto a
las iniciales. En estudios transversales, la IT en Espaiia en hiper-
tensos se sittia, en general, entre el 51 y el 84,6%%. En estudios
longitudinales, la IT se produce en el 36,8% de la muestra de hi-
pertensos y en el 82,6% de los hipertensos no controlados®. En
esta IT influyen diferentes factores dependientes del paciente, del
profesional y de la estructura y organizacién sanitaria, pero pro-
bablemente la infraestimacion del alto riesgo vascular de los dia-
béticos® haya ocasionado un escaso uso de combinaciones de
antihipertensivos, ya que se ha observado que la media de 4,4
farmacos utilizados en el estudio es claramente insuficiente para
el control de los habituales problemas de salud de los pacientes
con DM2.

El estudio que hemos descrito aqui podria representar a la ge-
neralidad de los pacientes con DM2 no controlados y tratados
con insulina en atencién primaria, ya que se ha obtenido una ade-
cuada muestra final mediante muestreo consecutivo, con investi-
gadores de diferentes zonas bésicas de salud y distribuidos por
toda la provincia onubense.

Como linea futura de investigacién se recomiendan estudios
que exploren estrategias para favorecer el control en diabéticos a
largo plazo. W
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