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RESUMEN     

 

Introducción: Es bien conocido que la Diabetes Mellitus (DM) constituye 

un importante problema de Salud Pública, tanto por su prevalencia y sus 

comorbilidades asociadas, como por el enorme coste sanitario directo e 

indirecto que genera su atención. Es una enfermedad crónica que 

incrementa el riesgo cardiovascular, por lo que su control retrasa la 

aparición de complicaciones y multiplica los beneficios del paciente. Los 

pacientes diabéticos presentan una elevada morbimortalidad en relación 

fundamentalmente con las complicaciones crónicas, lo que lleva consigo 

un aumento del consumo de servicios sanitarios, una peor calidad de vida 

y un aumento de la mortalidad. 

Objetivo: Determinar en pacientes diabéticos tipo 2: Las características 

socio-demográficas y antropométricas, el riesgo cardiovascular, el grado de 

control metabólico, la comorbilidad asociada, la utilización de servicios 

sanitarios en el último año y la calidad de vida relacionada con la salud. 

Metodología: Estudio descriptivo de tipo observacional retrospectivo, en el 

que se analizará una muestra representativa de 229 pacientes mayores de 

15 años diagnosticados de Diabetes Mellitus tipo 2  que pertenecen al área 

sanitaria de Vigo. Esta muestra se seleccionará mediante un muestreo 

aleatorio consecutivo de carácter competitivo. Se analizarán variables 

relacionadas con la comorbilidad, el riesgo cardiovascular, la medicación, 

la frecuentación a los servicios sanitarios y la calidad de vida relacionada 

con la salud. 

Aspectos ético-legales: Se garantizarán el cumplimiento de los aspectos 

ético-legales exigibles a este tipo de estudios. 

Palabras clave: Diabetes Mellitus Tipo 2; Comorbilidad; Calidad de Vida; 

Hemoglobina A Glucosilada.  
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ABSTRACT 

 

Introduction: It is well known that diabetes mellitus (DM) is a major public 

health problem, both its prevalence and its associated comorbidities, such 

as the huge direct and indirect health costs generated by their attention. It 

is a chronic disease that increases cardiovascular risk, so their control 

delays the onset of complications and increases patient benefits. Diabetic 

patients have a high morbidity and mortality related mainly to chronic 

complications, leading to an increase in consumption of health services, 

poorer quality of life and increased mortality. 

Objective: Determine in patients with type 2 diabetes: The socio-

demographic and anthropometric characteristics, cardiovascular risk, the 

degree of metabolic control, comorbidity, use of health services in the last 

year and the quality of life related to health. 

Methodology: Descriptive retrospective observational study, in which a 

representative sample will be analyzed 229 patients over 15 years old 

diagnosed with Type 2 Diabetes Mellitus belonging to the health district of 

Vigo. This sample was selected through a random sampling consecutive 

competitive concerns. Related comorbidity variables, cardiovascular risk, 

medication, attendance to health services and quality of life related to health 

were analyzed. 

Ethical and legal aspects: compliance with ethical and legal issues due to 

such studies be guaranteed. 

Keywords: Diabetes Mellitus Type 2; Comorbidity; Quality of life; 

Glycosylated hemoglobin. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

 
 

4 
 

ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA 

Es bien conocido que la Diabetes Mellitus (DM) constituye un importante 

problema de Salud Pública, tanto por su prevalencia y sus comorbilidades 

asociadas, como por el enorme coste sanitario directo e indirecto que 

genera su atención.  

La mortalidad por Diabetes Mellitus no presenta un patrón geográfico 

definido en la Unión Europea (UE), tal y como se observa en la figura 1. La 

mayor mortalidad por esta enfermedad se observaba en Chipre, Portugal y 

Austria, mientras que la menor mortalidad se observaba en Finlandia, 

Grecia y Reino Unido. La mortalidad en Chipre es 6 veces más alta que la 

mortalidad en Finlandia. España presenta una mortalidad un 6% inferior a 

la media de la UE 1. La certificación de la Diabetes Mellitus como causa 

básica de la defunción puede presentar variaciones de unos países a otros, 

con lo que no hay que descartar que una parte de las diferencias en la 

magnitud de la mortalidad entre países se deba a esas variaciones. La 

mortalidad por Diabetes Mellitus en la UE experimentó un descenso en la 

última década del siglo XX. En España, la mortalidad por diabetes mellitus 

en ese intervalo de tiempo disminuyó un 42%1. 

Figura 1: Índice de mortalidad por Diabetes Mellitus. Países de la UE. 

Alrededor de 2011. Base 100: Media UE. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Indicadores de Salud 2013. Evolución 

de los indicadores del estado de salud en España y su magnitud en el contexto de la Unión Europea. 

Madrid: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, 2014 1. 
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Pese a esto, la prevalencia en España de la DM es del 13,8% con una 

considerable disparidad en las diferentes áreas geográficas 2, situándose 

en Galicia en el 7,1%, a pesar del elevado porcentaje de individuos con DM 

no diagnosticada 3 y se calcula que para el año 2030 habrá más 366 

millones de diabéticos en todo el mundo 4. Algunas de las causas que 

pueden explicar esta epidemia, como la obesidad y el sedentarismo, están 

íntimamente ligadas con la sociedad del bienestar de los países 

occidentales y con el cambio del estilo de vida de los países en vías de 

desarrollo 5. 

La Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) es una enfermedad crónica que 

incrementa el riesgo cardiovascular, por lo que su control retrasa la 

aparición de complicaciones 6 y multiplica los beneficios del paciente 7. Sin 

embargo se ha documentado en varios estudios que el grado de control de 

esta enfermedad, así como de los factores de riesgo cardiovascular, es 

bastante deficiente 8-9. Un estudio realizado en el Reino Unido a pacientes 

con DM2 tras 10 años de seguimiento, demostró una reducción de las 

complicaciones microvasculares en un 37% por cada punto porcentual de 

descenso de la HbA1c 10. 

Los pacientes diabéticos presentan una elevada morbimortalidad en 

relación fundamentalmente con las complicaciones crónicas, tanto 

microvasculares (retinopatía, nefropatía, neuropatía) como 

macrovasculares (cardiopatía isquémica, enfermedad vascular periférica y 

enfermedad cerebro-vascular). Es la primera causa de enfermedad renal 

terminal, amputación no traumática de miembros inferiores y ceguera en 

adultos 11. 

Se ha evidenciado en varios estudios que una elevada comorbilidad lleva 

consigo un aumento del consumo de servicios sanitarios, una peor calidad 

de vida y un aumento de la mortalidad 12. La comorbilidad complica la 

organización de los cuidados, al plantear, necesariamente, intervenciones 

sobre más de una enfermedad, de forma que, si las enfermedades crónicas 

como la Diabetes Mellitus tipo 2 y sus repercusiones en la vida cotidiana de 

los pacientes son la esencia de la medicina y la enfermería de Atención 

Primaria, el manejo de un paciente diabético con comorbilidad asociada 

representa un cambio de la práctica clínica acrecentando la importancia de 

la continuidad de los cuidados y su abordaje multidisciplinar. 

Desde la Atención Primaria se presta una atención integral e integrada, y 

es el mejor lugar para conocer la realidad de los pacientes con DM2 en 

cuanto su grado de control, su calidad de vida y la comorbilidad que 

presentan, con el fin de permitir posteriormente establecer un plan de 

mejora priorizado para los pacientes del área sanitaria de Vigo. 
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JUSTIFICACIÓN DEL ESTUDIO 

La justificación de este estudio se basa en: 

 La Diabetes Mellitus tipo 2 es una enfermedad crónica de alta 

prevalencia, alta comorbilidad y en la que el grado de control es 

muy mejorable. Tiene un importante impacto en la calidad de vida 

de las personas que la padecen, incrementa la mortalidad y supone 

una gran carga económica para el sistema sanitario. 

 

 La mejora del control metabólico de los pacientes con Diabetes 

Mellitus tipo 2 repercute en su calidad de vida, disminuye la 

morbimortalidad y disminuye la carga económica que supone para 

el sistema sanitario. 

 

 Conocer el perfil de los pacientes diabéticos tipo 2: qué 

comorbilidad presentan, cuál es el grado de control de su 

enfermedad, su riesgo cardiovascular, la utilización de servicios 

sanitarios y el impacto que provoca la diabetes en su calidad de 

vida, podrá facilitar posteriormente el establecimiento un plan de 

mejora priorizado para los pacientes del área sanitaria de Vigo. 

 

 

 

 

OBJETIVOS 

 

En los pacientes con Diabetes Mellitus Tipo 2: 

- Describir sus características socio-demográficas y antropométricas. 

- Estimar la prevalencia de los factores de riesgo cardiovascular 

(FRCV) y cuantificarlos mediante la escala de UKPDS. 

- Describir su grado de control metabólico. 

- Cuantificar la comorbilidad asociada mediante el índice de Charlson. 

- Cuantificar la frecuentación a los servicios sanitarios en el último 

año. 

- Determinar la calidad de vida en relación con su salud. 
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HIPÓTESIS 

 

Para dar respuesta a los objetivos de este estudio, se plantean las 

siguientes hipótesis de investigación: 

 

En relación a la comorbilidad 

 H0: Los pacientes diabéticos no presentan una elevada 

comorbilidad. 

 H1: Los pacientes diabéticos si presentan una elevada comorbilidad. 

En relación al riesgo cardiovascular 

 H0: Los pacientes diabéticos no presentan un riesgo cardiovascular 

elevado. 

 H1: Los pacientes diabéticos si presentan un riesgo cardiovascular 

elevado. 

En relación al grado de control  

 H0: El grado de control de la diabetes no se asocia con el riesgo 

cardiovascular, ni con la frecuentación de los servicios sanitarios ni 

con la calidad de vida.  

 H1: Sí existe una relación y asociación entre el grado de control y el 

riesgo cardiovascular, la frecuentación de los servicios sanitarios y 

la calidad de vida. 

En relación a la frecuentación de los servicios sanitarios 

 H0: La frecuentación de los servicios sanitarios no se asocia ni con 

la edad, ni con la comorbilidad ni con el grado de control de la 

enfermedad. 

 H1: La frecuentación de los servicios sanitarios si se asocia con la 

edad, con la comorbilidad y con el grado de control de la 

enfermedad. 

En relación a la calidad de vida 

 H0: La Calidad de Vida Relacionada con la Salud de los pacientes 

diabéticos no se afectada por la presencia de su enfermedad. 

 H1: La Calidad de Vida Relacionada con la Salud de los pacientes 

diabéticos si se modifica por la presencia de la enfermedad. 
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METODOLOGÍA 

 

ÁMBITO DE ESTUDIO: Comprende el área sanitaria de Vigo que engloba 

a 26 ayuntamientos (figura 2) con una población total de 568.332 personas 

(tabla 1), los cuales reciben asistencia sanitaria en el ámbito de atención 

primaria en alguno de los 23 Servicio de Atención Primaria del área. Se 

estudiarán a los pacientes diagnosticados de Diabetes Mellitus tipo 2 

pertenecientes a esta área sanitaria.   

 

Figura 2: Mapa sanitario del área sanitaria de Vigo. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Estructura Organizativa de Gestión Integrada de Vigo. 

 

Tabla 1: Distribución de la población del área sanitaria de Vigo por grupos 

de edad. 

Total Grupos de edad (años) 

 0 - 14 15 - 64 > 64 

568.332 75.854 380.303 112.175 
 

Fuente: Datos a 01/01/2015 aportados por el Instituto Gallego de Estadística (IGE). 
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PERÍODO DE ESTUDIO: La ejecución del estudio se llevará acabo entre 

los meses de septiembre del 2016 a julio del 2017. 

 

TIPO DE ESTUDIO: Estudio observacional de prevalencia prospectivo. 

 

ESTRATEGIA DE BÚSQUEDA BIBLIOGRÁFICA: Con el objetivo de 

localizar la literatura existente sobre el tema de estudio, se realizó una 

búsqueda bibliográfica durante los meses de noviembre y diciembre del 

2015, en la que se consultaron algunas de las bases de datos más 

relevantes en el campo de Ciencias de la Salud.  

Se emplearon los siguientes descriptores MeSH “Diabetes Mellitus Type 2”, 

“Comorbidity”, “Hemoglobin A, Glycosylated”, “Prevalence”, “Quality of Life” 

y los descriptores DeCS “Diabetes Mellitus Tipo 2”, “Comorbilidad”, 

“Hemoglobina A Glucosilada”, “Prevalencia” y “Calidad de Vida”. En todas 

las búsquedas bibliográficas se establecieron límites, recuperando 

documentación de los últimos 5 años, con el fin de consultar información lo 

más actualizada posible. 

Analizamos dos tipos de bases de datos: la especializadas en revisiones 

sistemáticas (Cochrane y Joanna Briggs) y bases las datos de ámbito 

general como Pubmed, Cinahl, Cuiden, Scopus e Ime con el fin de localizar 

estudios relacionados con el tema tratado que pudieran aportar información 

relevante. 

 

Fueron excluidos los artículos publicados en idiomas diferentes al inglés y 

español. 

 

CRITERIOS DE INCLUSIÓN Y EXCLUSIÓN: 

Criterios de inclusión 

- Pacientes diagnosticados de Diabetes Mellitus Tipo 2, según 

las últimas recomendaciones publicadas por la ADA 

“American Diabetes Association” en el año 2015 13.  

- Pacientes con edad ≥ 15 años. 

- Pacientes que reciben asistencia sanitaria en el área de 

Vigo. 

- Pacientes que tengan registrado en su historia clínica al 

menos un valor de HbA1C en los últimos dos años. 

- Firma del consentimiento informado. 
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Criterios de exclusión 

- Pacientes fallecidos antes de iniciarse el estudio, o durante 

el transcurso del mismo. 

- Pacientes en situación terminal. 

- Pacientes con Diabetes Mellitus tipo 1. 

- Pacientes con Diabetes Gestacional. 

 

JUSTIFICACIÓN DEL TAMAÑO MUESTRAL: Según el Instituto Gallego 

de Estadística, la población ≥ 15 años del área sanitaria de Vigo a 

01/01/2015 es de 492.478 personas (ver tabla 1), en donde 41.286 son 

diabéticos tipo 2 (dato facilitado por la Unidad de Investigación de Atención 

Primaria del área sanitaria de Vigo). 

El número de personas con Diabetes Mellitus Tipo 2 necesario para poder 

realizar una inferencia en dicha población sería de 229 personas, 

estimándose con un nivel de confianza del 95% (α=0.05), una precisión del 

±5%, una proporción esperada del 15% de pacientes DM2 con un valor de 

Hemoglobina Glicosilada < 7%, y una estimación de pérdidas del 15%. 

 

SELECCIÓN DE LA MUESTRA: En primer lugar se informará 

detalladamente sobre la realización de este estudio a todos los 

coordinadores de enfermería de los 23 Servicios de Atención Primaria del 

área sanitaria de Vigo, a los que se invitará a colaborar en el estudio. 

La muestra se seleccionará mediante muestreo consecutivo, de forma 

competitiva entre aquellos centros de salud que acepten participar en el 

estudio, entre los meses de Septiembre del 2016 a Febrero del 2017, hasta 

completar el tamaño muestral necesario. Los coordinadores de enfermería 

de cada centro de salud identificarán a aquellos pacientes que cumplan los 

criterios de inclusión/exclusión establecidos y que acudan a consulta en el 

centro de salud durante dicho periodo. El médico o enfermero/a referente 

en atención primaria de cada paciente le ofrecerá participar 

voluntariamente en el estudio aprovechando cualquier visita que realice el 

paciente a la consulta del centro de salud, en donde se le entregará un 

documento informativo (anexo I) y si desea participar en el estudio el propio 

profesional sanitario le concertará una cita presencial con el responsable 

de la investigación en donde se procederá a la firma del consentimiento 

informado (anexo II) y a la recogida de datos. 

MÉTODO DE RECOGIDA DE DATOS: En la visita que tendrá lugar entre 

el investigador principal y el paciente en la que se procederá a la firma del 

consentimiento informado, se recogerán todos los datos de las variables 

estudiadas. Aquellas personas que no pudiesen acudir al Centro de Salud 

serán visitadas en su domicilio. 
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Los datos se obtendrán de las historias clínicas informatizadas y por 

entrevista directa con el paciente, según se indica en el apartado 7.9. 

 

 

MEDICIONES: 

Variables sociodemográficas: Mediciones obtenidas de la historia clínica 

de cada paciente.   

Sexo: Hombre/Mujer. 

Fecha de nacimiento: Año/mes/día. 

Centro de Salud 

 

Variables antropométricas: Mediciones obtenidas de forma directa en el 

momento de la entrevista con cada paciente.    

Peso: Expresado en quilogramos (Kg). 

Talla: Expresada en metros (m). 

Presión arterial sistólica y diastólica: Expresada en milímetros de mercurio 

(mmHg).  

IMC: (Peso/Talla2); Obesidad ≥ 30 Kg/m2, Sobrepeso 25-29.9 Kg/m2, 

Normopeso  18.5-24.9 Kg/m2. 

Perímetro abdominal: Expresado en centímetros (cm). 

 

Variables clínicas:  

Parámetros analíticos: HbA1c (%), Colesterol Total (mg/dl), HDL (mg/dl), 

LDL (mg/dl) y Triglicéridos (mg/dl). Los datos analíticos registrados 

corresponderán a la última analítica disponible previa a la visita concertada, 

si ésta está realizada en los 24 meses anteriores. 

Tiempo de evolución de la diabetes: Variable obtenida de la historia clínica 

de cada paciente. 

Complicaciones vasculares: Se registrará la presencia de los siguientes 

diagnósticos reflejados en la historia clínica de cada paciente: retinopatía 

diabética, nefropatía diabética, pie diabético, insuficiencia venosa, 

claudicación intermitente, ACV y cardiopatía isquémica.  

     

Comorbilidad: Se valorará la presencia de todas las comorbilidades 

presentes en el índice de Charlson ajustado por edad (anexo III) junto al 

diagnóstico de HTA (código CIAP K86 y K87), Dislipemia (código CIAP 

T93), Tabaquismo (código CIAP P17) y Fibrilación Auricular (código CIAP 

K78), debido a la importancia que tienen para valorar el grado de control 

metabólico de la DM2. 

El índice de Charlson puntúa con cuatro valores: 1, 2, 3 o 6 puntos, según 

de qué comorbilidad se trate (19 situaciones clínicas), permitiendo obtener 

resultados de valoración de hasta 37 puntos. Este índice es un sistema de 
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evaluación de la esperanza de vida a 10 años, pero se utiliza también con 

otros fines, como es el de valorar la pluripatología asociada en muestras de 

estudio, como es el caso del presente estudio14. 

 

Determinación del riesgo cardiovascular: Se cuantificará el RCV 

mediante el método UKPDS (anexo IV) que está basado en los resultados 

del estudio UKPDS 15 y es específico para individuos diabéticos tipo 2. El 

UKPDS Risk Engine proporciona estimaciones de riesgo y los intervalos de 

confianza del 95%, para:  

 Enfermedad coronaria no fatal y mortal.  

 Enfermedad coronaria fatal.  

 Ictus no fatales y fatales.  

 Ictus mortal.  

Estos pueden ser calculados para cualquier período de la diabetes tipo 2 

basada en la edad actual, el sexo, el origen étnico, el tabaquismo, la 

presencia o ausencia de fibrilación auricular y los niveles de HbA1c, presión 

arterial sistólica, colesterol total y colesterol HDL. A diferencia de otros 

modelos de cálculo del riesgo cardiovascular, que utilizan variables 

dicotómicas para la glucemia, como presencia o no de diabetes, este 

modelo incluye la HBA1c como variable continua y tiene en cuenta los años 

de evolución de diabetes y no sólo la edad del paciente.  

 

Medicación: Se registrará la medicación que consume de forma habitual 

cada paciente englobándola en 5 grandes grupos:  

 Hipoglucemiantes  

 Antihipertensivos  

 Hipolipemiantes  

 Antiagregantes/Anticoagulantes  

 Otros tratamientos  

Al paciente se le solicitará que acuda a la cita concertada con el 

investigador con toda la medicación que estuviera tomando en ese 

momento. Se registrará la medicación referida por el paciente, la que 

conste en la hoja de medicación activa de la historia clínica electrónica y la 

concordancia entre ambas. Cuando se evidencie discordancia en la 

medicación se contactará con el médico del paciente para su aclaración. 

      

Frecuentación a los servicios sanitarios: Se cuantificará el número de 

consultas realizadas por cada paciente en el último año al médico, 

enfermero u otros profesionales de Atención Primaria. También se 

registrará el número de consultas a otros especialistas (oftalmólogo, 

endocrino, cardiólogo, neurólogo). También se estudiará el número de 



 
 

 
 

13 
 

consultas a los Puntos de Atención Continuada (PAC), así como a los 

servicios de urgencias hospitalarias y el número de ingresos en el hospital. 

 

Calidad de vida: Mediremos la calidad de vida con el cuestionario Audit of 

Diabetes Quality of Life (ADDQoL 19) 16 (anexo V) en su versión validada 

al castellano con previa autorización para su uso.  Este cuestionario 

contiene 21 ítems, los dos primeros son generales: uno genérico “calidad 

de vida actual general” y otro específico de diabetes “impacto de la diabetes 

sobre la calidad de vida” y se puntúan de forma independiente, el primero 

de (+ 3 a -3) y el segundo de (-3 a +1).  

Los 19 ítems restantes miden el impacto de la diabetes en 19 dominios 

específicos. Cada aspecto es valorado por su impacto en la calidad de vida 

y se completa con un apartado de ponderación subjetiva del grado de 

importancia que ese aspecto tiene para la vida de la persona. El impacto 

se formula con una pregunta en negativo del tipo: “si no tuviera diabetes, 

mi libertad para comer lo que quisiera y cuando quisiera sería:” y la 

respuesta se presenta en una escala de 5 puntos de (-3 a +1). La valoración 

del grado de importancia se mide sobre una escala de 4 puntos. La 

puntuación de cada dominio se calcula multiplicando el impacto (-3 a +1) 

por la importancia (0 a +3). El rango de puntuación obtenido oscila entre -9 

(el máximo impacto negativo) a +3 (el máximo impacto positivo). Para 

calcular la puntuación total se halla la media de la puntuación de los 19 

dominios, excluyendo aquellos no aplicables. 

El cuestionario ADDQoL ha demostrado ser fiable, valido y sensible. Está 

disponible en más de 20 idiomas, entre ellos una versión en español. 

 

ANÁLISIS ESTADÍSTICO: Se realizará un estudio descriptivo de las 

variables incluidas en el estudio. Las variables cuantitativas se expresarán 

mediante su media ± desviación típica y los percentiles correspondientes, 

y las variables cualitativas como valor absoluto y porcentaje.  

 

Se determinará la prevalencia de los diferentes factores de riesgo 

cardiovascular y otras comorbilidades, así como el grado de control de la 

diabetes, junto con su 95% intervalo de confianza. Se analizarán las 

variables asociadas a un mayor riesgo cardiovascular, comorbilidad 

asociada, grado de control, frecuentación a los servicios de salud y calidad 

de vida de los pacientes. 

La normalidad de las variables cuantitativas se determinará mediante el test 

de Kolmogorov-Smirnov. Para la comparación de parámetros numéricos 

entre grupos se utilizará el test T-Student, ANOVA, test de Mann-Whitney 

o test de Kruskall-Wallis según corresponda. Para la asociación de 
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variables cualitativas se utilizará el test estadístico de Chi-cuadrado, o el 

test exacto de Fisher. La correlación entre variables numéricas se 

determinará mediante el coeficiente de correlación r de Pearson o Rho de 

Spearman.  

Finalmente, se realizarán análisis de regresión lineal o logística 

multivariante para identificar aquellos factores relacionados con los 

outcomes estudiados. 

El análisis estadístico de los datos se realizará utilizando los paquetes 

estadísticos SPSS 20.0 y R Commander. Los tests estadísticos se 

realizarán con un planteamiento bilateral. Se considerarán significativos 

valores de p<0.05. 

 

LIMITACIONES DEL ESTUDIO: Se describen los posibles sesgos que 

pueden surgir durante el estudio y las medidas que se incluirán para 

intentar minimizarlos.  

Sesgos de selección: Se derivan de cómo se seleccionará la muestra. Es 

evidente que los pacientes diabéticos del área sanitaria de Vigo no tienen 

por qué ser representativos de los pacientes diabéticos de todo el país. 

También hay que considerar el elevado infradiagnóstico que existe en esta 

enfermedad crónica. Una vez finalizado el estudio se podrá comprobar si 

los hallazgos de éste son consistentes con los publicados en otros ámbitos 

en relación al tema, lo que permitirá comprobar la consistencia de los datos. 

Para intentar reducir lo más posible las pérdidas de los pacientes 

seleccionados, se solicitará la colaboración de los médicos y enfermeros 

de cada uno de los participantes a fin de que colaboren resolviendo las 

dudas que puedan tener los pacientes y los animen a participar en el 

estudio.  

Sesgos de información: Derivan de la forma en la que serán obtenidos 

los datos durante el estudio. Para minimizar este sesgo se realizará la 

recogida de la mayor parte de la información mediante cuestionarios 

validados (índice de Charlson, UKPDS, y el cuestionario ADDQoL) y de 

forma prospectiva para los aspectos evaluados. La recogida de la mayoría 

de los datos se realizará mediante entrevista clínica presencial para una 

mayor fiabilidad de los datos obtenidos. 

Sesgos de confusión: Sesgos derivados de la existencia de variables no 

consideradas en el estudio. Se minimizarán incluyendo características 

personales de los participantes y otras variables clínicas que puedan tener 

influencia para los pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2. Para ajustar por 

el efecto confusor de estas variables se utilizarán modelos de regresión 

multivariante. 
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PLAN DE TRABAJO 

Las actividades y el tiempo previsto para la ejecución de este estudio se 

muestran en la siguiente tabla 2: 

 

Tabla 2: Cronograma. 

ACTIVIDAD 

Noviembre 

Diciembre 

2015 

Enero 

Abril 

2016 

Mayo 

Junio 

2016 

Septiembre  

2016 hasta 

Febrero 2017  

Marzo  

Abril 

2017 

Mayo  

Julio 

2017 

Revisión 

bibliográfica 
      

Diseño       

Autorizaciones 

legales 
      

Recogida de 

información 
      

Análisis de los 

datos 
      

Redacción final       
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ASPECTOS ÉTICOS-LEGALES 

 

APROBACIÓN POR EL COMITÉ ÉTICO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA 

(CEIC): Se presentará este proyecto de investigación al CEIC de 

Pontevedra-Vigo-Ourense para que sea evaluado y poder obtener la 

autorización para su realización. 

CONSENTIMIENTO INFORMADO: En primer lugar a los pacientes 

seleccionados para participar en el estudio se le entregará un “Documento 

de Información” (anexo I) para que decidan si aceptan o no su inclusión en 

el mismo. En el caso de que acepten participar se procederá a entregarle 

un “Consentimiento informado” (anexo II) que deberán firmar.  

CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACIÓN: Se garantizará la 

confidencialidad de la información obtenida en el estudio según la 

legislación vigente (Ley Orgánica15/1999, de 13 de diciembre, de 

Protección de datos de Carácter personal y respetando la ley 14/2007, de 

3de Julio, de investigación biomédica). Todos los datos clínicos recogidos 

de los sujetos a estudio serán separados de los datos de identificación a tal 

efecto. 

ACCESO A LA HISTORIA CLÍNICA: Esta investigación se desarrollará 

respetando en todo momento los requisitos éticos y legales exigidos por la 

normativa de investigación biomédica vigente aplicable al caso concreto. El 

acceso a la historia clínica se realizará de acuerdo con la legislación 

vigente: 

 Ley 41/2002 básica reguladora de la autonomía del paciente y de 

derechos y obligaciones en materia de información y 

documentación clínica.  

 Ley 3/2005, de modificación de la Ley 3/2001, reguladora del 

consentimiento informado y de la historia clínica de los pacientes. 

 Decreto 29/2009, de 5 de febrero, por el que se regula el uso y 

acceso a la historia clínica electrónica.  
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APLICABILIDAD 

 

Conocer la morbilidad, el nivel de control metabólico y la calidad de vida de 

los pacientes con Diabetes Mellitus Tipo 2 del área sanitaria de Vigo, 

permitirá identificar factores modificables sobre los cuáles se podría incidir 

para la mejora de todos estos aspectos.  

 

Como principales aplicaciones prácticas de los resultados del estudio 

propuesto se pueden considerar:  

 

 

 Permitir recopilar información para mejorar las guías de cuidados 

para este tipo de pacientes, partiendo de los diagnósticos de 

enfermería prevalentes detectados.  

 

 Orientar la gestión de recursos, tanto humanos como materiales, a 

partir de un conocimiento real de las necesidades de los pacientes. 

Puede permitir planificar programas orientados a la educación, 

prevención y cuidado del paciente de una forma más eficaz y 

eficiente. 

  

 Desarrollar estrategias de mejora que involucren a todos los 

agentes implicados: médicos, enfermeros/as, autoridades 

sanitarias y pacientes. 
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PLAN DE DIFUSIÓN DE LOS RESULTADOS 

 

Los resultados obtenidos tras el desarrollo del presente proyecto de 

investigación se pretenden divulgar en revistas científicas de ámbito 

nacional e internacional. También se pretende dar a conocer los resultados 

de la investigación en jornadas y congresos de interés, bien en formato 

comunicación o póster. 

Entre las revistas en que se pretende publicar los resultados, con sus 

factores de impacto según datos de 2014 del Journal Citation Reports 

(JCR), se encuentran las citadas en la tabla 3.  

 

Tabla 3: Selección de revistas donde publicar los resultados de la 

investigación. 

Título de la revista ISSN Factor de impacto 

Atención Primaria 0212-6567 0.953 

American Journal of Nursing 0002-936X 1.298 

Journal of Clinical Nursing 0962-1067 1.255 

Diabetes Care 0149-5992 8.420 

 

Entre las jornadas y congresos donde se presentarán los resultados de la 

investigación, se encuentran:  

 Congreso Nacional de la Asociación de Enfermería Comunitaria. 

 Congreso Nacional de la Federación de Asociaciones de Enfermería 

Familiar y Comunitaria de España. 

 Congreso Internacional de Diabetes. 

 Jornadas Científicas de la Asociación Gallega de Enfermería 

Familiar y Comunitaria. 
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FINANCIACIÓN DE LA INVESTIGACIÓN 

 

RECURSOS NECESARIOS.  

Recursos humanos: Para el desarrollo del estudio se precisan: 

 Todos los profesionales de enfermería y medicina de cada Centro 

de Salud que captarán de forma voluntaria a los pacientes para 

incluirlos en el estudio. 

 Un administrativo, que se dedicará a contactar telefónicamente con 

los participantes en el estudio y a archivar documentación. 

 Un experto en estadística y análisis de datos, que realizará el 

análisis e interpretación de los datos obtenidos.  

Material fungible e inventariable: Se necesitará material fungible de oficina 

(papel, bolígrafos, fotocopias, etc.) y material fungible clínico (papel de 

camilla y guantes). El material inventariable será el equipamiento técnico 

necesario para realizar el estudio, como son por ejemplo una báscula con 

tallímetro, ordenador, impresora, teléfono, fonendoscopio y 

esfigmomanómetro entre otros. 

Los recursos y materiales necesarios para desarrollar el proyecto, así como 

el desglose del presupuesto, se sintetizan en la tabla 4: 

 

 

POSIBLES FUENTES DE FINANCIACIÓN DE LA INVESTIGACIÓN. 

Se solicitará financiación presentando el proyecto a organismos tanto 

públicos como privados, entre los cuáles se encuentran: 

 Convocatoria de ayudas de la Acción Estratégica en Salud (AES) del 

Instituto de Salud Carlos III (ISCIII), en el marco del Plan Estatal de 

Investigación Científica, Técnica y de Innovación 2013-2016. Se 

convocan ayudas para realizar proyectos de investigación sanitaria.  

 

 Fundación Mapfre. Convoca ayudas para la financiación de 

proyectos en el área de salud, con el objetivo de fomentar la 

investigación entre instituciones y profesionales de España, Portugal 

y países iberoamericanos.  

 

 Red de Investigación en Actividades Preventivas y Promoción de la 

Salud (REDIAPP). Convocatoria anual de diversas ayudas y becas 

a proyectos de investigación en el ámbito de la salud. 
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Tabla 4: Presupuesto de la investigación. 

 

 

 

 

  

 

 

 

  
COSTE 

  
Parcial Total 

RECURSOS HUMANOS 

1 Administrativo 500 €/mes 4.500 € 

1 Analista de datos 800 €/mes 1.600 € 

SUBTOTAL 6.100 € 

RECURSOS MATERIALES 

Material 

fungible 

(oficina) 

Folios 1.000 unidades 5 €/500 unidad (ui) 10 € 

Carpetas 50 unidades 0,94 €/ui 47 € 

Fundas plásticas 100 unidades   5 € 

Archivador 5 unidades 3,20 €/ui 16 € 

Bolígrafos 20 unidades   7 € 

Grapadora 3 unidades 5 €/ui 15 € 

Grapas 1000 unidades   4 € 

M. fungible 

(clínico) 

Rollos de papel camilla 20 unidades 4,5 €/ui 90 € 

Guantes 400 unidades 6 €/100 ui 4 € 

Material 

inventariable 

Ordenador portátil   800 € 

Impresora   100 € 

Memoria externa   80 € 

Pen drive 4 unidades 15 €/ui 60 € 

Fonendoscopio   70 € 

esfigmomanómetro   40 € 

Báscula con tallímetro   250 € 

Tinta para a impresora   100 € 

Cinta métrica   2 € 

SUBTOTAL 1.700 € 

OTROS GASTOS 

Gastos de telefonía   500 € 

Pago a revistas open access   1.700 € 

Traducciones  700 € 

Inscripción y asistencia a congresos y jornadas 600€ /congreso 2.400 € 

SUBTOTAL 5.300 € 

TOTAL GASTOS 13.100 € 
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5. ANEXOS 

ANEXO I: HOJA INFORMATIVA PARA EL PARTICIPANTE EN EL 

ESTUDIO DE INVESTIGACIÓN.   

 

TÍTULO: Comorbilidad, control metabólico y calidad de vida en 

pacientes diabéticos tipo 2. 

INVESTIGADOR: Francisco Jesús Represas Carrera, Enfermero 

especialista en Enfermería Familiar y Comunitaria. 

  

Este documento tiene por objeto ofrecerle información sobre un estudio de 

investigación en el que se le invita a participar.  

Este estudio se realizará en el área sanitaria de Vigo y fue aprobado por el 

Comité Ético de Investigación Clínica de Pontevedra-Vigo-Ourense.  

Si decide participar en el mismo, debe recibir información personalizada del 

investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas que 

necesite para comprender los detalles sobre el mismo. Si así lo desea, 

puede llevar el documento, consultarlo con otras personas, y tomar el 

tiempo necesario para decidir si participa o no.  

La participación en este estudio es completamente voluntaria. Vd. puede 

decidir no participar o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el 

consentimiento en cualquier momento sin obligación de dar explicaciones. 

Le aseguramos que esta decisión no afectará a la relación con su 

médico/enfermero ni a la asistencia sanitaria a la que Vd. tiene derecho.  

¿Cuál es el propósito del estudio? 

El objetivo de este estudio es determinar y describir en los pacientes con 

un determinado tipo de diabetes como la que tiene usted: Las 

características socio-demográficas (sexo, fecha de nacimiento y centro de 

salud)  y antropométricas (peso, talla e índice de masa corporal), el riesgo 

cardiovascular (el riesgo de padecer alguna enfermedad del corazón o de 

la circulación sanguínea), el grado de control metabólico (niveles de 

colesterol, triglicéridos, tensión arterial, azúcar en sangre y el consumo de 

tabaco), la comorbilidad asociada (enfermedades que pueda tener además 

de la propia diabetes), la utilización de servicios sanitarios en el último año 

y la calidad de vida relacionada con su salud. 

¿Por qué me ofrecen participar a mí?  
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La selección de las personas invitadas a participar depende de unos 

criterios de inclusión: Pacientes mayores de 15 años diagnosticados de 

Diabetes Mellitus tipo 2 que reciben asistencia sanitaria en alguno de los 

Centros de Salud del área de Vigo, y que tengan registrado en su historia 

clínica electrónica  al menos un valor de HbA1c en los últimos dos años. 

Estos criterios sirven para seleccionar a la población en la que se 

estudiarán los propósitos de la investigación.  

Vd. es invitado a participar porque cumple eses criterios.  

Se espera que participen 229 personas en este estudio.  

¿En qué consiste mi participación?  

Su participación consistirá en acudir a una consulta en donde le tomarán 

una serie de datos (peso, talla, colesterol, triglicéridos, tensión arterial,…) 

y le harán una serie de preguntas en relación a su calidad de vida. No se le 

hará ningún procedimiento invasivo ni se le administrará ni modificará 

ninguna medicación que ya tiene prescrita.  

Con su participación autoriza al investigador a revisar todos los datos de su 

historia clínica que sean necesarios para el correcto desarrollo del estudio 

en el que participa.  

¿Qué riesgos o inconvenientes tiene?  

No presenta ningún tipo de riesgos ni inconvenientes. 

¿Obtendré algún beneficio por participar?  

No se espera que Vd. obtenga beneficio directo por participar en el estudio. 

La investigación pretende descubrir aspectos desconocidos o poco claros 

sobre la Diabetes Mellitus Tipo 2.  En el futuro, es posible que estos 

descubrimientos sean de utilidad para conocer mejor la evolución de la 

enfermedad y quizá puedan beneficiar a personas como Vd., pero no se 

prevén aplicaciones inmediatas de ellos.  

¿Recibiré la información que se obtenga del estudio?  

Si Vd. lo desea, se le facilitará un resumen de los resultados del estudio.  

¿Se publicarán los resultados de este estudio?  

Los resultados de este estudio serán remitidos a publicaciones científicas 

para su difusión, pero no se transmitirá ningún dato que pueda llevar a la 

identificación de los participantes.  

¿Cómo se protegerá la confidencialidad de mis datos?  

El tratamiento, comunicación y cesión de sus datos se hará conforme a lo 

dispuesto por la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de Diciembre, de protección 
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de datos de carácter personal. En todo momento, Vd. podrá acceder a sus 

datos, corregirlos o cancelarlos.  

Solo el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen deber 

de guardar la confidencialidad, tendrán acceso a todos los datos recogidos 

por el estudio. Se podrá transmitir a terceros información que no pueda ser 

identificada. En el caso de que alguna información sea transmitida a otros 

países, se realizará con un nivel de protección de los datos equivalente, 

como mínimo, al exigido por la normativa de nuestro país.  

¿Existen intereses económicos en este estudio?  

La investigadora no recibirá retribución específica por la dedicación al 

estudio.  Vd. no será retribuido por participar.  

¿Quién me puede dar más información?  

Puede contactar con Francisco Jesús Represas Carrera en el teléfono 680 

18 40 98 o en la dirección de correo electrónico: 

Francisco.Jesus.Represas.Carrera@sergas.es.  

¿Cómo puedo solicitar mi participación en este estudio?  

Contactando con Francisco Jesús Represas Carrera en el teléfono 680 18 

40 98 o en la dirección de correo electrónico 

Francisco.Jesus.Represas.Carrera@sergas.es, para concretar una cita 

con usted y proceder a la firma del consentimiento informado. 

 

Muchas gracias por su colaboración.  

 

Atentamente el investigador,  

Francisco Jesús Represas Carrera. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

mailto:Francisco.Jesus.Represas.Carrera@sergas.es
mailto:Francisco.Jesus.Represas.Carrera@sergas.es
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ANEXO II: CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACIÓN 

EN EL ESTUDIO DE INVESTIGACIÓN.   

 

TÍTULO: Comorbilidad, control metabólico y calidad de vida en 

pacientes diabéticos tipo 2. 

 

Yo, [nombre y apellidos]  

 

 Leí la hoja de información al participante del estudio arriba 

mencionado que se me entregó, pude conversar con Francisco Jesús 

Represas Carrera y hacer todas las preguntas sobre el estudio 

necesarias para comprender sus condiciones y considero que recibí 

suficiente información sobre el estudio.  

 Comprendo que mi participación es voluntaria, y que puedo retirarme 

del estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que 

esto repercuta en mis cuidados médicos.  

 Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en 

la hoja de información al participante.  

 Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.  

 

El participante,      El investigador,  

 

 

 

[Firma de la participante]     [Firma del investigador]  

 

 

 

Fdo.: [nombre y apellidos de la participante]      Fdo.: Francisco J. 

Represas Carrera 

Fecha: [fecha de la firma de la participante]     Fecha: [fecha de firma 

del investigador] 
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ANEXO III: ÍNDICE DE CHARSLON 

En inglés, Charlson Comorbidity Index (CCI), es un sistema de evaluación 

de la esperanza de vida a los diez años, en dependencia de la edad en que 

se evalúa, y de las comorbilidades del sujeto. Además de la edad, consta 

de 19 items, que si están presentes, se ha comprobado que influyen de una 

forma concreta en la esperanza de vida del sujeto.  

Define 19 situaciones clínicas predefinidas a las que asigna un valor 

ponderado de 1 a 6  (tabla 5) con un rango por tanto de 0 a 37 puntos, tras 

la suma de los puntos correspondientes a las comorbilidades presentes.  

 

Se considera:  

Ausencia de comorbilidad 0-1 punto  

Comorbilidad baja   2 puntos  

Comorbilidad alta   > de 3 puntos  

 

Predicción de mortalidad en seguimientos cortos (menos de 3 años): 

- índice de 0: 12% mortalidad/año 

- índice 1-2: 26% mortalidad/año 

- índice 3-4: 52% mortalidad/año 

- índice > 5: 85% mortalidad/año 

 

En seguimientos prolongados (más de 5 años), la predicción de mortalidad 

deberá corregirse con el factor edad. Esta corrección se efectúa añadiendo 

un punto al índice por cada década existente a partir de los 50 años  
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Tabla 5: Medición de la comorbilidad, Charlson Comorbidity Index (CCI). 

Charlson Comorbidity Index (CCI) ajustado por edad 

Comorbilidad Puntuación 

Infarto de Miocardio 

Insuficiencia cardíaca congestiva 

Enfermedad vascular periférica 

Enfermedad cerebrovascular 

Demencia 

Enfermedad pulmonar crónica 

Enfermedad del tejido conectivo 

Úlcera péptica 

Afección hepática benigna 

Diabetes 

Hemiplejia 

Insuficiencia renal moderada o severa 

Diabetes con afección orgánica 

Cáncer 

Leucemia 

Linfoma 

Enfermedad hepática moderada o severa 

Metástasis 

SIDA 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

2 

2 

2 

2 

2 

2 

3 

6 

6 

 
Fuente: Charlson ME, Charlson RE, Paterson JC, et al.: The Charlson comorbidity index 

is adapted to predict costs of chronic disease in primare care patients. J Clin Epidemiol 

2008; 61(12): 1234-1240 14. 
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ANEXO IV: UKPDS Risk Engine v2.0 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: http://www.dtu.ox.ac.uk/riskengine/download.php 
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ANEXO V: CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA RELACIONADA 

CON LA DIABETES, ADDQoL. 
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