Estudio de
PREvalencia
de Dlabetes MEllitus
y Riesgo
Cardiovascular

PREDIMERC

PROTOCOLO

‘;:M Comunidad de Madrid

SaludMadrid



COORDINACION:

Seccion de Enfermedades No Transmisibles. Servicio de Epidemiologia.
Instituto de Salud Publica de la Comunidad de Madrid

Mercedes Martinez Cortes
Elisa Gil Montalban
Belén Zorrilla Torras

INSTITUCIONES PARTICIPANTES:

« Subdireccién General de Atencién Primaria. Instituto Madrilefio de Salud

« Servicio de Biogquimica Clinica del Hospital Puerta de Hierro. Instituto Madrilefio
de Salud

. Sociedad de Endocrinologia, Nutricion y Diabetes de Madrid (SENDIMAD)

. Sociedad Madrilefia de Medicina Familiar y Comunitaria (SoMaMFyC)

TRABAJO DE CAMPO:

Demométrica Investigacion de Mercados y Opinién Publica. SL.

AGRADECIMIENTOS:

Al personal de los Centros de Salud que han participado en el estudio, asi como a
las Gerencias de Atencién Primaria por su colaboracion.

A la Consejeria de Cultura por proporcionarnos libros, publicaciones y
documentos de la historia y cultura de Madrid, con lo que se obsequi6 a los
participantes para agradecerles su colaboracion.

CITA RECOMENDADA:

M. Martinez Cortes. E. Gil Montalban. B. Zorrilla Torras. Protocolo del estudio
de prevalencia de diabetes mellitus y riesgo cardiovascular en poblacion
adulta de la Comunidad de Madrid, PREDIMERC. Seccién de enfermedades
no transmisibles. Servicio de Epidemiologia. Direccién General de Salud
Publica y Alimentacion. Madrid, 2007.

CONTACTO:

Servicio de Epidemiologia. Instituto de Salud Publica de la Comunidad de Madrid
C/Julian Camarillo 4b, 22 planta. 28037 Madrid

Tfno: 91.205.22.22

correo-e: belen.zorrilla@salud.madrid.org




INDICE

INTRODUGCCION ...ttt et ettt e ettt
(0] SN ] = WL/ 0 1S SRR

Y (=g (0] n 0] K@V NSRS

Poblacién estudiada
Disefio muestral
Criterios de exclusion
Trabajo de campo
Variables estudiadas
Procedimientos de estandarizacion
Creacion del banco de muestras y conservacion de las mismas
Implicaciones éticas y legales
Participacion en el estudio
UTILIDAD DEL ESTUDIO ... ittiiie ittt ettt ettt s e e e e e e aae e e s ennbe e e s enbeaesenteeeeereas

BIBLIOGRAFIA ...ttt s et s s

ANEXOS

ANEXO 1: DISEA0 MUESTIAL ........eiiiiiiiii et e e
Anexo 2: Listado de zonas basicas seleccionadas.............ccoooviiiieiiiiiiiiee e
Anexo 3: Carta de presentacion del estudio a los participantes..........ccccceviiiiiiie e,
Anexo 4: Contacto telefonico partiCipantes. ............ooiiiiiii e
Anexo 5: Mini-cuestionario para los que no aceptan participar...........cccoooeieeiii i
Anexo 6: Cuestionario epidemiOlOgICO . .......ccuuuiii et e e e e e e e neeee s
Anexo 7: Test FINDRISC (version €Spafiola) .......cc.uueeiieieiiiiciiieiee ettt
Anexo 8: Manual de Procedimientos en los Centros de Salud.............ccocoeviiiiiiiciiicciie e,
Anexo 9: Hoja de recogida de datos. Exploracion FisiCa ........cccccevviiiiiiiiiiiee e
Anexo 10: Determinaciones analiticas del 1aboratorio...............coooiiiiiiiiiii e
Anexo 11: Conservacion y custodia de 1as MUESEIas ...........occeeviiiiiiiiiiiiiee e
Anexo 12: Volante de envio muestras al Laboratorio Regional de Salud Publica ............cc.c.........

Anexo 13: Consentimientos iINfOrMAadOS ...........iiiiiiiiiiieee e e

PROTOCOLO PREDIMERC






INTRODUCCION

Diabetes Mellitus

La Diabetes Mellitus es un problema de salud publica a escala mundial. La
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) calcula que en el mundo hay mas de 170 millones
de personas con diabetes, cifra que podria duplicarse en 2030". La importancia sanitaria de
la diabetes deriva de su magnitud, ya que es la enfermedad endocrina mas frecuente; de su
trascendencia, asociada a una mayor morbimortalidad; de su coste, individual y social; de
sus complicaciones y de sus posibilidades de control mediante medidas de prevencion de la
enfermedad.

Diversos estudios realizados en Espafia en lo ultimos afos, sitlan la prevalencia de
diabetes entrono al 10%, siendo el porcentaje de diabetes no conocida variable (30-50%)
dependiendo de la poblacion estudiada. Estas cifras se refieren sobre todo a diabetes
mellitus tipo 2, puesto que la mayoria de los estudios se han realizado en poblacién adulta.
Por otro lado, la prevalencia de los estados pre-diabéticos (cifras de glucosa entre la
normalidad y diabetes) también es muy variable, siendo en el caso de la glucemia basal
alterada (GBA) entre 4-8% y 10-17% para la tolerancia alterada a la glucosa (TAG)**.

En la tabla 1 se recoge un resumen de los principales estudios, donde se observa
que las prevalencias varian de manera significativa de unos a otros, debido
fundamentadamente a que la metodologia empleada es muy diferente entre ellos, asi como
los criterios (criterios de la OMS 1985, criterios ADA 1997) y métodos diagndsticos
(glucemia basal, sobrecarga oral de glucosa) empleados y a la estructura por edad de la
poblaciéon estudiada. Casi todos los estudios estan realizados utilizando los criterios
diagnésticos de la OMS del ano 1985, basados en medidas de la glucosa tras una
sobrecarga oral de glucosa (SOG), mientras que otros se basan en determinaciones de
glucemia basal (GB).

Tabla 1. Estudios de prevalencia de diabetes en Espafia

Estudio Prevalencia

(ano Criterios DM-

publicacion) Poblacion

(medida glucosa) DM-C* NC** TAG/GBA***

o pammante AT
I(32c(s)tg§)6P. et al. l(;tsljlrizzrsonas de 30-75a. (OSI\éI)SGSzSh venosa) 9.9% 4% 5.9% TAG=13,3%
SERTT S mow
(OS“éSGSZi venosa) 187% 122% 65% TAG=17,1%
((;%%tgeilsc. etal. féi?agh?:;sonas de 30-89a. (OSI\éI)SG825h capilar) 10,3% 6,7% 3.6% TAG=11,6%
Mgrgsz)ﬂo etal. éiﬁiiigersonas de 40-69a. ?G'\gscggilar) 7.5% 5.9% 16% e
5%%03;“& o fiﬁ?ﬁ?ﬁ?iiyﬁ' o= (Osl\c/l)sesos,so,so,gonzo capilar)  04%  28%  36%  TAG=104%
nggg;lzi etal. Ezgnpersonas = 18a. (OSI\éI)SG825h capilar) 56% 3,9% 1,7% TAG=10,3%

*DM-C= Diabetes Mellitus conocida
**DM-NC= Diabetes Mellitus no conocida
***TGA= Tolerancia Glucosa Alterada / GBA= Glucosa Basal Alterada
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Segun datos de un estudio realizado en la Comunidad de Madrid basado en la venta
de antidiabéticos y el perfil terapéutico de los pacientes, en el afio 2000 la prevalencia de
diabetes diagnosticada fue del 3,2% en poblacién general. Esta prevalencia sufrié un
aumento del 23% desde 1996, lo que representa 30.000 personas mas en tratamiento
farmacoldgico en un periodo de 4 afios'. El riesgo de presentarla aumenta con la edad, el
peso y la escasa actividad fisica. Su inicio suele ser insidioso y es frecuente la existencia de
hiperglucemia crénica sin repercusion clinica, lo que retrasa el diagndstico y favorece la
aparicion de complicaciones que pueden estar presentes desde el momento de conocer la
enfermedad.

Existe un conjunto de factores inherentes al progreso que favorecen el aumento
gradual de la prevalencia de diabetes: el envejecimiento de la poblacion, la modificaciéon de
los estilos de vida saludables debido a los procesos de industrializacién y urbanizacion, la
falta de actividad fisica, las dietas ricas en grasas saturadas y la obesidad. Estos factores,
ademas de probablemente el aumento de la supervivencia de la enfermedad, han
contribuido al aumento de la prevalencia de diabetes en paises desarrollados.

En cuanto a la diabetes mellitus tipo 1, el 50-60% de los casos se diagnostican antes
de los 15 afios, y su tasa de incidencia en este grupo de edad es de 16,1 por 100.000,
estimada a través del registro de incidencia de la Comunidad de Madrid, con una
prevalencia del 0,2% en este grupo de poblacién. En paises industrializados se estima una
incidencia entre 8 y 30 casos nuevos/100.000 personas/afio en poblacién menor de 15 afos.

La diabetes en paises desarrollados ocupa del cuarto al octavo lugar en las causas
de defuncion, con una tasa especifica de mortalidad del 7,9 al 32,2/100.000 habitantes. El
riesgo de muerte es 2,5 veces mayor que en poblacion general de la misma edad. La
principal causa de muerte es la enfermedad cardiovascular, responsable del 86% de las
muertes y de 2/3 del exceso de mortalidad de las personas con diabetes. El infarto agudo de
miocardio es la primera causa en diabéticos tipo 2, mientras que en diabéticos tipo 1 es la
insuficiencia renal. Esta es una mortalidad precoz, que ocasiona la pérdida de 10 afos
potenciales de vida como media.

En la Comunidad de Madrid, en el periodo 1995-2005 se han registrado 7889
defunciones por diabetes lo que supone una tasa estandarizada de 12,25 por 100.000
(13,01 en varones y 11,5 en mujeres). Esta tasa se triplica en ambos sexos cuando
consideramos los fallecidos con mencién de diabetes alcanzando tasas de 40,4 por 100.000
en varones y 30,7 por 100.000 en mujeres. Hay una tendencia decreciente, observando que
desde 1975 se ha producido un descenso neto anual de un 5,8% y 3,8% en varones y
mujeres respectivamente. Aunque se ven dos tendencias opuestas, con un aumento hasta
el ano 1988 que afecta a ambos sexos y un descenso a partir de ese ano.

Grafico 1. Mortalidad por Diabetes Mellitus, tasas estandarizadas* por 100.000 y sexo. Comunidad de
Madrid, 1975-2005.
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Las complicaciones son las responsables de la pérdida de la calidad de vida y la
mortalidad prematura. Entre las complicaciones agudas, la cetoacidosis es la causa mas
frecuente de hospitalizacion en los menores de 30 afos. En el afio 2002 se produjeron en la
Comunidad de Madrid 626 ingresos hospitalarios por cetoacidosis, el 15,8% en menores de
15 afios, el 34,8% entre 15 y 30 anos, el 37,9% entre 30 y 64 anos y el 11,5% en mayores
de 65. El 41% de los ingresos con mencién de diabetes en menores de 30 anos recogen
como diagnostico principal la cetoacidosis.

En cuanto a las complicaciones crénicas, el riesgo de retinopatia es del 70-90% en
diabéticos tipo 1 a los 20 afios de evolucién y del 35-50% en diabéticos tipo 2, en los que se
estima una prevalencia en el momento del diagnéstico del 2 al 3%. Es la primera causa de
ceguera por debajo de los 60 afios en los paises industrializados.

El 60% de las personas con diabetes padecen algun grado de neuropatia que, unida
a la enfermedad vascular periférica, puede causar ulceracién y evolucionar hasta gangrena
y amputacion. El riesgo de amputacion es del 5-15%, de 15 a 40 veces mayor que en la
poblacién no diabética. Este riesgo aumenta con la duracién de la enfermedad, el consumo
de tabaco y la hipertensién, es mayor en varones y en diabéticos tipo 1 y aumenta con la
edad. El 40% de las amputaciones no traumaticas en miembros inferiores en Madrid se
producen en personas con diabetes. La neuropatia autonémica puede dar lugar a problemas
urinarios, gastrointestinales y de impotencia sexual, que puede afectar hasta el 40% de los
varones.

El riesgo de enfermedad coronaria, cerebral o periférica, es de 2 a 4 veces mayor en
el diabético (2 veces en hombres y 4 en mujeres). Para enfermedades cerebrovasculares, el
riesgo en hombres es de 3,4 y en mujeres de 3,9 veces mayor que en poblacion general.

La nefropatia es responsable del 20% de los casos de insuficiencia renal terminal en
tratamiento renal sustitutorio. La microalbuminuria es un marcador precoz de dafo renal en
un estadio todavia reversible, por lo que es clave para el control de la diabetes y la
prevencion de sus complicaciones. Segun los datos proporcionados por el “Estudio de
prevalencia de afectacion renal en personas con diabetes de la Comunidad de Madrid”™, la
prevalencia de afectacion renal (micro y macroalbuminuria) en las personas con diabetes
conocida en nuestra Comunidad es del 16,1 %. Otros datos relevantes de este estudio son
que el 53,5% de las personas con diabetes tenian unos niveles de Hba1c que indicaban un
control deficiente de la glucemia; y en cuanto a la tensién arterial, el 65,2% presentaban
niveles por encima de los recomendados, independientemente de estar o no en tratamiento.

Factores de riesgo cardiovascular

Las enfermedades cardiovasculares constituyen uno de los mayores problemas de
salud de todos los paises desarrollados, fundamentado en la alta morbi-mortalidad que
presentan. Segun la OMS en el afio 2002 causaron 16,7 millones de fallecimientos en el
mundo, que supusieron el 30% del total.

En Espafa las enfermedades cardiovasculares fueron la primera causa de
mortalidad en el afio 2003, representando el 33,7% de las defunciones. En hombres
ocasionaron el 30% de la mortalidad (ocupando el segundo lugar por detras de los tumores
malignos), siendo la enfermedad isquémica del corazén la patologia predominante en este
grupo. En mujeres fueron la causa del 38,4% de las muertes y las enfermedades
cerebrovasculares la patologia mas frecuente.

En la Comunidad de Madrid también suponen la principal causa de muerte. En el afo
2003, fallecieron por esta causa 12.275 personas (30% de la mortalidad total). En las
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mujeres es la primera causa de mortalidad, mientras que en los hombres es la segunda
causa, superada unicamente por los tumores. Diariamente fallecen por este grupo de
causas 33 personas, de los cuales 14 son hombres y 19 mujeres. Desde los anos 70
(grafico 2), se ha producido un descenso mantenido de la mortalidad por enfermedades
cardiovasculares con un descenso de la tasa del 62%, similar al observado en Espana en el
mismo periodo®.

Grafico 2. Mortalidad enfermedades cardiovasculares, tasas estandarizadas* por 100.000 y sexo.
Comunidad de Madrid, 1975-2003.
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En la actualidad se acepta generalmente que la prevencion de las enfermedades
cardiovasculares se basa en la deteccidon y el control de los principales factores de riesgo
cardiovascular modificables: hipercolesterolemia, hipertension arterial (HTA), tabaquismo,
diabetes y sobrepeso. Por ello, la monitorizacién de la frecuencia poblacional de estos
factores es fundamental en el establecimiento de planes sanitarios, tanto en la fase de
planificacién como para evaluar la eficacia de las intervenciones preventivas'®.

La frecuencia y la distribucion en la poblacién espanola de estos factores de riesgo
no son conocidas con fiabilidad absoluta. Las encuestas oficiales de salud han
proporcionado informacion valiosa, ya que se han realizado sobre grandes muestras de
poblacion disefiadas adecuadamente para ser representativas de la poblaciéon nacional, pero
sblo recogen la exposicion percibida y declarada por el encuestado. Esto es valido para
estudiar algunos factores de riesgo relacionados con el estilo de vida, como el habito de
fumar, pero no para condiciones clinicas que requieren pruebas diagndsticas objetivas. Por
otro lado, los numerosos estudios realizados por equipos de investigadores que si
incluyeron un examen médico y analisis bioquimicos y que han sido publicados en la
bibliografia cientifica, no son representativos de la poblaciéon general, lo son sélo de
poblaciones muy especificas y no extrapolables, o son estudios de pequefio tamafio®.

Una reciente revisién realizada por Medrano MJ et al.'®, aporta una estimacion de la
prevalencia de factores de riesgo cardiovascular en el conjunto de la poblacién espafiola.
Los resultados indican que un 23% de la poblacién espanola presenta concentraciones de
colesterol total por encima de 250 mg/dl, el 33% son fumadores (el 41% de los varones y el
24% de las mujeres), el 34% padece HTA, el 20% es obeso (el 18% de los varones y el 23%
de las mujeres) y la diabetes afecta al 8% de las mujeres y al 12% de los varones. Estas
cifras no son inferiores a las de otros paises de nuestro entorno.

PROTOCOLO PREDIMERC 6
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Segun los datos obtenidos a través del SIVFRENT-A", en la Comunidad de Madrid el
20,7% de la poblacion tienen problemas de sobrepeso grado Il u obesidad, el 34,8% son
fumadores, el 14,2% refieren que alguna vez un médico o enfermera les ha dicho que tenian
la tension arterial alta, el 17,3% el colesterol y el 4,3% diabetes. También es importante
comentar que la presencia de estos factores de riesgo o comportamientos que contribuyen a
aumentar el riesgo tienden a agregarse. De manera que, en la Comunidad de Madrid, sélo
un 4,3% de los entrevistados no tienen ninguno de los siguientes factores de riesgo:
sedentarismo, dieta desequilibrada, sobrepeso-obesidad, consumo de tabaco o consumo de
alcohol de riesgo (ingestas elevadas diaria o grandes cantidades durante una misma
sesion).

Por otro lado, en el grafico 3, podemos observar que todos los factores de riesgo han
aumentado en los ultimos 10 afios, a excepcion del consumo de tabaco que ha disminuido.
Siendo especialmente significativo el incremento de sobrepeso-obesidad, que ha pasado del
31,6% al 38% en la ultima década.

Grafico 3. Evolucion factores de riesgo cardiovascular. Comunidad de Madrid, 1996-2005.
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Fuente: SIVFRENT-A. Consejeria de Sanidad y Consumo

La informacion disponible en la actualidad puede ser valida como referencia inicial,
pero a medio plazo es indispensable la realizacion con cierta periodicidad de estudios
transversales sobre muestras representativas adecuadamente disefadas, que incluya
medidas objetivas de la tension arteria, colesterol, glucemia, peso y talla™®.

Aunque en la Comunidad de Madrid, existe una buena informacion sobre la
prevalencia de los principales factores de riesgo relacionados con los estilos de vida, asi
como la diabetes conocida y declarada por los pacientes, es necesario disponer de medidas
objetivas que nos permitan conocer las prevalencias reales de la diabetes y de los factores
de riesgo cardiovascular asociados a ella: hipertension, hipercolesterolemia y sobrepeso.
Segun la OMS, a estos tres factores puede atribuirse un 29% de los Afios de Vida Perdidos
Libres de Discapacidad (% DALYs) (citar WHO European Region), si a estos le afadimos
otros factores de riesgo asociados a los estilos de vida, como la inactividad fisica, el bajo
consumo de fruta y verduras y el consumo de tabaco, este porcentaje se eleva al 49,5%.

" Sistema de Vigilancia de Factores de Riesgo de Enfermedades no Transmisibles que incluye realizacion de
entrevistas telefénicas a una muestra representativa de la poblaciéon madrilefia de 18 a 64 afos
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La diabetes y las enfermedades cardiovasculares aparecen con frecuencia como las
dos caras de una misma moneda: la diabetes mellitus ha sido considerada como equivalente
de enfermedad coronaria y, de forma inversa, muchos pacientes con enfermedad coronaria
establecida presentan diabetes o sus estadios preliminares. Por ello, se plantea estudiar de
manera conjunta la prevalencia de diabetes y los principales factores de riesgo de las
enfermedades cardiovasculares.

Medida de la glucosa sanguinea

La glucosa es el hidrato de carbono mas importante presente en la sangre. Proviene
de la dieta, y es oxidado para producir energia o convertida en glucégeno o acidos grasos,
para almacenarse en el higado y en otros tejidos.

El nivel de glucosa en sangre esta controlado principalmente por la insulina y el
glucagon, pero también tienen papel otras hormonas. Un defecto en la secrecién de insulina,
en su produccién o en ambas, produce en primer lugar una tolerancia alterada a la glucosa y
causa hiperglucemia.

Finalmente la mayor parte de los casos de tolerancia alterada a la glucosa
progresaran hacia diabetes mellitus. La hiperglucemia causa dafo micro y macro vascular
en muchos o6rganos y es un potente factor de riesgo para morbilidad y mortalidad por
enfermedad cardiovascular'’"®.

Aunque la tolerancia alterada a la glucosa es un factor de riesgo incuestionable para
la diabetes, esta aun en discusion si es factor de riesgo directo de enfermedad
cardiovascular, o solo a través de la diabetes.

Como la prevalencia de diabetes parece estar incrementandose, se tienden a
incorporar en las encuestas poblacionales algunas medidas que puedan servir como
marcadores de este desorden metabdlico. Especialmente desde que se conoce mejor el
mecanismo que conecta obesidad con tolerancia alterada a la glucosa, indicando que la
tolerancia alterada a la glucosa es un factor de riesgo modificable.

En este estudio no tendremos datos de tolerancia alterada a la glucosa, ya que no se
ha previsto realizar sobrecarga oral de glucosa, por la complejidad desde el punto de vista
organizativo y al tener que hacer una segunda extraccién de sangre a las 2 horas alargaria
el tiempo de la exploracion, lo que podria influir en la tasa de respuesta. Al no realizar
sobrecarga oral la mayor subestimacion de prevalencia de diabetes se produce
fundamentalmente en los mayores de 70 afios, y especialmente en las mujeres®.

De los estudios revisados, dos han incorporado mediciones relacionadas con la
diabetes: NHANES [1I*' y la encuesta de salud de Alemania Federal de 1998. La encuesta
de salud inglesa 1999, midié glucosa en ayunas y hemoglobina glucosilada en una
submuestra.

Aunque los niveles de glucemia estan hormonalmente controlados, factores externos
causan variaciones en periodos cortos de tiempo, en funcion de la ingesta de azucar y de la
demanda metabdlica como la actividad muscular, por eso hay que medir los niveles de
glucosa en ayunas.

Ademas de la glucemia en ayunas, es necesario medir la hemoglobina glucosilada o
HbA1c. Muchos estudios han demostrado que la HbA1c es un indice de la glucemia
plasmatica media de los 3-4 meses precedentes. La vida de los eritrocitos es de
aproximadamente 120 dias, por lo que HbA1c es una media ponderada de los niveles de
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glucemia durante los 120 dias precedentes, de modo que los 30 dias precedentes
contribuyen sustancialmente mas a los niveles de HbA1c que los niveles de los 90-120 dias
anteriores.

Ya que sus concentraciones no se ven afectadas por las marcadas fluctuaciones de
los niveles de glucemia. La concentracion de HbA1c es una medida mas fiable de la
glucemia media durante un periodo de tiempo y actualmente se considera un importante
test diagndstico de diabetes. Las concentraciones de HbA1c parecen explicar la mayor parte
del exceso de mortalidad en hombres diabéticos y ser un factor de riesgo continuo en la
poblacién general para la mortalidad por todas las causas, cardiovascular e isquémica®.

Medida de la Tension Arterial

La relacién de la HTA con el riesgo de enfermedad cerebrovascular y cardiopatia
isquémica se ha demostrado en un gran numero de estudios epidemiologicos y es la causa
de un porcentaje considerable de defunciones en Espafia®>%. La relacion de presién arterial
y riesgo de eventos cardiovasculares es continua, consistente e independiente de otros
factores de riesgo. Asi, para individuos entre 40 y 70 anos, cada incremento de 20 mmHg en
PAS o 10 mmHg en PAD dobla el riesgo de enfermedad cardiovascuar en todo el rango de
115/75 hasta 185/115 mmHg.

Estudios recientes en Espafia revelan que soélo la mitad de los hipertensos tienen
conocimiento de su hipertensién y que este grado de conocimiento aumenta con la edad de
forma que varia de un 0% en los menores de 25 afios hasta un 74% en los mayores de 75.

En cuanto a la relaciéon de la hipertension arterial con otros factores de riesgo
cardiovascular, existen muchos estudios que confirman que la prevalencia de hipertension
es mas alta en diabéticos que en sujetos normoglucémicos?’. De igual forma, la prevalencia
de hipertension es mas elevada en obesos que en pacientes con normopeso®®%°.

A pesar de que son muchos los ensayos clinicos que demuestran la asociacién entre
la terapia antihipertensiva y las reducciones de ictus, infarto de miocardio e insuficiencia
cardiaca, se ha podido constatar en estudios recientes que el control de la tensién arterial en
nuestro pais sigue siendo bajo, revelando que aproximadamente la mitad de los enfermos
hipel;tsensos estaban controlados®** y en los menores de 35 afios esta cifra desciende a un
12%™.

En este estudio se pretende analizar la prevalencia de hipertension arterial en la
poblacién de la comunidad de Madrid asi como su grado de conocimiento y control. El
criterio utilizado para definir hipertensién arterial se ha basado en el del comité de expertos
de la OMS-SIH (Sociedad Internacional de Hipertension)* y de la Seventh Report of the
Joint National Commitee on Prevention, Detection, Evaluation and Treatment of High Blood
Pressure (JNC VII)*®, que considera HTA definida cuando la presion arterial sistdlica es
mayor o igual a 140 mmHh y/o cuando la presion arterial diastolica es mayor o igual a 90
mmHg, o bien se estaba bajo tratamiento farmacolégico.

Las recomendaciones para la correcta medida de la tensién arterial son las recogidas
en el JNC VIl y la OMS-SIH, asi como las recomendadas por la Sociedad Europea de
Hipertension®® y la Sociedad Espafiola de Hipertension/Liga Espafiola para la lucha contra
la HTA (SEH/LELHA)*",

Se ha decidido el uso de un aparato semiautomatico digital por la ventaja de eliminar
errores de interpretacion y de suprimir el sesgo del observador y la variacién entre
observadores, ademas de por su economia y facilidad de uso®**'. Por otra parte, la
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normativa 93/42/CEE del consejo de la Unién Europea preconiza la paulatina retirada de los
dispositivos clinicos que contienen mercurio.

La OMS-SIH y la Sociedad Europea de Hipertension recomiendan la utilizacién de
aparatos semiautomatico siempre que estén perfectamente calibrados y validados. De todos
los modelos que se encuentran en el mercado sélo 5 modelos de la misma marca han sido
recomendados sin restricciones en una reciente publicacion de la Sociedad Europea de
Hipertension*?. Para este estudio se utilizara uno de estos 5 aparatos recomendados, el
OMROM HEM-705CP por haber sido evaluado revisando los protocolos de la Sociedad
Britdnica de Hipertension y de la Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI)*® y validado en Espafia en un estudio previo™.

Medida de los niveles de lipidos en sangre

La hipercolesterolemia es uno de los principales factores de riesgo cardiovascular
modificables. Numerosos estudios ha confirmado el papel predictor y la existencia de una
relacion causal entre la colesterolemia y cardiopatia coronaria. La reduccion de la
colesterolemia produce una disminucion de la incidencia y mortalidad por cardiopatia
isquémica y enfermedad cardiovascular en general.

La prevalencia de hipercolesterolemia en la poblacién espafiola es alta. En personas
de 35 a 64 afios de edad, el 18% tiene una colesterolemia igual o superior a 250 mg/dl y el
58% igual o superior a 200 mg/dl. La prevalencia de dislipemia es de dos a tres veces mas
frecuente en la poblacion diabética que en la no diabética (aproximadamente, 40-60%)*.

Tanto el aumento del colesterol LDL como la disminucién del colesterol HDL son
considerados como factores mayores tradicionales de riesgo cardiovascular. Es discutido el
papel de los triglicéridos como factor de riesgo independiente. No obstante, se trata de uno
de los principales componentes en la dislipemia del diabético contribuyendo de forma
decisiva al elevado riesgo cardiovascular de la diabetes*®.

Aunque no se definen objetivos terapéuticos para el colesterol HDL ni para los
triglicéridos, en la Adaptacién la Guia Europea de Prevencion Cardiovascular considera que
las concentraciones de éstos sirven como marcadores de riesgo cardiovascular aumentado,
pudiendo ser Utiles para seleccionar el tratamiento farmacologico®”.

Para todos los factores de riesgo cardiovasculares, a excepcion légica del sexo, hay
una relacién estrecha entre la dosis del factor y el riesgo de presentar un episodio de
enfermedad cardiovascular. Y esto es especialmente importante en el caso de la presion
arterial y la colesterolemia, ya que no hay puntos de corte que permitan separar el riesgo de
la ausencia del mismo y, ademas, en el caso de esta ultima la relacién con el riesgo
cardiovascular no es lineal, sino que a partir de unas cifras de colesterol total en el plasma
del orden de los 250 mg/dl la relacion adopta un caracter claramente exponencial*®.

En el contexto de los factores de riesgo tradicionales lipidicos, el Tercer Informe del
National Cholesterol Education Program (NCEP)*, hace unas consideraciones sobre la
utilizacion de la concentracion plasmatica del colesterol no-HDL. El colesterol no-HDL es la
suma de VLDL y LDL-colesterol y se calcula restando al colesterol total el HDL-colesterol.
En recientes publicaciones se sugiere que el colesterol no-HDL puede ser tan util como el
LDL-colesterol para detectar pacientes a riesgo de padecer un primer infarto de miocardio
no fatal*. El colesterol no-HDL contiene mas colesterol aterogénico que LDL y es
considerado una medida mas precisa de la cantidad total de particulas aterogénicas en la
circulacion. Esta fuertemente correlacionado con LDL de pequefa densidad asi como con
apoB, un predictor establecido de riesgo cardiovascular®. La comparacion directa del valor
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pronéstico de LDL y no-HDL es dificil pero los datos disponibles sugirieron que el no-HDL es
tan buen predictor como LDL y puede ser incluso mejor. Dado que el colesterol no-HDL es
mas facil de medir que LDL o apoB, el uso de no-HDL colesterol para la estratificacion del
riesgo tiene ventajas practicas asi como también puede ser particularmente util entre
pacientes con hipertrigliceridemia moderada®’. Ademas en una reciente publicacién se
afirma que el colesterol no-HDL es un predictor mas potente de muerte cardiovascular entre
los diabéticos que el LDL®2.

Habitualmente el colesterol LDL se calcula mediante la férmula de Friedwald. En la
mayoria de las personas con niveles de triglicéridos por debajo de 200 mg/dl, VLDL-
colesterol no se eleva sustancialmente y el no-HDL colesterol se correlaciona bastante bien
con LDL-colesterol, pero esto no ocurre con personas con niveles de triglicéridos por encima
de 200 mg/dl, para las cuales puede calcularse el colesterol no-HDL que incluye todas las
lipoproteinas que contienen apoB, este ademas puede ser calculado sin ayunas.

No obstante, hasta valores de 400 mg/dl de triglicéridos, el calculo de LDL es menos
preciso, pero podria ser utilizada la férmula de Friedwald; cuando los trigliceridos superan
los 400 mg/dl, la precisién de la férmula se deteriora y por consenso, no se recomienda. Es
en este caso cuando podria utilizarse el colesterol no-HDL, o bien medicién de LDL de forma
directa (también cuando no es posible realizar la extraccidon en ayunas). Con respecto a esta
ultima forma de medicién del LDL, no se ha encontrado ninguna evidencia que recomiende
su utilizacion en situaciones “normales”, es decir que habitualmente sigue utilizandose la
férmula de Friedwald para el calculo y el LDL directo se reserva para aquellas situaciones en
que no puede mantenerse ayuno o en caso de hipertrigliceridemia.

Ademas existen otros FRCV no convencionales o emergentes, entre los que se
encuentra la determinacién del cociente colesterol total/colesterol HDL, que el European
Health Risk Monitoring®™ denomina indicador secundario, algunos autores han utilizado el
colesterol LDL/colesterol HDL utilizando la particula lipoproteica aterogénica por
antonomasia.

Medidas Antropométricas

La obesidad se acompana de un riesgo cardiovascular elevado por la coexistencia de
otros factores de riesgo como dislipemia, hipertension, insulinresitencia y diabetes. De
hecho, estos factores de riesgo estan intimamente ligados a un exceso de tejido adiposo y
mas especificamente, a la distribucién abdominal de la grasa corporal. Esta forma de
distribucion de la grasa esta claramente relacionada, de manera independiente con la
morbimortalidad cardiovascular®.

El indice de masa corporal (IMC) valora la proporcion entre el peso y la talla, aun
cuando esta medida no se corresponde necesariamente con la composicion corporal a titulo
individual, su correlacién con la masa grasa a nivel colectivo es bastante significativa. El
CDC (Centres Disease Control) remite a las guias americanas que recomiendan medicion
de IMC y circunferencia de la cintura; el indice cintura-cadera es otro indice de distribucion
de la grasa corporal pero es menos preciso que IMC o la circunferencia de la cintura.

La valoracién antropométrica de la distribucion de grasa corporal es una medida
importante relacionada con el riesgo cardiovascular, que es superior cuanto mayor es la
circunferencia de la cintura, el indice cintura-cadera o el diametro sagital abdominal,
parametros todos ellos representativos de la distribucion centripeta de grasa. Se establece
una aproximacion al riesgo cardiovascular utilizando IMC y circunferencia de la cintura, 2102
en varones y 288 en mujeres. El aumento de la circunferencia de la cintura por encima de
estos niveles aumenta mas el riesgo en aquellos pacientes con un IMC elevado y que ya lo
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tienen aumentado. La distribucion central de la grasa corporal se encuentra estrechamente
ligada al desarrollo de complicaciones de la obesidad™.

Estudios recientes apoyan los beneficios de la reduccion de la circunferencia de la
cintura para mejorar parametros metabdlicos y el riesgo cardiovascular®®*’. Esta asociacion
es hoy dia tan clara que se considera que es la medida mas util a la hora de evaluar el
riesgo cardiovascular®.

En el Lancet™ en 2005 se realiza una revisién de obesidad y a pesar de que hacen
referencia al estudio INTERHEART en el que la importancia para la prediccion de riesgo
cardiovascular del indice cintura-cadera es mayor que las medidas de la cintura o el IMC,
cuando hablan del manejo de estos pacientes, en la exploracion fisica, refieren, debe ser
medido el peso, la talla y la circunferencia de la cintura y debe ser calculado el IMC.

En la conferencia de consenso: Recomendaciones y algoritmo de tratamiento del
sobrepeso y la obesidad en personas adultas del grupo de trabajo sobre obesidad de la
Sociedad Espafiola de Endocrinologia y Nutricion®®, para el diagndstico del exceso de peso
corporal utilizan IMC y circunferencia de la cintura. En los diferentes consensos de la
SEEDO revisados, se recomienda el empleo del IMC como indicador de adiposidad corporal
en los estudios epidemioldgicos realizados en la poblacién adulta entre 20 y 69 anos. Para
conocer la distribucion de grasa corporal se utilizan los indices cintura-cadera y cintura-
muslo. En los ultimos afios ha ganado peso cientifico la circunferencia de la cintura, ya que
el indice cintura-cadera no permite diferenciar entre acumulacion perivisceral o subcutanea.
También hace referencia a la medicidén de pliegues cutaneos pero estos s6lo miden la grasa
subcutanea y no la visceral.

Microalbuminuria

La importancia de la microalbuminuria se debe a su caracter de indicador de lesion
glomerular y predictor del desarrollo de nefropatia manifiesta e insuficiencia renal
progresiva, principalmente en pacientes diabéticos e hipertensos®'. También se ha
comprobado que la microalbuminuria, incluso en niveles bajos, predice el desarrollo de
enfermedad cardiovascular en individuos sin hipertension ni diabetes®. por lo tanto la
deteccion precoz de microalbuminuria es importante, ya que permite adoptar medidas que
se han demostrado eficaces para frenar su progresion, y por lo tanto prevenir la lesién renal
y la enfermedad cardiovascular®.

La excrecion urinaria de albumina en orina de 24 horas se considera el patrén para
determinar los niveles de albumina en estudios epidemioldgicos, pero se trata de una
medida excesivamente costosa para estudios en poblacién sana, la dificultad para su
obtencion puede afectar a los resultados de los estudios, tanto por la posibilidad de errores
en la recogida, como por la posibilidad de que la afecte a la tasa de respuesta y por lo tanto
a la representatividad de la muestra.

Existen dos alternativas posibles, la excrecion urinaria de albumina y el cociente
albumina/creatinina, ambos obtenidos a partir de una Unica muestra de orina, ambos
indicadores tienen una buena correlacién con la medida en orina de 24 horas EIl cociente
albumina creatinina, aunque tiene un mayor coste es el indicador de eleccion, ya que tiene
una mayor correlacién con la excrecién urinaria de albumina y una menor variacion
intraindividual®.
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Cuestionario de Rose

La cardiopatia isquémica es una de las enfermedades crdénicas mas importantes.
Para conocer su magnitud e impacto en la poblaciéon se han utilizado clasicamente las tasas
de incidencia de infarto agudo de miocardio o las tasas de mortalidad por cardiopatia
isquémica. Otra aproximacion a la cuantificacion de su dimensién consiste en establecer su
prevalencia, y en particular la prevalencia de angina de pecho a través de cuestionarios
validados en estudios poblacionales®.

La OMS recomienda utilizar el cuestionario de Rose, ampliamente empleado en
estudios epidemiologicos para estimar la prevalencia de angina de pecho, y que se ha
adaptado y validado para su empleo en poblacién espafiola®®. El cuestionario consta de 7
preguntas que recogen las caracteristicas, duracidén y circunstancias asociadas a la
aparicion del dolor toracico y que establecen el origen isquémico o no de la sintomatologia,
permitiendo clasificar a la poblacién en varios grupos: angina segura, angina dudosa, dolor
toracico atipico y ausencia de angina.

Los valores de prevalencia de angina en Espafa se han estimado a partir de los
estudios PANES®® y REGICOR®, que utilizaron el cuestionario de Rose. La denominada
“angina segura” varia entre valores del 5,3% en varones entre 45 y 54 afios hasta el 8,8%
en mujeres entre 65 y 74 afnos. La prevalencia aumenta con la edad y es mayor en mujeres
que en hombres. La mayor prevalencia en mujeres puede deberse a la menor sensibilidad y
especificidad del cuestionario en el sexo femenino, aunque también puede estar relacionada
con la diferente forma de presentacion de la cardiopatia isquémica entre hombres y
mujeres®®.

El cuestionario de Rose sobrestima la prevalencia de la angina al acumular los falsos
positivos entre las mujeres. La sensibilidad del estudio PANES (con controles ergométricos y
de cardiologia nuclear) fue del 52,9% vy la especificidad del 52,1%, confirmandose asimismo
el exceso de falsos positivos en la mujer. Sin embargo, a pesar detener una sensibilidad y
una especificidad muy bajas, se demostrd una excelente correlacién entre la mortalidad por
cardiopatia isquémica y/o por enfermedades cardiovasculares y la prevalencia de la angina
de pecho. Este hecho hace pensar que, aunque la angina de pecho estimada en estudios
ecoldgicos y detectada mediante el cuestionario de Rose no tiene el mismo prondstico que
la diagnosticada “clinicamente”, si tiene un valor epidemiolégico®.

Calculo del riesgo cardiovascular

La evaluacién del riesgo cardiovascular global ha ido sustituyendo progresivamente
el concepto de la mera evaluacion del nivel de control de factores de riesgo por separado.
Las recomendaciones de prevencion cardiovascular enfatizan la necesidad de ofrecer un
consejo preventivo integrado. La estimacién del riesgo cardiovascular o enfermedad
coronaria de una persona es un instrumento esencial para tomar decisiones clinicas sobre
las intervenciones necesarias para controlar los factores de riesgo’®. Aunque su verdadera
utilidad esta en la seleccién de grupos de pacientes para poner en marcha estrategias de
prever;ﬁ:ién primaria segun su riesgo promedio absoluto, mas que la prediccién individual del
riesgo’".

El riesgo a escala individual se podria definir como la probabilidad que tiene un
sujeto de sufrir un acontecimiento determinado a lo largo de cierto periodo. No hay que
olvidar que realmente el riesgo es un concepto poblacional: si en una poblacion determinada
hay un riesgo del 15%, se puede decir que de cada 100 sujetos 15 presentaran un evento,
pero quiza no se pueda determinar perfectamente qué 15 sujetos son los que lo
presentaran. Cuando decimos que un sujeto tiene un riesgo cardiovascular a 10 afos del
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15% significa que dicho sujeto tiene unas posibilidades del 15% de presentar en los
proximos 10 afios un episodio cardiovascular.

Hablamos de riesgo coronario y riesgo cardiovascular, segun consideremos los
episodios coronarios solamente o los que ocurren en cualquier territorio vascular, pero aun
podemos afinar mas la definicion de episodio. Si ocasiona la muerte hablariamos de
episodio coronario o cardiovascular fatal. Si es mortal 0 no mortal manejamos el concepto
de riesgo global.

Existen varios métodos para calcular el riesgo cardiovascular, cada uno emplea un
concepto diferente, por lo que a veces no son comparables. En general podemos
clasificarlos en cualitativos y cuantitativos. Las variables que se incluyen en la mayoria de
las ecuaciones son: tension arterial, habito tabaquico, edad, sexo y nivel de colesterol total o
el cociente colesterol total/HDL. La diabetes es otra de las variables presente en casi todas
las ecuaciones, excepto en el SCORE.

La mayoria de las tablas de riesgo cardiovascular basadas en métodos cuantitativos
derivan del estudio de la cohorte de Framingham (EE.UU), que ha producido, a lo largo de
los anos, multiples funciones o ecuaciones de riesgo. Existen adaptaciones de dichas
ecuaciones elaboradas por diferentes sociedades cientificas espafiolas o internacionales’.

La ecuacién de Framingham “clasica” (Anderson, 1991) estima el riesgo coronario,
es decir la probabilidad de presentar una angina de pecho, infarto de miocardio o
fallecimiento de origen coronario en los 10 afos siguientes. Posteriormente Wilson (1998)
modificé la ecuacion original utilizando categorias de los valores de los distintos factores de
riesgo. Ambos modelos estratifican el riesgo en tres categorias: alto, 220%; moderado, 10-
20%; vy, bajo, <10%. Todas ellas son aplicables en las edades comprendidas entre los 35 y
los 74 afios’%.

Varios estudios han puesto de manifiesto que la utilizaciéon de estos modelos en
poblacion espafola, pais de baja incidencia de enfermedad coronaria, sobreestima el riesgo
coronario. Por lo que se han adaptado a la poblacién espanola, aplicando las tasas de
acontecimientos coronarios y prevalencia de factores de riesgo cardiovascular en muestro
medio. Por un lado, tenemos la ecuacion calibrada por el grupo REGICOR™ (Registro
Gerundense del Corazon), que es una adaptacion de la ecuacion de Wilson aplicando datos
de prevalencia de los factores de riesgo y morbilidad de esta cohorte gerundense. Este
modelo estima el riesgo de desarrollar un IAM no fatal (incluido el IAM silente) o una angina,
o de fallecer como consecuencia de una complicacion coronaria. Han elaborado tablas
diferentes para diabéticos y no diabéticos. Otra propuesta es la tabla presentada por el
grupo DORICA"™, basada en datos obtenidos en encuestas nutricionales y factores de riesgo
cardiovascular de caracter transversal realizados en Espafia entre 1990-2000 y la incidencia
de enfermedad isquémica del estudio IBERICA. El intervalo de edad de aplicacion
comprende de los 25 a los 64 afos.

En el afio 2003 se publicaron unas nuevas ecuaciones y tablas basadas en datos
europeos. Estas tablas son fruto del proyecto SCORE (Systematic Coronary Risk
Evaluation)’™®, en el que se han incluido datos de 12 paises europeos, entre ellos Espafia.
Dada la variabilidad geografica del riesgo cardiovascular en Europa, se han desarrollado dos
modelos SCORE, para paises de alto o bajo riesgo, como Espafa. Independientemente de
esta diferenciacion, se aconseja calibrar los modelos al nivel de riesgo de cada pais.

La ecuacion SCORE (Conroy) estima la probabilidad de fallecimiento por una causa
cardiovascular en los siguientes 10 afios, y consiste en la suma de dos componentes: riesgo
de muerte coronaria y riesgo de muerte no coronaria. Se considera como umbral para definir
alto riesgo cardiovascular el 5% de riesgo fatal cardiovascular, que sustituye al 20% de
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riesgo coronario total. Este modelo no tiene en cuenta la diabetes como variable de
estratificacion, pero si que recomienda multiplicar por 2, en el caso de los varones, y por 4,
en el caso de las mujeres, el riesgo obtenido. Puede ser empleado desde los 40 hasta los 65
afios. En el caso de las personas mayores de 65 afios se recomienda extrapolar el riesgo a
la edad de 65 afios, si bien la adaptacién espafiola’ a nuestro pais indica explicitamente
que no se realicen estas extrapolaciones. Este es el modelo recomendado por las
Sociedades Europeas de Cardiologia’” y el Comité Espafiol Interdisciplinario para la
Prevencién Cardiovascular (CEIPC)®.

Existe controversia sobre las tablas a emplear por la falta de consenso entre las
sociedades cientificas y los diferentes grupos de investigacion en este campo. La ausencia
de una ecuacidn realizada en nuestro pais obliga a adoptar las generadas en otras
poblaciones o a adaptarlas. Desconocemos, sin embargo, si predicen adecuadamente el
riesgo en la poblacion espafiola por lo que se requiere de forma urgente su validacion.

Test de FINDRISC

Con frecuencia, las personas con alto riesgo de desarrollar diabetes y las que tienen
diabetes asintomatica desconocen el riesgo al que estan expuestas. Recientes estudios han
demostrado que la diabetes tipo 2 puede prevenirse mediante intervenciones dirigidas a
cambiar o modificar los estilos de vida.

El primer paso para prevenir la diabetes consiste en identificar a las personas de alto
riesgo de padecer una diabetes tipo 2, para lo que se recomienda emplear el test FINDRISC
(Finish Diabetes Risk Score)’®®. Este test ha sido desarrollado por el grupo finlandés para el
Estudio para la Prevencion de la Diabetes (Finish Diabetes Prevention Study), a través de la
informacién obtenida del seguimiento durante 10 afos de una cohorte de personas entre 25-
64 afnos que no estaban recibiendo ningun tipo de tratamiento farmacolégico para
diabetes®’.

Consiste en un sencillo cuestionario de facil manejo, que puede ser incluso
autoadministrado. Recoge informacion sobre la edad, IMC, circunferencia de cintura,
tratamiento antihipertensivo, historia de hiperglucemias, actividad fisica y el consumo de
frutas y verduras. Dependiendo de la puntuacién obtenida se consideran a las personas de
bajo (<7 puntos), moderado (7-14 puntos), alto (15-20 puntos) o muy alto riesgo (>20) de
desarrollar diabetes tipo 2 en los 10 afos siguientes.

El FINDRISC constituye una estrategia adecuada de cribado poblacional, coste-
eficiente, que predice el riesgo de Diabetes tipo 2 durante 10 afios con un 85% de precision
y, ademas, detecta la diabetes asintomatica actual y las alteraciones en la tolerancia de la
glucosa™. Se ha recomendado por: Guia Europea de Diabetes y Enfermedades
Cardiovasculares de la Sociedad Europea de Cardiologia (ESC) y Sociedad Europea para el
Estudio de la Diabetes (EADS)’®, Federacion Internacional de Diabetes (IDF) en su Informe
de Consenso sobre la Prevencién de Diabetes tipo 2%, el proyecto europeo DE-PLAN
(Diabetes in Europe-Prevention using Lifestyle, Physical Activity and Nutritioinal
intervention)® y diversos programas nacionales de prevencién (Alemania, Finlandia, Italia).

Calidad de Vida

La calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) es un concepto multidimensional
que se basa en la percepcion subjetiva del paciente, de su situacion en la vida, dentro del
contexto cultural y de valores en que vive, y en relacién con sus objetivos, expectativas,
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valores e intereses. Por tanto, estd sometida a determinantes econdmicos, sociales y
culturales.

La percepcion de la calidad de vida varia entre individuos, incluso teniendo la misma
enfermedad, es un concepto dinamico que cambia con el tiempo. Se han disefiado diversos
instrumentos para establecer una aproximacion a la medicion de la CVRS, los cuales
integran aspectos de la vida que estan directamente relacionados con el funcionamiento
fisico y mental y con el estado de bienestar.

Dentro de la amplia oferta de métodos e instrumentos para medir la calidad de vida,
en este estudio se ha seleccionado el Cuestionario de Salud SF-12, una escala reconocida
internacionalmente, adaptada y validad en Espafia®. El SF-12 es una versién reducida del
SF-36, incluidos dentro del grupo de medidas genéricas, que proporcionan un perfil del
estado de salud y es aplicable tanto a poblacién general como subgrupos especificos. Tanto
el SF-36 como el SF-12 han sido ampliamente utilizados en el estudio de la calidad de vida
relacionada con la salud en poblacion general, a través de encuestas de salud, como en
pacientes con determinados procesos o trastornos crénicos®.

El SF-12 consta de 12 preguntas (items) agrupados en 8 dimensiones: funcién fisica,
rol fisico, dolor corporal, salud general, vitalidad, funcion social, rol emocional, salud mental
y transicion de salud; a través de los cuales, combinando las puntuaciones, se pueden
construir dos medidas sumario que se consideran los componentes principales de la salud,
la componentes sumario fisica (PCS) y la mental (MCS)®°.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Estimar la prevalencia de Diabetes Mellitus y de los principales factores de riesgo
cardiovascular en la poblacién de 30 a 74 afios de la Comunidad de Madrid.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Estimar la prevalencia de diabetes mellitus y trastornos de regulacion de la glucosa,
hipertensién arterial, hiperlipemias, obesidad y consumo de tabaco.

Estimar el porcentaje de diabetes mellitus, hipertension e hiperlipemias no
diagnosticadas o no conocidas.

Describir la distribucion en la poblacién por sexo y grupos decenales de edad, de los
siguientes parametros: glucemia, hemoglobina glucosilada, tensién arterial, niveles de
lipidos en sangre, excrecion urinaria de albumina, indice de masa corporal (IMC) y
razon cintura/cadera.

IV. Describir la asociacion entre los factores de riesgo medidos a través de medidas
objetivas (glucemia, tension arterial, lipidos sanguineos, sobrepeso y obesidad central)
y aquellos relacionados con los habitos de vida, que se miden a través de cuestionario
(consumo de tabaco, sedentarismo y dieta inadecuada)
V. Describir la distribucion de microalbuminuria en la poblacion con diabetes y/o
hipertension.
OBJETIVOS SECUNDARIOS

Describir las variables relacionadas con el adecuado control de la enfermedad en el
subgrupo de pacientes diabéticos.

Describir las variables relacionadas con el adecuado control de la hipertensién arterial
y la hipercolesterolemia.

Validar la informacion obtenida a través del SIVFRENT-A con la medida de forma
objetiva en esta encuesta (prevalencia de diabetes, hipertension e hipercolesterolemia
y peso y talla autoreferidos).
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METODOLOGIA

POBLACION DE ESTUDIO

La poblacion objeto de estudio ha sido la poblacién entre 30 y 74 anos de la
Comunidad de Madrid.

DISENO MUESTRAL (anexo 1)

El marco muestral utilizado ha sido la base de datos de tarjeta sanitaria de la
Comunidad de Madrid.

Se ha realizado un muestreo por conglomerados polietapico con estratificacion de las
unidades de la primera etapa, utilizando como conglomerado la zona basica de salud con
afijacion proporcional al tamafo de la poblacion segun edad y sexo.

La estratificacion de las zonas basicas de salud se realizé teniendo en cuenta la
estructura sociodemografica de la poblacion (estructura etaria, poblacion ocupada, renta
familiar disponible, nivel de estudios terminados, porcentaje de poblacion extranjera). En
total se ha incluido 58 zonas basicas de salud, recogidas en el anexo 2.

La seleccion de las unidades muestrales se llevd a cabo de forma que en cada
estrato cualquier individuo tenga la misma probabilidad de ser seleccionada, obteniendo asi
muestras autoponderadas en cada estrato.

Se estimé un tamafo muestral de 2200 personas. Para conseguir este tamafo, se
sobredimensioné la muestra inicial teniendo en cuenta las tasas de respuesta esperadas y
los errores de cobertura del marco de muestreo, seleccionando a 7192 personas.

CRITERIOS DE EXCLUSION
Se han considerado criterios de exclusion del estudio los siguientes:

1. Mujeres embarazadas
2. Padecer una enfermedad grave que le impida el desplazamiento.

TRABAJO DE CAMPO

El trabajo de campo se desarrollé6 durante los meses de febrero a julio de 2007,
simultaneando 4 centros de salud por semana a un ritmo aproximado de 25 muestras al dia.

En primer lugar, los individuos seleccionados recibieron una carta informandoles
sobre el estudio e invitandoles a participar. En la carta se anunciaba que un miembro del
equipo se pondria en contacto con la persona seleccionada para concertar una cita en su
centro de salud para la realizacion del examen fisico (anexo 3).

En la llamada telefonica se preguntaba la intencion de participar en el estudio (anexo
4), recogiendo una minima informacién sociodemografica y de salud de aquellos que no
quisieron participar, ademas de solicitarles la autorizacion para obtener las variables del
estudio a través de su historia clinica del centro de salud (anexo 5). Lo cual nos va a permitir
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el analisis de la “no respuesta”. A las personas que aceptaron participar se les realizé en ese
momento la encuesta epidemiolégica (anexo 6) mediante entrevista telefonica.

La exploracion fisica y toma de muestras se realizdé en el centro de salud al que
estaba adscrito cada participante, entre las 8 y las 10 de la mafana, ya que para la
extraccion de sangre se requeria estar en ayunas desde 8 horas previas. Tanto la extraccion
de sangre, como la exploracion fueron realizadas por personal de enfermeria
especificamente contratado y entrenado para el estudio.

El procesamiento y andlisis de las muestras bioldgicas se realizé en el Laboratorio de
Bioquimica Clinica del Hospital Puerta de Hierro.

El transporte de las muestras desde los centros de salud al laboratorio se realiz6
diariamente, asignado a una persona dedicada exclusivamente a esta tarea.

Tal y como se iban obteniendo los resultados del laboratorio, cada participante
recibié un informe personalizado con sus resultados y los consejos de salud adaptados a los
mismos.

VARIABLES ESTUDIADAS
e Cuestionario (anexo 6):

» Factores de riesgo asociados a habitos :
o Actividad fisica
o Alimentacién
o Consumo de tabaco
o Consumo de alcohol

» Enfermedades conocidas, antecedentes familiares y tratamiento de las
mismas:
o Diabetes y riesgo de desarrollar diabetes mediante el test de
FINDRISC (anexo 7)
0 Hipercolesterolemia
0 Hipertensién
o Enfermedades cardiovasculares y riesgo cardiovascular

» Variables socioecondmicas:

o0 Nivel de estudios
Situacion laboral
Nivel de ingresos
Situacion familiar
Estado civil

O O0O0O0

o

Consumo de antiagregantes plaquetarios

0 Tratamiento hormonal sustitutorio en mujeres

o Calidad de vida relacionada con la salud (SF-12)
o Estrés laboral

e Exploracién fisica (anexo 8 y 9):
0 Toma de tension arterial
0 Medicion de peso y talla
o Diametros de cintura y cadera
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¢ Examenes de laboratorio, los parametros basicos que se han analizado son
(anexo 10):

» En sangre:
0 Glucosa
Colesterol total
HDL-colesterol
LDL-colesterol
Triglicéridos
Hemoglobina Glucosilada (HbA1c)
Acido Urico
Alanino aminotransferasa (ALT)
Gamma Glutamil Transpeptidasa (gamma GT)

OO0OO0OO0OO0OO0OO0O0

» En orina:
0 Microalbuminuria (Indice albumina/creatinina)

PROCEDIMIENTOS DE ESTANDARIZACION

En el manual de procedimientos (anexo 8) se recogen las instrucciones para la
exploracion que aseguren medidas comparables y estables a lo largo del tiempo. Las
personas encargadas de la exploracion y extraccién de sangre seran Diplomados de
Enfermeria especificamente contratados para el estudio. En este manual también se
describen las caracteristicas técnicas de los aparatos de medicién, asi como los
procedimientos para transportar y procesar adecuadamente las muestras.

Previamente al inicio del trabajo de campo se ha realizado un entrenamiento
especifico de las personas seleccionadas para realizar el trabajo de campo, en total 4
enfermeros/as y un quinto de reserva, con el fin de asegurar la homogeneidad de todos los
procedimientos. Una parte de este entrenamiento consistié en que los 5 DUE’s exploraran a
las mismas 12 personas, tal y como esta descrito en el manual de procedimientos, lo cual
nos ha permitido valorar la variabilidad entre los observadores y la variabilidad
intraobservador al realizar varias medidas en una misma persona.

Una vez efectuada la exploracién del 50% de las personas seleccionadas, se
efectuara un control de la variabilidad, en el que el equipo de enfermeria realizd la
exploracion de las mismas 12 personas incluidas en la sesién de entrenamiento inicial, para
garantizar que la homogeneidad se mantenga a lo largo del trabajo de campo.

Las entrevistas telefonicas se realizaran mediante un sistema asistido por ordenador
(SISTEMA CATI), contando con un equipo de entrevistadores/as con larga experiencia en el
sistema CATI y entrevista telefénica.

CREACION DEL BANCO DE MUESTRAS Y CONSERVACION DE LAS MISMAS

El material biologico obtenido en este estudio es de un gran valor ya que se trata de
una muestra representativa de poblacion adulta de la Comunidad de Madrid, por lo que se
ha constituido un banco de muestras con la fraccion no utilizada de las muestras de sangre
recogidas. De este modo se podran realizar investigaciones futuras sobre prevencion de
diabetes y enfermedades cardiovasculares de la Comunidad de Madrid.
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Las muestras seran custodiadas en el Laboratorio Regional de Salud Publica que
tiene amplia experiencia en este tipo de trabajos. Las muestras seran identificadas por un
sistema de cdodigos que no permita identificar a los individuos de los que proceden (anexo
11y 12).

Todas las investigaciones posteriores realizadas con estas muestras deberan ser
realizadas de acuerdo a un protocolo aprobado por los coordinadores del estudio y deberan
hacerse Unicamente con datos anonimizados.

IMPLICACIONES ETICAS Y LEGALES

Todos los individuos incluidos seran informados adecuadamente sobre el estudio y
se les pedird que firmen un consentimiento informado. Existen dos modelos de
consentimiento informado, uno de ellos esta referido al estudio completo y otro que se
ofrece como alternativa para aquellas personas que no estén de acuerdo con que parte de
sus muestras sean conservadas (anexo 13).

El protocolo del estudio ha sido aprobado por el Comité de Etico de Investigacion
Clinica (CEIC) del Hospital Ramén y Cajal, con fecha 9 de febrero de 2007.

Se creara una base de datos centralizada con todos los datos del estudio que sera
incluido en el SISPAL (Sistema de Informacion de Salud Publica y Alimentacion), que
cumple con todos los criterios establecidos en la Ley la Ley 8/2001 de 13 de julio, de
proteccion de datos de caracter personal en la Comunidad de Madrid. Esta base de datos
conservara los datos personales con el objetivo de poder localizar a las personas si fuera
necesario debido a los resultados del estudio, o para contactos posteriores para los que se
solicita expresamente su consentimiento en la entrevista clinica.

El resto de las bases de datos utilizadas en el estudio, con objetivos de gestion o
analisis, estaran identificadas unicamente con un cdédigo, de modo que todos los analisis
estadisticos se realizaran con datos anonimizados.

PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Este es uno de los aspectos de mayor dificultad en este tipo de estudios, es
necesario asegurar una participacion en cada uno de los subestratos incluidos para
descartar los posibles sesgos de seleccion. Se ha observado en otros estudios que los que
mas facilmente participan son aquellas personas que en su entorno mas cercano, o ellos
mismos, tienen problemas de salud relacionados con los que se estudian.

En general los estudios revisados obtienen participaciones globales de 50-60% en la
fase que implica extraccién de sangre, obteniendo mayor tasa de participaciéon en la
entrevista. Las mayores tasas de participacion las encontramos en el NHANES (71%). En el
estudio MONICA se plantearon hacer un estudio de los no respondedores en algunas
ciudades donde la participacién era baja para poder evaluar el posible sesgo, pero las tasas
de respuesta tampoco fueron buenas. En un contexto mas cercano al nuestro, en el estudio
DINO (Diabetes, Nutriciéon y Obesidad en la poblacion adulta de la regiéon de Murcia),
realizado en el ano 2002, las tasas de respuesta obtenidas fueron de 81,7% para el
cuestionario y 61,3% para el estudio completo.

Con el objeto de investigar la posible tasa de respuesta en un estudio de este tipo en
nuestra comunidad, se incluyd en el SIVFRENT-A una pregunta sobre la intencién de
participar en un estudio de este tipo. En el periodo comprendido entre enero y julio de 2005,
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estaban dispuestos a participar el 62,64% de los entrevistados (59,7% de los hombres y
65,5% de las mujeres). Entre los que estaban dispuestos a participar, el 86,2% preferia
acudir a un centro de salud cercano a su domicilio, Entre los que no estaban dispuestos a
participar el 54,5% decia que era por falta de tiempo.

Nuestro objetivo es conseguir una alta tasa de respuesta para conseguir que los
resultados obtenidos sean realmente representativos de la poblacion general. Para ello se
pondran en marcha las siguientes medidas:

v' Ofrecer una segunda cita a aquellos que no acudan a la primera.
v' Ofrecer la posibilidad de acudir al domicilio en caso de que no puedan acudir
al centro de salud.
v' Ofrecer citas en sabado por la mafiana, para las personas que no puedan
acudir durante la semana por razones de trabajo.
v" Implicar al maximo al personal del centro de salud, ya que su apoyo en la
estrategia es decisivo.
Informar adecuadamente de la importancia del estudio, no solo a los individuos
seleccionados, sino a aquellas instituciones que pueden impulsar la participacion (medios de
comunicacion, asociaciones cientificas, asociaciones de consumidores, de pacientes, etc...).
Durante el periodo de desarrollo del trabajo de campo se enviara una nota de prensa a los
medios de comunicacion locales de la zona en que se desarrolloa el estudio, a través de la
unidad de comunicacién

Ademas se obtendra informacién sobre los que no acepten participar, solicitando los
datos basicos sociodemograficos y de prevalencia de problemas crénicos en la llamada
telefénica realizada para concertar la cita. Ademas esta previsto explorar la posibilidad de
obtener informacién sobre los parametros estudiados a partir del sistema de informacién
OMI-AP o de los médicos a los que se encuentran adscritos los pacientes.
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UTILIDAD DEL ESTUDIO

Este estudio estd enmarcado dentro del “Programa de Acciones para la
prevenciéon y mejora del control de la Diabetes Mellitus en la Comunidad de Madrid
2005-2006”. Por lo tanto esta dirigido a proporcionar informacion relevante para el desarrollo
de esta estrategia de intervencidon. Las medidas de intervencion sobre la diabetes pueden
esquematizarse en tres niveles:

1.- La prevencion, o al menos el retraso, en la aparicion de diabetes:

Una de las causas del aumento de la diabetes en los paises desarrollados es el
incremento de la obesidad ligado tanto a la alimentacion como a la falta de
actividad fisica. El sedentarismo es, ademas, un factor de riesgo independiente
para el desarrollo de la diabetes.

Recientemente se ha demostrado la capacidad de dos medidas basicas no
farmacoldgicas (evitar la ganancia de peso y promover la actividad fisica) para
reducir la incidencia de diabetes a través de una estrategia dirigida a poblacion de
alto riesgo: sindrome de resistencia a la insulina.

Este estudio aporta informacion sobre la prevalencia y distribucién de estas
variables: sobrepeso, sedentarismo y patron alimentario, asociado ademas con los
niveles de glucemia. Por lo que permitira identificar las caracteristicas de los
grupos de alto riesgo de desarrollar diabetes y permitira disefiar de manera mas
adecuada estrategias de intervencion.

El estudio permitira clasificar a la poblacion en funcién de los niveles de riesgo de
Diabetes mediante la utilizacion del FINDRISC (anexo n°7)

La prevencién, o al menos el retraso, en el desarrollo de las complicaciones
cronicas:

Un gran porcentaje de las complicaciones son prevenibles o, al menos, es posible
retrasar su aparicion a través de un buen control metabdlico del paciente con
intervenciones que incluyen:

» El manejo adecuado de la enfermedad por parte de la atencion
sanitaria.

» La formacion de los pacientes diabéticos en autocuidados en
diabetes, ya que es imprescindible su implicacion en el buen manejo
de la enfermedad.

El estudio nos aportara informacion sobre los criterios de control adecuado de la
enfermedad en el subgrupo de pacientes diabéticos (visitas al médico, nivel de
hemoglobina glicosilada, IMC, tension arterial, lipidos en sangre, realizacion de
dieta y ejercicio fisico, etc...).

También se obtendra informacién sobre el nivel de subdiagndstico de diabetes y
las caracteristicas de los individuos con diabetes no diagnosticada.

Aunque el numero esperado de pacientes diabéticos incluidos en el estudio es
reducido, puede aportar informacién de gran interés, sobre todo al complementarla
con otras fuentes de informacion incluidas en el programa.
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3.- La prevencién, o al menos el retraso, en el desarrollo de las complicaciones tardias.

La deteccion precoz y el tratamiento de las complicaciones cronicas evitan el
desarrollo de las complicaciones tardias: pérdida de vision, amputaciones y fracaso
renal. En esta tarea preventiva juegan un papel fundamental los autocuidados, el
apoyo a la implantacion de protocolos de tratamiento, y la adecuacién y
organizacién de los recursos.

Se obtendra la prevalencia de afectacion renal a través de la microalbuminuria.
Ademas se exploran a través del cuestionario otros signos y sintomas de
complicaciones crénicas neurolégicas micro y macrovasculares.

Por otro lado, este estudio aportara informacién objetiva sobre la prevalencia y
distribucion de los factores de riesgo cardiovascular lo que permitira clasificar a la poblacion
en funcién de su riesgo cardiovascular. Aportando, por lo tanto, informacion de utilidad para
el “Plan de Riesgo Cardiovascular de la Comunidad de Madrid”.

Desde el punto de vista de la salud publica este estudio permitira obtener un nivel de
referencia de los factores de riesgo mas importantes que afectan a la salud de los
madrilefios, medidos de forma objetiva. Esto puede permitir vigilar su tendencia a partir de
cortes transversales sucesivos y proporcionar una poblacién de referencia para realizar
estudios de seguimiento.

Se estimara el subdiagnéstico de hipertension e hiperlipidemias, asi como el grado de
control de los pacientes diagnosticados.

Tendremos la distribucion poblacional de determinados parametros que se han
relacionado con la mortalidad cardiovascular y total.

Asi mismo permitira estimar la correlacion entre los factores de riesgo medidos
anualmente mediante cuestionario y los parametros biolégicos medidos de forma objetiva,
permitiendo validar las preguntas relativas a la vigilancia de la prevalencia de enfermedades
cronicas del SIVFRENT-A
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ANEXO 1: DISENO MUESTRAL
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DISENO MUESTRAL

Poblacién objeto de estudio

La poblacién objeto de estudio ha sido el conjunto de personas residentes en la
Comunidad de Madrid y con edades comprendidas entre los 30 y los 74 afios.

Marco poblacional

El disefio muestral que se plantea a continuacién ha tratado de conjugar economia y
conveniencia en la recogida de informacion con los requerimientos matematicos de que el
disefo debe facilitar estimadores insesgados y permitir el calculo de errores muestrales.

La primera cuestion consiste en determinar la forma de acceder a la poblacién objeto de
estudio. Esto es, delimitar el marco de muestreo. En este punto adquiria un papel relevante el
hecho de que una parte de la recogida de informacion consistia en la extraccion de sangre y
cuestiones de operatividad aconsejaron la utilizacion de centros de salud.

Con el criterio anterior, se restringio el lugar de recogida de informacioén a los centros en
lugar de los hogares pero no asi la poblacion objeto de estudio. En principio, para definir el
marco poblacional podian, entre otras posibles, plantearse dos alternativas:

a) Tomar como poblacion de partida la poblacion residente en la Comunidad de
Madrid (padrén municipal de habitantes), seleccionar una muestra mediante
muestreo estrictamente aleatorio y contactar a los individuos en su hogar
pidiendo su colaboracion para acudir a los centros a realizar la extraccion.

b) Suponer que si restringimos el marco de muestreo a la poblacién con tarjeta
sanitaria, este marco supone una aproximacidon no sesgada a la poblacion
residente en la Comunidad de Madrid.

Partiendo de la alternativa b) como eleccion, cabe en cualquier caso asumir que existe
un porcentaje de poblacién residente en la Comunidad de Madrid que no dispone de tarjeta
sanitaria. Este porcentaje es dificil de estimar a partir de los datos disponibles, pero quedaria
acotado por la poblacion empadronada en nuestra comunidad que no dispone de tarjeta
sanitaria.

De esta forma, el marco de muestreo utilizado fue la poblacién con tarjeta sanitaria de
la seguridad social, residente en la Comunidad de Madrid. Este resultaba el marco de muestreo
que parecia garantizar mayor cobertura, aunque para la explotacion de datos se utilizan las
cifras relativas a la poblacion residente por grupos de edad y sexo, que nos garantiza disponer
de coeficientes de elevacion fiables al extrapolar las estimaciones resultantes del estudio al
conjunto de la poblacién madrilefia de 30 a 74 afos.

Tipo de muestro y unidades muestrales

El tipo de muestreo utilizado ha sido el muestreo por conglomerados bietapico con
estratificacion de las unidades de primera etapa. Estas unidades de primera etapa estan
constituidas por las Zonas Basicas de Salud (ZBS) y las de segunda etapa, o elementos
muestrales, por los individuos.
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Estratificacion y afijacién muestral

Las zonas basicas de salud representan unidades con una elevada homogeneidad de
la poblacién y son unidades similares, aunque de mayor tamafio, que otras unidades
habitualmente utilizadas en estudios de base poblacional como son las secciones censales.
Aparte de ello, las zonas basicas de salud tienen la ventaja de que se puede disponer de datos
desagregados relativos a la poblacién residente en las mismas, como composicion
sociodemografica o status socioecondmico, que permite optimizar el disefio muestral a través
de la estratificacion.

El objetivo de la estratificacion es conseguir grupos lo mas homogéneos posibles
respecto a las variables a estudiar, por un lado, y considerar aquellas caracteristicas por las
que sea necesario desagregar los resultados, por otro.

En ese sentido, se propusieron dos criterios de estratificacion. Teniendo en cuenta
las variables a estudiar, el primer criterio fue la condiciéon socioecondmica (que podia
medirse a partir de datos relativos a cada zona basica como son el nivel de estudios
terminados, el porcentaje de ocupacion segun status socioecondmico o la renta media
disponible). El segundo criterio tuvo en cuenta, aparte de las variables a estudiar, las
necesidades de desagregacion de resultados. A este respecto, la estratificacion de zonas
basicas segun el porcentaje de poblacién inmigrante residente en cada una de ellas significa
también un criterio bastante aconsejable. La importancia de esta poblacion en la Comunidad
de Madrid y su posible efecto en las estimaciones que conforman los objetivos especificos
del estudio resultaba una cuestion clara que el disefio muestral debia de considerar.

Criterios de estratificacion

En consecuencia, se utilizd estratificacion en dos direcciones: condicion
socioecondmica y porcentaje de poblacion inmigrante. Definidos los criterios de
estratificacion, la cuestién radica en determinar el niumero de estratos. Con los datos
disponibles para cada zona basica, el planteamiento metodoldgico para la construccion de
estratos fue el siguiente:

X El numero de estratos segun condicidon socioecondémica seria el resultado de un
analisis de conglomerados (“cluster analysis”). La salida de este tipo de analisis es la
segmentacion de la poblacion (en este caso, ZBS) en grupos o mas homogéneos posibles
internamente, al mismo tiempo que lo mas diferentes posible con el resto de grupos. Este
es precisamente el objetivo de la estratificacion, por lo que el numero de grupos resultante
del andlisis delimitaria el numero de estratos a considerar.

« En cada grupo resultante del analisis de conglomerados se realizaria a su vez
estratificacion segun el porcentaje de inmigrantes. El numero de estratos por grupo no tiene
por qué ser idéntico ya que era esperable que en aquellos grupos con mayor condicion
socioecondmica la estratificacion no aportara ganancias en precision.

Para el analisis de conglomerados disponiamos en principio de las siguientes variables
correspondientes a cada ZBS: poblacién envejecida (% 65 y mas afos), Inmigrantes recientes
paises renta baja (%), Inmigrantes (menos UE, América del Norte y Oceania, %), Desempleo
(%), Trabajadores manuales (%). Hogares sin ocupados (%), Condicion socioeconomica (%
grupos A, B y C), Asalariados eventuales (%), Personas con instruccion insuficiente (%), Renta
media disponible.

Buscando la optimizacién en la construccién de estratos, el analisis de conglomerados
se llevo a cabo de dos formas: a) con el conjunto de variables disponibles excepto renta media
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y b) exclusivamente con la renta media. Ambas alternativas conducian a resultados muy
similares (con soluciones de grupos que coincidian en mas del 90%), con la desventaja de que
la alternativa a) presentaba un mayor niumero de variables y, en consecuencia, un mayor nivel
de dificultad a la hora de definir cada grupo. La explicacion a esta similitud puede explicarse por
la correlacion existente entre las diferentes variables y la renta media disponible (Tabla 1).

Como puede apreciarse en la tabla 1, todos los indicadores presentan una alta
correlacion con el indicador renta media disponible excepto cuatro: El % de hogares sin
ocupados y la poblacién envejecida, altamente correlacionados entre si (r=0.978) y los dos
indicadores relativos al porcentaje de inmigrantes, también altamente correlacionados
(r=0.961).

Los indicadores relacionados con poblacion envejecida no tienen relacion con los
objetivos de la estratificaciéon, teniendo en cuenta que nuestra poblacién se restringe a la
poblacion de 30 a 74 afios. El porcentaje de inmigrantes si debia ser tenido en cuenta por su
posible importancia en las estimaciones a obtener.

Tabla 1. Correlacion entre los diferentes indicadores y la renta media disponible por ZBS

COEFICIENTE DE CORRELACION CON RENTA MEDIA DISPONIBLE
Poblacion enveje cida (% 65 y mas afios) -0.021
Inmigrantes recientes paises renta baja (%) -0.063
Inmigrantes (menos UE, América del Norte y Oceania, %) 0.092
Desempleo (%) -0.629
Trabajadores manuales (%) -0.839
Hogares sin ocupados (%) -0.127
Condicion socioeconémica (% grupo A) -0.875
Condicion socioeconémica (% grupos B) 0.823
Condicion socioeconémica (% grupos C) 0.852
Asalariados eventuales (%) -0.787
Personas con instruccion insuficiente (> 16 afios, %) -0.794
Personas con instruccion insuficiente (16 a 29 afios, %) -0.671

En consecuencia, las variables a introducir en el analisis de conglomerados, a efectos
de la construccion de estratos por condicién socioecondémica, podian reducirse a una unica
variable: la renta media disponible.

Como resultado del analisis de conglomerados se obtuvo inicialmente una soluciéon
inicial de 11 grupos (ver tabla 2). Ahora bien, esta solucién no resultaba optima a efectos del
disefio muestral debido al reducido numero de ZBS de los grupos 7 a 11, casi todos ellos
formados por una o dos ZBS. Por esta razon, se fijaron un total de 7 estratos resultado de la
agrupacioén en un unico estrato de los grupos de ZBS con mas de 18.500 €

Para considerar la poblacion inmigrante, se utilizé la variable “% Inmigrantes (menos
UE, América del Norte y Oceania)’ como segundo criterio de estratificacion. Atendiendo a la
distribucion de ZBS en funcién del porcentaje de poblacion inmigrante, se establecieron un total
de tres estratos: menos del 10%, 10% al 14,9% y 15% & superior. Con este criterio se disponia
de unos estratos finales con suficiente tamafo poblacional en n° de ZBS y poblacion.

PROTOCOLO PREDIMERC 35



Tabla 2. Solucién inicial del analisis de conglomerados. Distribucién de zonas basicas de salud.

GRUPO DE RENTA MEDIA DISPONIBLE N° de ZBS
1. <8.100€ 34
2. 8.101€a10.000 € 80
3. 10.001€a11.500 € 47
4. 11.501€a13.350 € 32
5. 13.351€a16.000 € 23
6. 16.001€a18.500 € 21
7. 18.501€a21.000 € 4
8. 21.001€a24.900€ 1
9. 24.901€a26.000 € 2
10. 26.001 € a 30.000 € 2
11. >30.000 € 1

Total 247

La unica excepcion a este método de construccién de estratos se produce en el grupo

con una renta media disponible superior a 18.500 €, donde era poco aconsejable, a efectos de
las ganancias derivadas de la estratificacién, la segmentacion por % de inmigrantes, debido a
la concentracion de ZBS en el grupo con porcentaje de inmigrantes entre 10% y 14,9% (7 de
las 10 ZBS, con 1 ZBS con 15% o mas y 2 ZBS con menos del 10%).

En las Tablas 3 y 4 figura el nimero de ZBS y la poblaciéon de 30 a 74 afos

perteneciente a cada estrato. Como conclusion, se definieron un total de 19 estratos, resultado
del cruce de los grupos de renta media disponible y % de inmigrantes, considerando como un
unico estrato el grupo de mas de 18.500 € de renta, independientemente del % de inmigrantes.
Las zonas basicas pertenecientes a cada estrato figuran en el Anexo.

Tabla 3. Numero de ZBS en cada estrato de renta media disponible y % de inmigrantes (menos
UE, América del Norte y Oceania).

% de inmigrantes (menos UE, América del

Norte y Oceania).
Renta media disponible <10% 10% a 14,9% | 15% o mas Total
= <8.100€ 11 12 11 34
= 8.101€a10.000 € 23 30 27 80
= 10.001 € a11.500 € 11 18 18 47
= 11.501€a13.350 € 14 10 32
= 13.351€a16.000 € 9 5 23
= 16.001 € a18.500 € 12 4 21
= >18.500 € 10 10
Total 82 89 76 247
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Tabla 4. Poblacién de 30 a 74 aios perteneciente a cada estrato de renta media disponible y % de
inmigrantes (menos UE, América del Norte y Oceania).

% de inmigrantes (menos UE, América del
Norte y Oceania).

Renta media disponible <10% 10% a 14,9% | 15% o mas Total

= <8.100€ 102.804 164.693 119.726 387.223
= 8.101€a10.000 € 287.272 360.567 315.353 963.192
= 10.001 € a 11.500 € 150.156 224731 301.054 675.941
= 11.501 €a13.350 € 188.348 115.962 136.719 441.029
= 13.351€a16.000 € 140.438 172.347 85.340 398.125
= 16.001 € a 18.500 € 171.587 129.051 58.051 358.959
= >18.500 € 25.831 158.513 11.478 195.822
Total 1.066.706 1.325.864 1.027.721 3.420.291

Tamanos muestrales

En el célculo del tamafo muestral se consideraron el sexo y la edad como las
principales variables de desagregacion de datos, y con efecto en las estimaciones globales.
Para la edad se definieron un total de cinco grupos: 30 a 37 afios, 38 a 44 anos, 45 a 54 afos,
55 a 64 anos y 65 a 74 anfos, correspondientes a intervalos quinquenales a excepcion del
grupo de 30 a 44 aios, que se dividid en dos grupos de igual amplitud. Se partié de un total
de 2.200 entrevistas con una asignacion muestral minima de 200 entrevistas por cada
grupo de edad y sexo. En consecuencia, un tamafo minimo de 400 entrevistas en cada grupo
de edad. La menor prevalencia esperada en los grupos de edad mas jévenes para las
principales variables a estudiar, asi como la prevision de una menor tasa de respuesta en estos
grupos, aconsejo ampliar la muestra hasta 500 entrevistas en los grupos de 30 a 44 anos.

Con la asignacion inicial de 2.200 entrevistas y considerando la existencia de 10 grupos
resultantes del cruce de grupo de edad y sexo, el primer paso fue determinar el tamano
muestral de unidades de primera etapa (zonas basicas de salud). Este numero estaba
condicionado por varias cuestiones: a) conseguir la suficiente dispersion de la muestra a nivel
geografico, b) el tamafio muestral a obtener en cada ZBS debia ser constante con el objetivo
de obtener muestras autoponderadas y c) no dimensionar excesivamente el desarrollo del
trabajo de campo en cada uno de los centros.

Como resultado de todo el proceso se fij6 un tamafo total de 62 centros, lo que
aseguraba disponer de:

a) un tamano muestral de 60 ZBS, que significa una fraccién de muestreo del 25%
(ZBS en la muestra/Total ZBS), con una amplia dispersion de la muestra y la reduccion
del efecto del disefio.

b) un tamafo muestral por ZBS de 36/37 casos, lo que permitia afijar un minimo de 3 a
4 casos por grupo de edad y sexo. Un numero medio menor podria incrementar el
efecto del disefio (error de muestreo) derivado de la variacién intracentro al desagregar
por grupo de edad y sexo.

c) la asignacién de 36 casos por centro permitia programar la recogida de informacion
en cada centro para a lo sumo 7 dias.
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Una vez definido el tamafio muestral de unidades de primera etapa, la asignacién de
ZBS por estrato se llevo a cabo de forma proporcional a la poblacion de 30 a 74 afos en cada
uno de ellos. La distribucion final de ZBS por estrato figura en la Tabla 5.

Tabla 5. Distribucién muestral de ZBS por estrato.

% de inmigrantes (menos UE, América del
Norte y Oceania).

Renta media disponible <10% 10% a14,9% | 15% o mas Total
= <8.100€ 2 3 2 7
= 8.101€a10.000 € 5 6 6 17
= 10.001 € a 11.500 € 3 4 5 12
= 11.501 € a13.350 € 4 2 2
= 13.351€a16.000 € 3 3 1
= 16.001 € a 18.500 € 3 2 1
= >18.500 € 3

Total 60

Seleccion de las unidades muestrales

Partiendo de asignacion de ZBS proporcional por estrato y asignacion muestral
constante de casos en cada ZBS, la selecciéon de los elementos muestrales se ha basado en
que todo individuo tenga la misma probabilidad de aparecer en la muestra.

En muestreo por conglomerados en dos etapas, la obtencibn de muestras
autoponderadas se produce cuando las unidades de primera etapa (ZBS) se seleccionan con
probabilidad proporcional al tamafo y las unidades de segunda etapa (individuos) con
probabilidad igual, siempre que el nimero de unidades de segunda etapa sea constante e igual
en cada unidad de primera etapa. Este ha sido el criterio seguido en el proceso de seleccion.
La seleccion de las ZBS en cada estrato se ha realizado con muestreo proporcional al tamano,
medido en poblacion de 30 a 74 afos. La asignacion muestral por ZBS ha sido constante en
cada grupo de edad y sexo y la seleccion de los elementos muestrales se ha llevado a cabo
mediante muestreo aleatorio simple en cada ZBS por grupo de edad y sexo, a partir de la base
de datos de tarjeta sanitaria.

La seleccidon de los elementos muestrales se ha realizado sin sustituciones. Para ello,
se sobredimensiono la muestra inicial considerando la tasa de respuesta esperada por grupo
de edad y sexo y los errores de cobertura del marco de muestreo (cambios de domicilio,
errores en direccion o teléfono,... ). Asi, la asignacién muestral inicial fue de 7.192 casos
con una media de 120 por ZBS atendiendo al siguiente criterio en base a la tasa de respuesta
esperada: cuatro veces la muestra objetivo en los grupos de 30 a 44 afos, tres veces la
muestra objetivo esperada en los intervalos de 45 a 64 afos y dos veces la muestra objetivo en
el grupo de 65 a 74 afos. Esta asignacion inicial fue ajustada durante el proceso de recogida
de informacién en funcién de los errores de cobertura existentes por grupo de edad y sexo.
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ANEXO 2: LISTADO DE ZONAS BASICAS DE SALUD
SELECCIONADAS
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ZONAS BASICAS DE SALUD DE MADRID MUNICIPIO

020201 Goya 6,00 2,00 35.292
020204 Castellé-Lagasca 8,00 2,00 24.115

070103 Universidad 5,00 3,00|  16.073
070203 Andrés Mellado 7,00 100 14585
070301 Puerta del Angel-1 4,00 3,00|  14.351
070304 Lucero 4,00 3,00|  24.138
070308 Aguilas-1 4,00 100[ 15581
070309 Aguilas-2 3,00 100  7.927
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ZONAS BASICAS DE SALUD DEL RESTO DE LA COMUNIDAD

010104 Arganda 3,00 3,00 22.157
020103 Valleaguado 4,00 2,00 14.458
020104 Ciudad San Pablo 3,00 1,00 8.765
020105 S.Fernando Henares-1 3,00 2,00 10.941
030104 Luis Vives 3,00 2,00 15.698
030107 Juan de Austria 4,00 3,00 10.904
030108 Maria de Guzman 4,00 3,00 14.921
030111 Torres de la Alameda 4,00 1,00 8.933
050103 Marqués de Valdavia 5,00 1,00 14.614
050106 S.S. de los Reyes-2 3,00 1,00 12.364
050107 S.S. de los Reyes-3 6,00 1,00 15.380
050109 Algete 6,00 2,00 19.346
050201 Colmenar Viejo 5,00 2,00 21.409
050204 Tres Cantos 7,00 1,00 21.776
060103 Villanueva de la Cafiada 6,00 3,00 19.137
060104 Majadahonda 7,00 2,00 34.113
060105 Las Rozas 7,00 2,00 40.472
080103 Presentacion Sabio 4,00 2,00 19.632
080109 Alde. Bartolomé Glez 2,00 3,00 13.000
080201 Miguel Servet 3,00 2,00 15.980
080207 Dr. Trueta 2,00 2,00 6.481
080208 La Ribota 5,00 1,00 7.905
090102 Palomares 3,00 2,00 8.778
090105 Jaime Vera 3,00 1,00 13.781
100207 Getafe-7 4,00 1,00 3.181
110102 Ciempozuelos 3,00 2,00 10.378
ZONAS BASICAS DE SALUD selecionadas para el estudio piloto
010204 Vicalvaro-1 3,00 3,00 13.434
100103 Parla-2 2,00 2,00 21.269
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ANEXO 3: CARTA DE PRESENTACION DEL
ESTUDIO PARA LOS PARTICIPANTES
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M e s ‘FM
iy

SalucihMackic

Madrid, __de de 2007

Estimado/a sefor/a:

La diabetes mellitus constituye un importante problema crénico de salud que afecta a un gran
numero de personas. Por este motivo la Consejeria de Sanidad y Consumo de la Comunidad de
Madrid ha puesto en marcha un Programa de acciones para la prevencion y mejora del control de la
diabetes mellitus.

Para poder desarrollar y poner en marcha este programa es necesario disponer de la informacion
sobre la enfermedad y sus factores de riesgo, que nos permita conocer la situacion real en nuestra
comunidad. Para ello se va a realizar un estudio sobre diabetes y factores de riesgo cardiovascular en
una muestra de poblacion de la Comunidad de Madrid. La muestra incluye a 2200 personas entre 30 y
74 afos, elegidas al azar.

Tenemos el gusto de comunicarle que ha sido Ud. seleccionado/a para formar parte de este
estudio, invitandole a participar. Queremos subrayar la importancia de contar con su colaboracion, que
contribuira a conocer y mejorar la salud de los madrilefios. También puede servirle de revision de su
propio estado de salud.

Su participacion en el estudio es voluntaria y consiste en responder a unas preguntas sobre sus
habitos de vida mediante una encuesta telefénica, que dura aproximadamente 15 minutos, y en acudir
el dia que le citemos a su centro de salud. Personal de enfermeria del estudio le realizaran un examen
clinico, que incluye una muestra de sangre y otra de orina, con una duraciéon de 15 minutos. Esta
previsto hacer entrega de un pequefio obsequio a todos los participantes, para agradecerles su
colaboracion.

Proximamente se pondra en contacto con Ud. una persona del equipo de trabajo para explicarle
detalladamente el estudio y concertar una cita.

Atentamente y agradeciéndole de antemano su colaboracion, reciba un cordial saludo.

Agustin Rivero Cuadrado Almudena Pérez Hernando
Director General de Salud Directora General del Servicio
Publica y Alimentacion Madrilefio de Salud

SI EN EL PLAZO DE TRES DIAS NO NOS HEMOS PUESTO EN CONTACTO CON USTED,
POR FAVOR LLAME AL TELEFONO 915 775 130 EN EL QUE ESTAREMOS A SU DISPOSICION
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ANEXO 4: CONTACTO TELEFONICO
PARTICIPANTES
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CONTACTO PARTICIPANTES

Buenos dias/tardes, le llamo de parte del Centro de Salud a proposito del
Estudio sobre diabetes y factores de riesgo cardiovascular que estamos llevando a cabo en
la Comunidad de Madrid, sobre el que le hemos enviado una carta a su domicilio.
¢ Recuerda haber recibido esta carta? En la carta le informabamos de que, ha sido ud.
seleccionado para participar en este estudio.

Su participacion en el estudio consiste: en primer lugar le vamos a hacer unas preguntas
sobre su estado de salud y habitos relacionados con la salud. Esta encuesta dura
aproximadamente 15 minutos. La informacién que nos facilite sera totalmente confidencial
de acuerdo a la ley de proteccion de datos vigente.

Y en segundo lugar, tiene acudir a su centro de salud para una exploracién fisica. Un/a
enfermero/a de nuestro equipo le va a tomar la tensién, pesar y medir la talla y el perimetro
abdominal. Ademas le sacaran una muestra de sangre y le daran un bote para recoger una
muestra de orina durante la exploracion. Es necesario que acuda en ayunas, por ello la cita
sera entre las 8 y las 10 de la mafana, en el momento y dia que mejor le convenga.

Se le enviaran a su casa un informe con los resultados de la exploracion y analitica de

sangre y orina.

¢ DESEA PARTICIPAR EN EL ESTUDIO QUE LE ACABO DE EXPLICAR?

e Si 1> Pasar a encuesta telefonica y concertar cita al final
e No 2-->Pasar aencuesta para los que no quieren participar

Tiene que ir el dia a las a su centro de salud EN AYUNAS (es
importante que no coma nada desde las 11 horas de la noche anterior).

Finalmente, si esta ud. tomado algun farmaco o medicamento, le rogamos lleve una lista con
los mismos.

PROTOCOLO PREDIMERC 49



PROTOCOLO PREDIMERC

50



ANEXO 5: ENCUESTA PARA LOS QUE NO QUIEREN
PARTICIAR
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MINI-CUESTIONARIO “NO PARTICIPACION”

AUNQUE NO ESTE DISPUESTO A PARTICIPAR, PODRIA CONTESTARME A ESTAS PREGUNTAS.
e Si 1> Pasar a encuesta de “no participacion”
e No 2-->Grabar unicamente datos de sexo y grupo de edad para analisis de la “no respuesta”

NO1. LE IMPORTARIA DECIRME EL MOTIVO POR EL QUE NO QUIERE PARTICIPAR:

a) No me parece interesante el tema.
b) A causa de la extraccion de sangre.
c) Tengo miedo a conocer el resultado
d) Por falta de tiempo

e) Por problemas de salud

f) Ofras

NO02. ; LE HA DICHO ALGUNA VEZ UN MEDICO O ENFERMERA QUE TIENE LA TENSION ALTA?

N04B. ;RECUERDA S| A ALGUNO DE SUS PADRES O HERMANOS UN MEDICO O ENFERMERA LE HA
DICHO QUE TIENE DIABETES?

e Si: abuelos, tios, primos hermanos 1

e Si: padres, hermanos................... 2

© NOi 3
(Si N04 =2)

NO05. ;LE HA DICHO UN MEDICO O ENFERMERA QUE TIENE ALTO EL AZUCAR O GLUCOSA EN LA
SANGRE (en mas de una ocasion)?

N06. ; PODRIA DECIRME EL MAYOR NIVEL DE ESTUDIOS QUE HA COMPLETADO?

e No sabe leer o escribir .......ccccceieiiiiiiieiiiiiee, 1
o  Sinestudios .....cccccviiiiiiiiiiieee 2
e Estudios primarios incompletos ........ccccceveeenenn. 3
e  Estudios de primer grado (estudios primarios,

EGB hasta 5°) ......ccooocviiiiieieeceeee e 4

e Estudios de segundo grado, primer ciclo
(Graduado Escolar, EGB hasta 8°, Bachiller
Elemental, €tC.) .....oooiiiiiiiiiiii e

e Educacion Secundaria Obligatoria (ESO) ..........

e Estudios de segundo grado, segundo ciclo
(Bachiller Superior, BUP, Formacién Profesional,
Aprendizaje y Maestria Industrial, etc.) ................ 7

e  Estudios de tercer grado, primer ciclo (Perito,

Ingeniero Técnico, Escuelas Universitarias,

D O

Magisterio, etC.) ....cccceiiiiieiie e 8
o Estudios de tercer grado, segundo y tercer ciclo
(Ingeniero Superior, Licenciado, Doctorado, etc.) .... 9

NO07. ;NOS DA SU AUTORIZACION PARA OBTENER LAS VARIABLES DEL ESTUDIO A TRAVES DE SU
HISTORIA CLINICA (si tiene) DEL CENTRO DE SALUD?
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ANEXO 6: CUESTIONARIO EPIDEMIOLOGICO
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CUESTIONARIO PARTICIPACION

P00 A CONTINUACION VOY A LEERLE UNA SERIE DE ASPECTOS EN LOS QUE NO ES
ACONSEJABLE PARTICIPAR EN ESTE TIPO DE ESTUDIOS:

1. Embarazo

2. Enfermedad grave (senilidad, alzheimer, enfermedad terminal..., alguna enfermedad que
le mantenga en cama)

ACTIVIDAD FiSICA

PARA COMENZAR, VOY A HACERLE ALGUNAS PREGUNTAS REFERIDAS A LA ACTIVIDAD FiSICA
QUE REALIZA HABITUALMENTE

P1. CONSIDERANDO TODA SU ACTIVIDAD FiSICA (TRABAJO U OCUPACION PRINCIPAL, HOGAR Y
TIEMPO LIBRE), ( COMO SE CONSIDERA VD.?

Sedentaria

Poco activa
Bastante activa

Muy activa

No sabe / no contesta

O WN -

P2. ; REALIZA HABITUALMENTE AL MENOS 30 MINUTOS DE ACTIVIDAD FiSICA, EN EL TRABAJO
Y/O TIEMPO LIBRE?

ACTIVIDAD FISICA EN EL TRABAJO

P3. DE LAS FRASES QUE LE VOY A LEER, INDIQUE CU/\L REFLEJA MEJOR LA ACTIVIDAD FiSICA
QUE REALIZA EN SU TRABAJO U OCUPACION HABITUAL (LABORES DOMESTICAS,
ENSENANZA, ETC. ...)

Esta sentado la mayor parte del tiempo 1

Esta de pie la mayor parte del tiempo o se desplaza a menudo 2

Tiene que transportar cargas ligeras o debe subir y bajar escaleras o cuestas frecuentemente 3
Realiza un trabajo duro o tiene que transportar cargas muy pesadas 4

ACTIVIDAD FISICA EN EL TIEMPO LIBRE

P4. HABITUALMENTE, ; CON QUE FRECUENCIA REALIZA ACTIVIDAD FiS]CA EN SU TIEMPO LIBRE
(ENTREVISTADOR/A: CON EL FIN DE ESTAR EN FORMA) COMO MINIMO 10 MINUTOS CADA

VEZ?
e Veces aldia............... ( )
e Veces ala semana....( )
e Vecesalmes............. ( )
e Raravez o nunca..... ( ) >iraP.6
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P5. APARTE DE LA ACTIVIDAD QUE REALIZA EN SU OCUPACION HABITUAL Y REFIRIENDONOS
EXCLUSIVAMENTE A SU TIEMPO LIBRE, ;QUE ACTIVIDADES FISICAS O DEPORTIVAS DE LAS
QUE LE VOY A LEER HA REALIZADO AL MENOS UNA VEZ EN LAS ULTIMAS DOS SEMANAS?
N° veces en Tiempo
las altimas medio en
Si No dos semanas cada vez

e Caminar (no incluye desplazamientos hacia o desde el lugar de trabajo)

CATIIMO IGEIO oo 1 1 | |

. Ritmo intenso 0 de caminata .........ccccueeveeeiiieceeeee e 2 2 | |

LR T o 1] T S 3 3 | |
o Bicicleta: . . RITMO [IGEIO .ttt reeneneeeenees 4 4 | |
. Ritmo intenso o de entrenamiento ..............ccovveeeieiiiiiiiicieee e, 5 5 | |

o Natacion: CRIEMO IGO0 e 6 6 | |
. Ritmo intenso o de entrenamiento ..............ccoeevvveeeeeiieiciiiiee e, 7 7 | |

o Deportes de pala o raqueta: CTeNIS e 8 8 | |
CFrontdn e, 9 9 | |

SQUASH e 0 0 | |

Padel ..o 1 1 | |

(O] (o T 2 2 | |

- Deportes de balon: L R 33 | |
Baloncesto ... 4 4 | |

Balonmano ..........cccceeeeiiiiiiiii e 5 5 | |

OtrOS oo 6 6 | |

L o 77 | |
o Artes marciales (Judo, Karate, TaeKuondo, ...) .....cccceoeeueeieieeieeeeeeee e 8 8 | |
o Aerdbic, Gym-Jazz, Danza, ... ......cccoeiiiiiiiiee e 9 9 | |
o Pesas/Gimnasia Con aparatos ..........cccocueiiiiiiieiiiiee et 0 0 | |
e Gimnasia de mantenimiento ... 1 1 | |
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P5a. ¢HA REALIZADO AL MENOS UNA VEZ EN LAS ULTIMAS DOS SEMANAS ALGUN OTRO

DEPORTE QUE NO HAYAMOS CITADO? (Entrevistador/a: Sugerir golf, atletismo, vela,
montar a caballo,)

N° veces en Tiempo
las altimas medio en
Si No dos semanas cada vez

[ESPECIFICAR DEPORTE]

P5b. ¢Y ALGUNA OTRA ACTIVIDAD QUE AUNQUE NO CONSIDERE DEPORTE IMPLIQUE

EJERCICIO FiSICO (Entrevistador/a: Sugerir jardineria, baile de salén, ...)

N° veces en Tiempo
las altimas medio en
Si No dos semanas cada vez

[ESPECIFICAR ACTIVIDAD]

............................................................................................................. I |
............................................................................................................. 2 2 | |
............................................................................................................. 3 3 | |

P6. CON RESPECTO A LA ACTIVIDAD FISICA EN EL TIEMPO LIBRE QUE REALIZA EN LA
ACTUALIDAD, ;HA CAMBIADO LA INTENSIDAD Y FRECUENCIA EN LOS ULTIMOS ANOS (10

ANOS)?

e No, sigue siendo lamisma...........cccceeeeeeninnnns 1
e Si, actualmente realizo mas ..........cccccvvveeenn. 2
e Si, actualmente realizo menos..........ccccccu...... 3
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ALIMENTACION

A CONTIN,UACI(')N LE VOY A LEER DIFERENTES GRUPOS DE ALIMENTOS. POR
FAVOR, DIGAME CON QUE FRECUENCIA CONSUME UD. CADA UNO DE ELLOS\

P7.1. HABITUALMENTE, ;CON QUE FRECUENCIA CONSUME FRUTA FRESCA? (SIN INCLUIR ZUMOS NI
CONSERVAS)

e Veces aldia ............... ( )
e Veces ala semana.....( )
e Veces almes.............. ( )

¢ Rara vez o nunca

P7.2. HABITUALMENTE, ;CON QUE FRECUENCIA BEBE ZUMOS DE FRUTA? (NATURALES O
ENVASADOS)

e Vecesaldia............... ( )
e Veces ala semana.....( )
o Vecesalmes.............. ( )

e Rara vez o nunca

P7.3. HABITUALMENTE, ;CON QUE FRECUENCIA CONSUME ENSALADAS DE LECHUGA, TOMATE U
OTROS VEGETALES CRUDOS?

e Vecesaldia............... ( )
e Veces ala semana.....( )
o Vecesalmes.............. ( )

Rara vez o nunca

P7.4. HABITUALMENTE, Y SIN INCLUIR LAS ENSALADAS, ;CON QUE FRECUENCIA CONSUME
VERDURAS? (POR EJEMPLO: JUDIAS VERDES, ACELGAS, ZANAHORIA, COLIFLOR, ETC...PERO
NO SE INCLUYEN LAS PATATAS)

e Veces al dia ............... ( )
e Veces ala semana.....( )
e Veces al mes.............. ( )

Rara vez o nunca

P7.5. HABITUALMENTE, ;CON QUE FRECUENCIA CONSUME LEGUMBRES (LENTEJAS, GARBANZOS,
JUDIAS, GUISANTES) (SE INCLUYEN LAS CONSERVAS)?

e Veces aldia ............... ( )
e Veces ala semana.....( )
e Veces almes.............. ( )

Rara vez o nunca

P7.6. HABITUALMENTE, ;CON QUE FRECUENCIA CONSUME PESCADO (FRESCO, CONGELADO O EN
CONSERVA)?

o Veces aldia ............... ( )
e Veces ala semana.....( )
o Vecesalmes.............. ( )

Rara vez o nunca

P7.7. HABITUALMENTE, ;CON QUE FRECUENCIA CONSUME CARNE DE VACUNO (VACA,
TERNERA,BUEY)?

e Veces al dia ............... ( )
e Veces ala semana.....( )
e Veces al mes.............. ( )

Rara vez o nunca

P7.8. HABITUALMENTE, ; CON QUE FRECUENCIA CONSUME HUEVOS?

e Veces aldia ............... ( )
e Veces alasemana.....( )
e Veces almes.............. ( )

¢ Raravez o nunca
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P8. EN EL MOMENTO ACTUAL ;SIGUE USTED ALGUNA DIETA O REGIMEN ESPECIAL?

0 Si s 1—iraP.8a
0 NO s 2
o NC e 3

P8a. ; CUAL ES LA RAZON PRINCIPAL POR LA QUE SIGUE ESTA DIETA O REGIMEN ESPECIAL?

1. Para perder peso

2. Para mantener su peso actual

3. Para vivir mas saludablemente

4. Por una enfermedad o problema de salud
98. Por otra razoén (especificar)

99. NC

PARA FINALIZAR CON ESTE PRIMER APARTADO, ES DE INTERES CONOCER SU
PESO Y SU TALLA\

P9. APROXIMADAMENTE, ; CUANTO PESA SIN ZAPATOS NI ROPA?

| | Kars.

P10. APROXIMADAMENTE, ; CUANTO MIDE SIN ZAPATOS?

| | Cms.

P11. ; RECUERDA CUANTO PESABA UD. A LOS 20 AilOS DE EDAD? O = NO RECUERDA

‘ Kgrs.

TABACO

LAS PROXIMAS PREGUNTAS QUE LE VOY A REALIZAR ESTAN REFERIDAS AL
CONSUMO DE TABACO\\

P12. ; DIRIA QUE HA FUMADO MAS DE 100 CIGARRILLOS EN SU VIDA?

o  Si 1
e NO ..ooviiiiiii, 2+ p. 20
P13. ; CUAL DE LAS SIGUIENTES FORMAS DESCRIBE MEJOR SU CONSUMO DE TABACO?
= Fuma diariamente 1
=  Fuma pero no diariamente 2
= No fuma, pero ha fumado antes diariamente 3
= No fuma, aunque ha fumado antes pero no diariamente 4

P14. APROXIMADAMENTE, ; QUE CANTIDAD FUMA O FUMABA AL DiA? (cod. 1y 3 en p.13)

o Cigarrillos/dia ........ccccvveevnnnen.n. |

o Puros/dia .....ccccocveiiiiiiiiiiie |

e Pipas/dia .......cccceeiiiiiiiiiiiee |
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P15. APROXIMADAMENTE, ; QUE CANTIDAD FUMA O FUMABA A LA SEMANA? (cod. 2y 4 en p.13)

o Cigarrillos/sem ........ccccoceeviernnne. |

o  Puros/sem ......ccccceeeeiiiiiiiiinnnn. |

o Pipas/sem .......cccccvceeiiiiiiiiiiieeein, |

FUMA ACTUALMENTE (Cé6d. 1y 2 en P.13)

P16. ; LE HA ACONSEJADO ALGUNA VEZ SU MEDICO QUE DEJE DE FUMAR?

P17. EN EL MOMENTO ACTUAL, ;:ESTA PENSANDO DEJAR DE FUMAR?

e Si,enelplazode 1 mes ........ccccuuveeen... 1
e Si, enlos proximos 6 meses ................ 2
@ NO s 3

NO FUMA PERO HA FUMADO (Céd 3, 4 en P.13)

P18. ;CUANTO TIEMPO HACE QUE DEJO DE FUMAR?

anos meses

P19 ; CUAL FUE LA RAZON PRINCIPAL PARA QUE DEJARA DE FUMAR?

Me lo aconsejo el médico/enfermera

Sentia molestias por causa del tabaco, aumentd mi preocupacion por sus efectos nocivos
Por que tenia/tengo una enfermedad

Por motivos econdémicos

Para sentirme mejor (sentirme independiente, libre de la influencia de la adiccion)

A causa de la nueva ley del tabaco (enero 2006)

Otros (especificar):

ALCOHOL

LAS PROXIMAS PREGUNTAS QUE LE VOY A REALIZAR ESTAN REFERIDAS AL
CONSUMO DE BEBIDAS \

20. DURANTE LOS ULTIMOS 30 DiAS, ;CUANTOS DIAS CONSUMIO AL MENOS UNA BEBIDA QUE
CONTUVIERA ALCOHOL?

N° dias:

20a. ¢ DIRIA QUE CONSUME 3 O MAS BEBIDAS ALCOHOLICAS (no necesariamente la misma) CADA DIA
QUE CONSUME ALCOHOL?

e Si 1
e Aveces............ 2
© NO..ooovvveeeei, 3
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PREVALENCIA DE PROBLEMAS DE SALUD O ENFERMEDADES CRONICAS

LAS PROXIMAS PREGUNTAS ESTAN REFERIDAS A CIERTOS PROBLEMAS DE
SALUD\

TENSION ARTERIAL [A TODOS]

P21. ; ALGUNA VEZ LE HA TOMADO LA TENSION ALGUN MEDICO O ENFERMERA?

®  NO i 2 >saltaa p25

P22. ; CUANDO FUE LA ULTIMA VEZ QUE SE LA TOMO?

e Durante los ultimos seis meses .......... 1
e DebBat12mesSes......veeeeieeeeeeennnnnnn.. 2
e Del1a2afos .eeeveeeieeiiiieiena 3
e De3ad4afos ....ccccceeeieiiieeieeeeiiiinnn. 4
e Cincoomas anos..........ccccoeeeeeeeeeeee... 5

P23. ;LE HA DICHO ALGUNA VEZ UN MEDICO O ENFERMERA QUE TIENE LA TENSION ALTA?

e Si,elmédico .....ccooeevvvvniiiinnneennn, 1
e Si laenfermera .......ccccooeeeeiiii. 2
L N U 3>saltaa p25

P23a. ; QUE EDAD TENIA CUANDO LE DIJERON POR PRIMERA VEZ QUE TENIA LA TENSION ALTA?
anos

COLESTEROL [A TODOS]

P25. ¢(ALGUNA VEZ LE HAN REVISADO SU NIVEL DE COLESTEROL?
¢ Si e 1
e NO i, 2 b—>saltaa p28

P25a. ¢CUANDO FUE LA ULTIMA VEZ QUE SE LO REVISO?

Durante los ultimos seis meses ..........
De6a12mesSeS....cccceeeeeeereeeeeeeeennnn.
De 122afi0S ..cccvvvvveeeeereeeeeeereeevereennnns
De3a4afos ..ccccceeeeeeeeeeeeiiiieeeeeeeeeen,
CinCoO 0O MAS AN0S ...

A wWON -

P26.  ¢LE HA DICHO ALGUNA VEZ UN MEDICO O ENFERMERA QUE TIENE ALTO EL COLESTEROL?
© S e 1
0 NOc e 2 p>saltaa p28

P26a. ; QUE EDAD TENIA CUANDO LE DIJERON POR PRIMERA VEZ QUE TENIA EL COLESTEROL
ALTO? ¢ LE DIAGNOSTICARON HIPERCOLESTEROLEMIA??

anos

DIABETES [A TODOS]

P28. ¢LE HA DICHO ALGUNA VEZ UN MEDICO O ENFERMERA QUE TIENE DIABETES?
S 1
® NO i 2 b—>salta a p29
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P29. ¢LE HA DICHO UN MEDICO O ENFERMERA QUE TIENE ALTO EL AZUCAR O GLUCOSAEN LA
SANGRE EN MAS DE UNA OCASION?

® NO Lo 2 —>salta a p30

P30. ¢RECUERDA S| A ALGUNO DE SUS PADRES O HERMANOS UN MEDICO O ENFERMERA LE HA
DICHO QUE TIENE DIABETES?

e Si: abuelos, tios, primos hermanos 1
e Si: padres, hermanos.................. 2

SOLO A MUJERES QUE CONTESTARON "NO" EN P.28 y en p.29

P31. ¢HA TENIDO HIJOS?

® Si e 1
® NO o 2 —>salta a p32
P31a. DURANTE ALGUNO DE SU/ SUS EMBARAZOS, ¢LE HA DICHO EL MEDICO QUE TENIA
DIABETES?
®  Si 1
o NO . 2

ENFERMEDADES CARDIOVASCULARES [A TODOS]

A CONTINUACION LE VOY A HACER UNAS PREGUNTAS REFERIDAS A
ENFERMEDADES CARDIOVASCULARES \

P33. ({ ALGUN FAMILIAR DIRECTO (PADRES, HERMANOS, TiOS...) HA FALLECIDO POR ALGUNA
ENFERMEDAD DEL CORAZON?

®  Si 1
o NO . 2 b—>salta p32

P33a. INDIQUE POR FAVOR, ; QUE ENFERMEDAD/ES?

¢ Infarto agudo de miocardio.................. 1

e Anginade pecho ........ccccovviviiiiniennnnen. 2

e Enfermedad cerebro vascular o ictus .. 3

e Otra enfermedad cardiovascular (especificar) 98

P32. ; ALGUN FAMILIAR DIRECTO ( (PADRES, HERMANOS, TiOS...) HA PADECIDO ALGUNA
ENFERMEDAD DEL CORAZON?

®  Si 1
o NO 2 ‘b—>salta p34a

P32a. INDIQUE POR FAVOR, ; QUE ENFERMEDAD/ES?

Infarto agudo de miocardio.................. 1
Angina de pecho .......ccccooiiiiiiienniis 2
Enfermedad cerebro vascular o ictus .. 3
Otra enfermedad cardiovascular (especificar) 98
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CUESTIONARIO DE ROSE

P34a. ; HA SENTIDO ALGUNA VEZ DOLOR, MOLESTIAS U OPRESION EN EL PECHO?

® DOIOr i 1

e Molestias ....cccccooeviiiiiieiiiiien. 2

o Opresion .....c..ccoevvviieiieeieeee 3

¢ NO 41+ p.35

®  NCoiiii 9 > p.35

P34b. ;LO SIENTE CUANDO SUBE UNA CUESTA O CAMINA CON RAPIDEZ?

o si 1
e no 2
e nunca sube cuestas ni camina con rapidez 3
e no procede 8
e NC 9

P34c. 4 LO SIENTE CUANDO CAMINA A PASO ORDINARIO EN TERRENO LLANO?

e Sj 1
e noO 2
NC 9

P34d. ;QUE HACE SI EL DOLOR O LA MOLESTIA LE APARECEN AL ANDAR?

e Se para o camina mas despacio 1 > p.34e

e continda 2

e NC 9
(sefialar 1 si el sujeto continua andando después de la administracion de nitratos
sublinguales)

P.34e. SI SE DETENIE, ; QUE SUCEDE?

e Se siente aliviado 1
e No se siente aliviado 2
NC 9

P34f. ;EN CUANTO TIEMPO CEDE EL DOLOR?

e 10 minutos o menos 1
e Mas de 10 minutos 2
NC 9

P35. (;LE HAN HECHO ALGUNA VEZ UN ELECTROCARDIOGRAMA? (REGISTRO DEL RITMO CARDIACO
SOBRE UN PAPEL CONTINUO, QUE SE HACE COLOCANDO UNAS PLACAS SOBRE EL PECHO
DURANTE ALGUNOS MINUTOS ?

O 1si..... ¢, Cuéando se lo hicieron por ultima vez?

P36. ;LE HA DICHO ALGUNA VEZ UN MEDICO QUE HA TENIDO UN INFARTO DE MIOCARDIO, UNA
CRISIS CARDIACA O UNA ANGINA DE PECHO?

O 1si--> ;Cual de ellos? Edad momento diagnostico
[0 1 Infarto de miocardio.......................
O 2anginadepecho..............cc.eevnnnen.
O 3.crisis cardiaca............................. L |
O 2no

P36c. ;LE HAN OPERADO DE LAS ARTERIAS CORONARIAS DEL CORAZON? (BY-PASS, ANGIOPLASTIA
CORONARIA, STENT, DILATACION DE LAS ARTERIAS CORONARIAS)

O 1 si--> ¢Cuantos afios hace?
O 2no
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P37. ;: LE HA DICHO ALGUNA VEZ UN MEDICO QUE HA TENIDO OTRA ENFERMEDAD DEL CORAZON?

O 1si--> ¢Cual?.............. ¢ Edad diagnostico? L1

O 2no

P38. ¢(LE HA DICHO UN MEDICO QUE HA TENIDO ALGUNA VEZ UNA ENFERMEDAD

CEREBROVASCULAR O ICTUS?

O 1si--> ;edad diagnostico?

O 2no

LAS SIGUIENTES PREGUNTAS VAN REFERIDAS A LOS CONSEJOS DE SALUD

SOBRE ESTILOS DE VIDA'Y TRATAMIENTOS DE LOS PROBLEMAS DE SALUD O

ENFERMEDADES ANTERIORMENTE CITADOS \

P24. ;LE HA ACONSEJADO ALGUNA VEZ UN MEDICO O ENFERMERA QUE MODIFIQUE O CAMBIE SUS
HABITOS O ESTILO DE VIDA PARA CONTROLAR O INTENTAR DISMINUIR
COLESTEROL O DIABETES/AZUCAR EN SANGRE?

LA TA, CIFRA DE

P24a. DE LAS SIGUIENTES COSAS QUE LE VOY A LEER, (CUAL O CUALES LE HA ACONSEJADO SU
MEDICO O ENFERMERA QUE DEBERIA HACER?

TA

COoT
DIAB
DIAB

IAM, ANGINA, OTRA ECV,
ICTUS

todos
TA
COoT

DIAB, IAM, ANGINA, OTRA
ECV, ICTUS

TA, DIAB, IAM, ANGINA,
OTRA ECV, ICTUS

todos
todos
todos

SI

* Tomar medicamentos para bajar la tension 1

Tomar medicamentos para bajar el

colesterol

* Tomar medicamentos para bajar azucar

Inyectarse insulina

(antidiabéticos orales)

Tomar medicamentos para el corazén

Perder peso
Disminuir la sal
Dieta baja en grasas o colesterol

Segquir una dieta

Dejar de fumar (si es fumador)

Disminuir o dejar de consumir alcohol
Hacer ejercicio
Otros (especificar)

NO

N DNDDN DN N N N DN

N N
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P24b. ; CUAL O CUALES ESTA UD. REALIZANDO ACTUALMENTE?

TA * Tomar medicamentos para bajar la tensién

coT * Tomar medicamentos para bajar el
colesterol

DIAB * Inyectarse insulina

* Tomar medicamentos para bajar azucar

DIAB (antidiabéticos orales)

IAM, ANGINA, OTRA ECV, : .
ICTUS * Tomar medicamentos para el corazon
todos * Perder peso

TA ¢ Disminuir la sal

CoT * Dieta baja en grasas o colesterol
DIAB, IAM, ANGINA, OTRA | Seguir una dieta

ECV, ICTUS

TA, DIAB, IAM, ANGINA,

OTRA ECV, ICTUS * Dejar de fumar (si es fumador)

todos * Disminuir o dejar de consumir alcohol
todos * Hacer ejercicio
todos * Otros (especificar)

SI

NO

N DNDDN DN N N N DN

N N

P39. EN LA ACTUALIDAD LESTA USTED TOMANDO REGULARMENTE, ASPIRINA, ADIRO, ISCOVER,
PLAVIX (CLODOPIGREL) O ALGUN OTRO MEDICAMENTO CON ACIDO ACETIL-SALICILICO PARA

PREVENIR O TRATAR LAS ENFERMEDADES CARDIOVASCULARES O EL INFARTO?
1.-si
2.-no
3.- no sabe, no esta seguro

P40. EN LA ACTUALIDAD, ;{ESTA UD. RECIBIENDO TRATAMIENTO ANTICOGULANTE CON SINTRON O

CUALQUIER OTRO ANTICOAGULANTE ORAL?
1.-si
2.-no
3.- no sabe, no esta seguro

(SOLO A MUJERES Y EDAD > O IGUAL A 45 ANOS)

P41. ; HA TENIDO UD. LA REGLA DURANTE LOS ULTIMOS 12 MESES?

1.-si > p.43
2.-no

P42. EN LA ACTUALIDAD ;ESTA USTED TOMANDO UN TRATAMIENTO MEZCLA DE ESTROGENOS Y

PROGESTERONA (TRATAMIENTO HORMONAL SUSTITUTORIO) QUE SE PRESCRIBE HABITUALMENTE

PARA ALIVIAR LOS SINTOMAS DE LA MENOPAUSIA?
1.-si
2.-no
3.- no sabe, no esta seguro
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OTRAS ENFERMEDADES CRONICAS (A TODOS)

P43. ; HA PADECIDO O PADECE ALGUNA OTRA ENFERMEDAD CRONICA?

1.-si > p.43B
2.-no

P43b. ; CUAL?

Cancer o algun tipo de tumor maligno

EPOC, bronquitis crénica

Problemas osteoarticulares (artritis, artrosis...)
Gastritis 0 ulcera gastroduodenal

Otros (especificar)

Srwn=

SOLO A LOS QUE HAN CONTESTADO “Si” EN P28 6 P29

ENCUESTA PARA DIABETICOS

P56. ¢ QUE EDAD TENIA CUANDO LE DIAGNOSTICARON LA DIABETES O EL AZUCAR ELEVADO EN LA
SANGRE?

anos

P57. ;EN QUE CIRCUNSTANCIAS LE DIAGNOSTICARON LA DIABETES O EL AZUCAR ELEVADO EN
SANGRE?

O Porque tenia mucha sed, orinaba con mucha frecuencia y/o habia adelgazado?

O Porque se sintid mal 6 de entré en coma?

O Enun andlisis de sangre o de orina efectuado por otra razén?

O En otras circunstancias

P56a. ¢ LE DIJERON EL TIPO DE DIABETES?

O tipo1 1
O tipo2 2
O NS 9

P61. ; APROXIMADAMENTE CUANTAS VECES, DURANTE EL PASADO ANO, HA VISITADO A UN
MEDICO, ENFERMERA U OTRO PROFESIONAL DE SALUD POR SU DIABETES?

Medico enfermera otros
Numero de veces
NINQUNA 88
Nosabe e, 99

P63. ; APROXIMADAMENTE CUANTAS VECES, DURANTE EL PASADO ANO, LE HAN HECHO ANALISIS
DE SANGRE PARA CONTROLAR SU DIABETES?

Numero de veces
NINQUNa e 88
NO sabe e 99

P64. ; HA OiDO HABLAR DE LA HEMOGLOBINA GLUCOSILADA, HEMOGLOBINA GLICADA O
HEMOGLOBINA “A UNO C”?.

1.- si >salta p64c

2.- no —>salta p64b

3.- no sabe +—»salta p64b
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P64b. SE TRATA DE UNA PRUEBA PARA DETERMINAR COMO HA ESTADO SU NIVEL DE AZUCAR EN
LA SANGRE DURANTE LOS ULTIMOS 3 MESES ¢;HABIA OIDO HABLAR DE ESTA PRUEBA?

1.- si >salta p64c
2.- no >salta p64d
3.- no sabe +—»salta p64d

P64c. ; APROXIMADAMENTE CUANTAS VECES, DURANTE EL PASADO ANO, LE HAN HECHO UN
ANALISIS DE SANGRE PARA MEDIR ESTA PRUEBA, HEMOGLOBINA GLICADA O HEMOGLOBINA "A
UNO C"?

Numero de veces
NINQUNA e 88
NO sabe e 99

P64d. ; TIENE UD EN CASA UN APARATO PARA MEDIR SU NIVEL DE GLUCOSA O AZUCAR, PONIENDO
UNA GOTA DE SANGRE EN UNA TIRA REACTIVA?

[J1 si --> ;Con qué frecuencia lo utiliza?
O 1todos losdias..........c.cceevenennnnn.. n° veces al dia..........
O 2n°de veces alasemana........
O 3 menos de una vez a la semana

O 2no

LOS PIES

P65. ; APROXIMADAMENTE CUANTAS VECES, DURANTE EL PASADO ANO, LE HA EXAMINADO UN
PROFESIONAL DE SALUD LOS PIES BUSCANDO LLAGAS O IRRITACIONES?

Numero de veces
NINQUNA e 88
NO Sabe e 99

P66. ;HA TENIDO ALGUNA VEZ UNA ULCERA O LLAGA EN LA PIERNA O EL PIE QUE HAYA TARDADO
MAS DE 4 SEMANAS EN CICATRIZAR?.

1.-si

2.-no

3.- no sabe

LOS 0JOS

P67. ; CUANDO FUE LA ULTIMA VEZ QUE LE HICIERON UN EXAMEN DE LOS OJOS CON DILATACION
DE LAS PUPILAS? ESTE EXAMEN LE DEBE HABER DEJADO TEMPORALMENTE SENSIBLE A LA LUZ
BRILLANTE (LEER SOLO SI ES NECESARIO)

Dentro del ultimo afio (1 a 12 meses atras)
Dentro de los ultimos dos afos (1 a 2 afios atras)
Dos afios 0 mas atras

Nunca

NS

aobhwb=

P68. ¢(LE HA DICHQ ALGUNA VEZ UN MEDICO QUE LA DIABETES HA AFECTADO A SUS 0JOS O QUE
TIENE RETINOPATIA DIABETICA?

1.-si

2.-no

3.- no sabe

P69. ; HA RECIBIDO ALGUNA VEZ UN TRATAMIENTO CON LASER PARA LOS 0JOS?

O 1si
O 2no
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SINTOMAS DE NEUROPATIA

P70. DURANTE LOS ULTIMOS 3 MESES ;HA NOTADO ENTUMECIMIENTO O PERDIDA DE SENSIBILIDAD
EN LAS MANOS O EN LOS PIES O SE LE HAN DORMIDO MANOS O PIES?

1.-si

2.-no ->salta p72

3.- no sabe +—»salta p72

P71. ESTE ENTUMECIMIENTO O PERDIDA DE SENSIBILIDAD ;HA SIDO EN LAS MANOS, EN LOS PIES O
EN AMBOS?

1.- Manos

2.- Pies

3.- Manos y pies

4.-NS

5.-NC

P72. DURANTE LOS ULTIMOS TRES MESES ;HA TENIDO UNA SENSACION DOLOROSA O DE
HORMIGUEO EN MANOS O PIES? (NO INCLUYE EL DOLOR DE PIES HABITUAL DESPUES DE CAMINAR
O ESTAR DE PIE LARGOS PERIODOS DE TIEMPO)

1.-si
2.-no ->salta p74
3.- no sabe —»salta p74

P73. ESTA SENSACION DOLOROSA O DE HORMIGUEO HA SIDO EN LAS MANOS, EN LOS PIES, O EN
AMBOS?

1.-manos
2.-pies
3.-manos y pies
4.-no sabe

P74. HA TENIDO ALGUNA VEZ DOLOR EN LAS PIERNAS (EN ALGUNA PIERNA) CUANDO ESTABA
CAMINANDO?

1.- si
2.-no ->salta p76
3.- no sabe —salta p76

P75. ¢ SE HA PRODUCIDO ESTE DOLOR EN LAS PANTORRILLAS?
1.-si
2.-no
3.- no sabe
4.- no contesta

IMPACTO DE LA DIABETES

P76. ¢HA TENIDO USTED QUE MODIFICAR SU ACTIVIDAD PROFESIONAL A CAUSA DE LA DIABETES?
O 1si--> ;Qué tipo de modificaciones?
O 1 Reduccion de jornada
O 2 cambio de trabajo
O s Incapacidad laboral definitiva

D 4 Oftra
O 2no

P77. :ES USTED MIEMBRO DE ALGUNA ASOCIACION DE DIABETES?

O 1si
O 2no

P78. ¢ HA RECIBIDO FORMACION/EDUCACION SOBRE LA DIABETES?
O 1 si--—- - ¢ la formacién/EDUCACION que ha recibido ha sido?
e Individual
e Engrupo
O 2no
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P79. DIGAME POR FAVOR ; COMO CONSIDERA SU NIVEL DE INFORMACION, EN RELACION CON LOS
SIGUIENTES ASPECTOS DE SU ENFERMEDAD?

No tengo Creo que Creo que Creo que
Ninguna tengo poca tengo tengo
informacion | informacion suficiente mucha
informacion informacion
Dieta y régimen de alimentacién
Ejercicio fisico
Como tiene que tomar la medicacion
Complicaciones de la enfermedad
Autocontrol o autoanalisis de la glucemia
Hemoglobina Glicada
Efectos indeseables de los medicamentos
(A TODOS)
P80. ; LE HAN VACUNADO DE GRIPE EN EL ULTIMO ANO?
O 1si
O 2no

UTILIZACION DE SERVICIOS SANITARIOS

P44. DURANTE LOS ULTIMOS 12 MESES, ;CUANTAS VECES HA CONSULTADO A SU MEDICO GENERAL
CON RESPECTO A SU SALUD? (NO INCLUYE ATENCION DE URGENCIAS)

e N°de veces:

P45. DURANTE LOS ULTIMOS 12 MESES, ; HA ACUDIDO A ALGUNA CONSULTA DE UN MEDICO
ESPECIALISTA?

P45a. ;QUE TIPO DE ESPECIALISTA?
Listado de Especialidades

P46. ; CUANTO TIEMPO HACE QUE SE HE REALIZADO UN ANALISIS DE SANGRE?

Durante los ultimos seis meses ..........
De6a12meSeS....ccccceeeeeeveeeeeeeeenennnn.
De1a2af0S .cocoeeeeeeeeeeeeeiieeeeeeeeeeene,
De3a4afos ...ccccceeeeeeeiiiiiiiiieieeeeeeee,
CinCO O MAS afi0S ......cocvvveeeeeeeeeeiiiinnnn.

A wON -

P47. EN ESTOS ULTIMOS DOCE MESES ¢HA TENIDO QUE VISITAR ALGUN SERVICIO DE URGENCIAS
HOSPITALARIAS POR ALGUN PROBLEMA O ENFERMEDAD?

P48. Y EN TOTAL, ; CUANTAS VECES TUVO QUE VISITAR UN SERVICIO DE URGENCIAS
HOSPITALARIAS EN ESTOS DOCE MESES?

Numero de veces
No recuerda
NC

P49. DURANTE LOS ULTIMOS DOCE MESES ¢HA TENIDO QUE INGRESAR EN UN HOSPITAL COMO
PACIENTE AL MENOS DURANTE UNA NOCHE?

® Siviiiiiienn. 1
e NO...ooovrrnn. 2 — p.51
® NC..oooveeerns 3 b p.51
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P49a. ; CUAL FUE EL MOTIVO DEL ULTIMO INGRESO?

P50. ; CUANTAS VECES HA ESTADO HOSPITALIZADO/A EN ESTOS ULTIMOS DOCE MESES?

Numero de veces
NC

(A TODOS)

CALIDAD DE VIDA

LAS PREGUNTAS QUE SIGUEN SE REFIEREN A LO QUE USTED PIENSA SOBRE SU
SALUD. SUS RESPUESTAS PERMITIRAN SABER COMO SE ENCUENTRA USTED Y HASTA
QUE PUNTO ES CAPAZ DE HACER SUS ACTIVIDADES HABITUALES. POR FAVOR, SI NO

ESTA SEGURO/A DE COMO RESPONDER A UNA PREGUNTA, POR FAVOR, CONTESTE LO
QUE LE PAREZCA MAS CIERTO

P51.1. EN GENERAL, USTED DIRIA QUE SU SALUD ES..

Excelente
Muy buena
Buena
Regular
Mala

b wWON -

LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A ACTIVIDADES O COSAS QUE USTED PODRIA
HACER EN UN DIA NORMAL.

P51.2. SU SALUD ACTUAL... (LE LIMITA PARA HACER....

Si, me limita Si, me limita No, no me
mucho un poco limita nada

Esfuerzos moderados ( como mover una mesa, pasar
la aspiradora, caminar.....)

Subir varios pisos por la escalera

DURANTE LAS CUATRO ULTIMAS SEMANAS ; HA TENIDO ALGUNO DE LOS SIGUIENTES
PROBLEMAS EN SU TRABAJO O EN SUS ACTIVIDADES COTIDIANAS A CAUSA DE SU SALUD
FISICA?

P51.3.1. ¢ HIZO MENOS DE LO QUE HUBIERA QUERIDO HACER POR ALGUN PROBLEMA FiSICO?

LIS 1
e NO....ovveeen. 2
P51.3.2. ; TUVO QUE DEJAR DE HACER ALGUNAS TAREAS EN SU TRABAJO O EN SUS ACTIVIDADES
COTIDIANAS?
LIS 1
LI \\o B 2

DURANTE LAS CUATRO ULTIMAS SEMANAS ; HA TENIDO ALGUNO DE LOS SIGUIENTES
PROBLEMAS EN SU TRABAJO O EN SUS ACTIVIDADES COTIDIANAS A CAUSA DE ALGUN
PROBLEMA EMOCIONAL (COMO ESTAR TRISTE, DEPRIMIDO O NERVIOSO)?

P51.4.1. ;HIZO MENOS DE LO QUE HUBIERA QUERIDO HACER POR ALGUN PROBLEMA EMOCIONAL?
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P51.4.2. ({NO HIZO SU TRABAJO O SUS ACTIVIDADES COTIDIANAS TAN CUIDADOSAMENTE COMO DE
COSTUMBRE, POR ALGUN PROBLEMA EMOCIONAL?

P51.4.3. (HASTA QUE PUNTO EL DOLOR LE HA DIFICULTADO SU TRABAJO HABITUAL (INCLUIDO EL
TRABAJO FUERA DE CASA Y LAS TAREAS DOMESTICAS)?

e Nada............ 1
e Unpoco....... 2
e Regular........ 3
e Bastante....... 4
e Mucho.......... 5

LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A COMO SE HA SENTIDO UD. Y COMO LE HAN
IDO LAS COSAS DURANTE LAS ULTIMAS CUATRO SEMANAS.

P51.5.1. ; CUANTO TIEMPO SE SINTIO CALMADO Y TRANQUILO?
Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Solo alguna vez
Nunca

e o o o o
O O WN -

P51.5.2. ; CUANTO TIEMPO TUVO MUCHA ENERGIA?
Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Solo alguna vez
Nunca

D O WN -

P51.5.3. ; CUANTO TIEMPO SE SINTIO DESANIMADO Y TRISTE?
Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Solo alguna vez
Nunca

D O WN -

P51.5.4. ;CON QUE FRECUENCIA LA SALUD FISICA O LOS PROBLEMAS EMOCIONALES LE HAN
DIFICULTADO SUS ACTIVIDADES SOCIALES (VISITAS A AMIGOS O FAMILIARES ...)?
Siempre
Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Solo alguna vez

Nunca

o O WN -
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ESTRES LABORAL

P52. GLOBALMENTE Y TENIENDO EN CUENTA LAS CONDICIONES EN QUE REALIZA SU TRABAJO,
INDIQUE COMO CONSIDERA UD. EL NIVEL DE ESTRES DE SU TRABAJO, SEGUN UNA ESCALA DE 1
(nada estresante) A 7 (muy estresante).

O41 O2 O3 O4 Os Oe O7

P53. TENIENDO EN CUENTA LAS CARACTERISTICAS DE SU TRABAJO, INDIQUE EN QUE MEDIDA
CONSIDERA SU TRABAJO SATISFCTORIO SEGUN UNA ESCALA DE 1 (nada satisfactorio) A 7 (muy
satisfactorio).

O+1 O2 O3 O4 Os Oe O7

DATOS DE CLASIFICACION

HEMOS TERMINADO LA ENTREVISTA, TENGO QUE PEDIRLE UNOS DATOS PARA PODER
ANALIZARLOS POSTERIORMENTE. YA LE HE COMENTADO QUE SUS RESPUESTAS NO SERAN
TRATADAS NUNCA DE FORMA INDIVIDUAL, PERO NECESITAMOS CONOCER CIERTAS
CARACTERISTICAS (SEXO, EDAD, ...) A EFECTOS DE PODER CLASIFICAR DESPUES A LAS PERSONAS
QUE HEMOS ENTREVISTADO

A1. ;CUAL ES EL MAYOR NIVEL DE ESTUDIOS QUE HA COMPLETADO? (Anotar sélo el titulo
académico mas alto que se ha obtenido)

®  NO SADE IEEI O ESCIIDIN ...t e e e nene s 1
LS 7 =11 (8 o | o T RSO 2
o Estudios primarios iNnCOMPIELOS ....cccoeeeiiii e 3
e Estudios de primer grado

(estudios primarios, EGB hasta 5°) .........ccooiiiiiiiiii ettt 4
o Estudios de segundo grado, primer ciclo

(Graduado Escolar, EGB hasta 8°, Bachiller Elemental, fC.) .......cccccooiiiiiiiii 5
e  Educacién Secundaria Obligatoria (ESO) ....ooooiiiiiiiie e 6
e Estudios de segundo grado, segundo ciclo

(Bachiller Superior, BUP, Formacién Profesional, Aprendizaje y Maestria Industrial, etc.) .... 7
o Estudios de tercer grado, primer ciclo

(Perito, Ingeniero Técnico, Escuelas Universitarias, Magisterio, etc.) .........cccccccovviiiiieeiiininins 8
o Estudios de tercer grado, segundo y tercer ciclo

(Ingeniero Superior, Licenciado, Doctorado, €tC.) .......cccoiiuiiiiiiiiiiiiiee e 9

A2. ;CUAL ES SU SITUACION LABORAL ACTUAL?
o Trabajadores por cuenta propia:

. Sin asalariados 1

. Con asalariados:
- Empresas de 10 o mas asalariados 2
- Empresas de menos de 10 asalariados 3

o Trabajadores por cuenta ajena:

. Gerente de empresas con 10 o mas
asalariados 4

. Gerente de empresas con menos de
10 asalariados

. Capataz, supervisor o encargado

. Otros

~NOo O

e Parado 8
e Estudiante 9 P A3
e Amade Casa 1

e Jubilado/pensionista 11 » A4
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A3. ;HA TRABAJADO ANTES?

A4 <4+—— . §j 1
Cod.999en A5 <€*— « No 2

A4. ; CUAL ERA ANTES SU SITUACION LABORAL?
o Trabajadores por cuenta propia:

. Sin asalariados 1
. Con asalariados:

- Empresas de 10 o mas asalariados 2
- Empresas de menos de 10 asalariados 3

o Trabajadores por cuenta ajena:

. Gerente de empresas con 10 o mas asalariados 4
. Gerente de empresas con menos de 10 asalariados 5
. Capataz, supervisor o encargado 6
. Otros 7

A5. g,Cl~JAL ES LA OCUPACION/PROFESION QUE DESEMPENA EN LA ACTUALIDAD O DESEM-
PENABA EN EL CASO DE PARADOS, JUBILADOS Y ESTUDIANTES? (Entrevistador/a: Pedir que
especifique al maximo tomando como referencia la CON-94)

= No hatrabajado nunca 999

A6. ¢(CUAL ES TU PAIS DE NACIMIENTO?

= Espafia 1

l‘ = Ofro pais, ¢cual?
¢(CUANTOS ANOS LLEVA RESIDIENDO EN ESPANA? \_‘_‘ afos

A7. ;ESTADO CIVIL?

Soltero/a

Casadol/vive en pareja

Separado/a o divorciado/a (no vive en pareja en la actualidad)
Viudo/a

Otros

abhwN =

Tal como le habiamos comentado anteriormente, tiene que acudir a su centro de salud para una
exploracion fisica. Un/a enfermero/a de nuestro equipo le va a tomar la tension, pesar y medir la talla y el
perimetro abdominal. Ademas le sacaran una muestra de sangre y le daran un bote para recoger una
muestra de orina durante la exploracion.

Le recuerdo que tiene que ir el dia___alas a su centro de salud ___ EN AYUNAS (es importante que
no coma nada desde las 11 horas de la noche anterior). Finalmente, si esta Ud. tomando algun farmaco o
medicamento, le rogamos lleve una lista con los mismos.

MUCHAS GRACIAS POR SU COLABORACION. ESTO HA SIDO TODO.
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ANEXO 7: TEST FINDRISC
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TEST FINDRISC (version espaiiola)

Elija la opciodn correcta y sume los puntos obtenidos:

1. Edad :

O Menos de 45 afios (0 p.)
O 45-54 afos (2p.)
O 55-64 afos B p.)

O Mas de 64 anos (4p.)

2. indice de masa corporal

(Calcule su indice, segun el apartado al final del test)
O Menor de 25 kg/m2 (0 p.)
O entre 25-30 kg/m2 (1 p.)
O mayor de 30 kg/m2 (3 p.)

3. Perimetro de cintura medido por debajo las costillas (normalmente a nivel del ombligo):
Hombres Mujeres

O Menos de 94 cm. O Menos de 80 cm. (0 p.)

O entre 94-102 cm. O Entre 80-88 cm. (3 p.)

O Mas de 102 cm. O Masde88cm. (4p.)

4. ;Realiza habitualmente al menos 30 minutos de actividad fisica, en el trabajo y/o en el
tiempo libre?:

0Si (0p.)

ONo (2p.)

5. ¢ Con que frecuencia come verduras o fruta?:

O Cadadia (0p.)
O No cada dia (1 p.)

6. ; Toma medicacion para la hipertension regularmente?:

ONo (0p.)
OSi (2p.)

7. ¢Le han encontrado alguna vez valores de glucosa altos (p.e en un control médico, durante
una enfermedad, durante el embarazo)?:

O No (0p.)

OSi (5p.)

8. ¢ Alguno de sus familiares allegados u otros parientes ha sido diagnosticado
de diabetes (tipo 1 o tipo 2)?:

ONo (0p.)

O Si: abuelos, tia, tio, primo hermano (no padres, hermanos o hijos) (3 p.)

O Si: padres, hermanos o hijos (5 p.)

Escala de Riesgo Total

El riesgo de desarrollar una diabetes tipo 2 en 10 afios es:

Menos de 7 puntos Bajo: Se estima que 1 de cada 100 personas desarrollara la enfermedad

7 -11 puntos Ligeramente elevado: Se estima que 1 de c¢/25 personas desarrollara la enfermedad
12 -14 puntos Moderado: Se estima que 1 de C/6 personas desarrollara la enfermedad.

15 -20 puntos Alto: Se estima que 1 de c/3 personas desarrollara la enfermedad.

Mas de 20 puntos Muy alto: Se estima que 1 de c/2 personas desarrollara la en enfermedad.

PROTOCOLO PREDIMERC 79



PROTOCOLO PREDIMERC

80



ANEXO 8: MANUAL DE PROCEDIMIENTO EN LOS
CENTROS DE SALUD
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TRABAJO DE CAMPO EN EL CENTRO DE SALUD

La extraccion de la muestra de sangre y la exploracion fisica de los participantes se llevara a
cabo en el centro de salud de referencia de cada participante, donde acudiran previa cita
telefénica. Se citaran entre 7-8 personas por dia en intervalos de 15 minutos desde las 8
hasta las 10 de la mafana.

La secuencia y orden a seguir es la que se detalla en este manual.

PRESENTACION

Antes de iniciar la exploracion, y tal y como van llegando los participantes, se les entregara
el bote de recogida de orina, para que el participante orine en cuanto pueda, no es
necesario esperar al final de la exploracion.

El/la enfermero/a explicara brevemente las pruebas que se van a realizar y entregara el
consentimiento informado. El participante firmara el consentimiento informado por duplicado,
siendo una de las copias para el mismo y la otra sera remitida con el resto de
documentacion a los responsables del estudio.

Durante este tiempo de reposo antes de iniciar la toma de la tension, se aprovechara para
informar a los participantes que esta previsto realizarse una encuesta sobre habitos
alimenticios y nutricidn, la cual nos aportara informacion sobre el estado nutricional. Se les
explicara que una persona del equipo contactara con ellos en aproximadamente un mes
para hacerles la entrevista por teléfono.

Finalmente, se anotaran en la hoja de registro de datos el listado de medicamentos que se
les pidié que trajeran en la cita telefonica, y si no la tienen se preguntara por los farmacos
que consumen habitualmente y el motivo.

MEDIDA DE LA TENSION ARTERIAL
Aparato de medida:

Se utilizara el Omrom HEM-705-CP-Il, aparato recomendado por la European Society of
Hipertension, que ha sido evaluado segun los protocolos de la British Hypertension Society
(BHS) y de la Association for the Advancement of Medical instrumentation (AAMI) y validado
en Espafia.

La calibracién del aparato se procedera al inicio del estudio y cada 3 meses segun protocolo
de calibracion®.

Preparacion previa:

El paciente no debe haber comido, bebido café o estimulantes, fumado ni tomado
medicacién que pueda afectar a la tension arterial (estimulantes adrenérgicos como
anticongestivos nasales) una hora antes de la medida. No haber realizado ejercicio ni
procedimientos dolorosos una hora antes de la medida. Preferiblemente la vejiga debe estar
vacia.

La habitacion debe estar tranquila con temperatura confortable. Pedir al paciente que se
quite la ropa ajustada que pueda oprimir el brazo. El sujeto debe permanecer sentado en
reposo durante 5 minutos antes de la medida.

Se debe recoger en la hoja de registro cualquier incidencia relacionada con estos aspectos.

¥ MRC BRIGHT Study. Standard operating procedure. (Disponible en: http://brightstudy.ac.uk/info/sopl7.html)
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Posicion del sujeto:

El sujeto debe estar sentado, con l|a espalda apoyada y el brazo reposando en una
superficie firme en posicion horizontal, la palma de la mano hacia arriba, de manera que la
fosa antero cubital se situe a nivel del corazén. Los pies deben estar apoyados firmemente
en el suelo, asegurandose de que el sujeto no tiene las piernas cruzadas.

Medicion:
Pedir al paciente que no hable durante el proceso de la toma de la tension.

Seleccionar el manguito de acuerdo a la medida del brazo del participante, para ello se
medira el perimetro del brazo, usando el manguito mediano para perimetros de brazo entre
22-32 cm. de perimetro y el grande cuando mida entre 32-42 cm. Se anotara el manguito
usado en la hoja de registro.

El manguito debe colocarse a 1-2 cm. por encima de la fosa antero cubital y centrado, de
manera que la guia verde del manguito quede en el centro de la fosa antero cubital (ver
instrucciones en el manguito)

Se tomara la TA preferentemente en el brazo derecho, realizando 3 mediciones separadas
al menos 1 minuto. Ademas de registrar todas las medidas en mmHg, se anotara el pulso
que nos marca la pantalla.

TALLA
Aparato de medida

Se utilizara el tallimetro estandarizado de pared Soehnle®. El tallimetro se debe colocar en
una pared plana sin rodapiés, donde la superficie del suelo también sea dura y plana. El
tallimetro se fijara a la pared con esparadrapo o un clavo.

Es muy importante la correcta colocacién del tallimetro, para ello se debe buscar una
referencia vertical en la pared de manera que una vez colocado la cinta baje recta y
perpendicular al suelo. Posteriormente se utilizara una regla de 30 cm de referencia para
verificar cada dia antes de iniciar la exploracion que el tallimetro esta bien colocado.

Preparaciéon y posicion del sujeto

La determinacion de la talla debe hacerse sin zapatos.

La persona se pondra de pie, con los pies juntos, los brazos relajados
a largo del cuerpo, pegando los talones, gluteos, espalda y region
occipital al plano vertical del tallimetro. La cabeza y los ojos deben
mirar al frente, de manera que la linea imaginaria que une el trago
auricular con el borde inferior del hueso orbital sea paralela al suelo.
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Medicion

Para la medicion de la talla se colocara la placa del tallimetro encima
de la cabeza, presionando el pelo ligeramente. Se realizaran dos
mediciones por participante, y cuando la diferencia entre ambas sea
superior a 0,5 cm, se procedera a realizara una tercera. Se registraran
todas las mediciones en cm.

Si el participante es mas alto que la persona encargada de la
medicion, ésta debera subirse a un escaldén que le permita leer la cinta
métrica correctamente. Si el participante fuera mas alto que la escala
de medida del tallimetro, no podra realizarse y se anotara en la hoja
de registro.

PESO
Aparato de medida

Se utilizara una bascula digital modelo Tefal Lotus Sensitive®. La balanza se debe colocar
sobre un una superficie dura y plana. En el caso de que en la sala/consulta de exploracién el
suelo sea blando (moqueta o similares), debe colocarse un balda o superficie dura para
apoyar la bascula.

Es necesario calibrar la bascula a diario antes de comenzar la sesion.
Preparacion y posicién del sujeto

La determinacion del peso debe hacerse preferiblemente descalzo y en ropa interior. Si la
persona no quiere desnudarse, debera hacerse sin zapatos y con ropa ligera, pedir al
participante que se quite la ropa de abrigo, jerséis, etc., y que vacie los bolsillos de objetos
pesados como monedas, llaves, teléfonos maviles, etc. Seria deseable pesar a la persona
en condiciones basales con vejiga y recto evacuados.

La persona se situara en el centro de la balanza, distribuyendo en el peso entre ambos pies
y sin apoyos.

Medicion
Se realizaran dos mediciones por participante, y cuando las diferencias entre ambas sea

superior a 0,2 kg., se procedera a realizara una tercera. Se registraran todas las medidas en
Kg.

Si el peso del participante fuera mayor que al limite superior de la bascula, no podra
realizarse, y se anotara en la hoja de registro.

PERIMETRO DE CINTURA:

Aparato de medida

Se utilizara una cinta métrica inextensible.
Preparacion y posicion del sujeto

La persona debe estar de pie, con pies ligeramente separados (aproximadamente 12-15
cm.), distribuyendo el peso por igual en ambas piernas, y con los brazos relajados a ambos
lados del cuerpo.
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La medicion del perimetro de cintura debe hacerse también en ropa interior. Si la persona no

se ha desnudado, bajar ligeramente el pantaléon o falda para dejar al descubierto la cintura.

Medicion

La medida se realizard en la linea media entre el margen costal
inferior y la cresta iliaca, por encima del ombligo. Se recomienda
realizar la medida al final de la espiracion, durante una respiracion
normal. La cinta métrica debe estar en posicion horizontal alrededor
de la cintura, con la suficiente holgura que permita introducir un
dedo entre la cinta y el cuerpo del sujeto. Se realizaran dos
mediciones por participante, y cuando la diferencia entre ambas sea
superior a 0,5 cm, se procedera a realizara una tercera. Se
registraran todas las mediciones en cm.

PERIMETRO DE CADERA
Aparato de medida
Se utilizara una cinta métrica inextensible.

Preparaciéon y posicion del sujeto

La persona debe estar de pie, con pies ligeramente separados (aproximadamente 12-15
cm.), distribuyendo el peso por igual en ambas piernas, y con los brazos relajados a ambos

lados del cuerpo.

La medicion del perimetro de cadera debe hacerse también en ropa interior. Si la persona
no se ha desnudado, bajar ligeramente el pantalén o falda para dejar al descubierto la

cadera.
Medicion

La medida se realizara en la mayor circunferencia a la altura de los
trocanteres mayores. La cinta métrica debe estar en posicion
horizontal, con la suficiente holgura que permita introducir un dedo
entre la cinta y el cuerpo del sujeto. Se realizaran dos mediciones
por participante, y cuando la diferencia entre ambas sea superior a
0,5 cm, se procedera a realizara una tercera. Se registraran todas
las mediciones en cm.
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TOMA DE MUESTRA DE SANGRE

Importante: en el caso de que la persona no acepte que se conserven parte de las muestras,
solo se sacaran tres tubos de sangre (1 tapdn gris, 1 tapén amarillo, 1 tapén morado) y el de
orina; anotando la incidencia en el volante del laboratorio para que no hagan las alicuotas de
estas muestras.

Material necesario
— Sistema de extraccion al vacio (Vacutainer®)
— Tubos para sangre:
0 1 tubo de 2 ml con fluoruro sédico (tapdn gris)
o 1 tubo de 5 ml sin anticoagulante (tapén amarillo)
0 2 tubos de 5 ml con EDTA como sustancia anticoagulante (tapon morado)
Preparacion previa

En primer lugar se debe verificar que los participantes estan en ayunas desde 8 horas antes.
Si no cumple los criterios de ayuno, se le propondra una cita al dia siguiente explicandole las
condiciones necesarias para realizar la prueba. Si el paciente no pudiera, se hara la
extraccion anotando la correspondiente incidencia en la hoja de registro.

Posicion del sujeto

La persona debe estar sentada, con el brazo en hiperextensién apoyado sobre una
almohada.

Procedimiento extraccion

La toma de muestra de sangre se realizara mediante venopuncion en la fosa anterocubital
mediante sistema de extraccion Vacutainer®, preferiblemente en el brazo que no se ha
tomado la tension previamente, colocando un torniquete por encima de la zona de puncion
que sera retirado una vez se haya insertado la aguja.

En primer lugar se recogera el tubo de sangre con fluoruro (tapén gris), seguido el tubo sin
anticoagulante (tapén amarillo), y finalmente los tubos con EDTA (tapon morado). Los tubos
deben llenarse hasta consumir el vacio. Ademas los tubos con EDTA (tapon morado) deben
invertirse varias veces para que sangre y anticoagulante se mezclen.

Identificacién y etiquetado de las muestras

Los tubos se identificaran con las etiquetas (codigo de barras) del Laboratorio de Bioquimica
Clinica del Hospital Puerta de Hierro.

Es necesario cumplimentar el volante de peticion del hospital, afiadiendo la etiqueta que
corresponde a cada participante. Con un solo volante se adjuntaran todas las muestras de
un solo paciente (incluida la muestra de orina). Las etiquetas sobrantes se graparan al
volante para que lleguen al laboratorio.

Ademas se registraran los datos que figuran en la Hoja de Registro anexa.
Almacenamiento de las muestras

Una vez etiquetados los tubos se colocaran en una gradilla dentro de la nevera portatil que
sera utilizada posteriormente par el transporte al Laboratorio de Bioquimica Clinica del
Hospital Puerta de Hierro. Las muestras deben conservarse a 4°C inmediatamente después
de la extraccion en la nevera portatil.
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Transporte al laboratorio de Puerta de Hierro

Una vez finalizada la extraccion de todas las muestras previstas en el dia, un mensajero las
recogera y transportara al Laboratorio de Bioquimica Clinica del Hospital Puerta de Hierro
antes de las 11 a.m.

El trasporte se realizara en una nevera portatii que mantenga las muestras a una
temperatura de 4°C, colocando las gradillas de manera que los tubos permanezcan en
posicion vertical.

RECOGIDA MUESTRA DE ORINA
Material necesario:

— Bote de recogida de orina

— 1 tubo de orina cénico
Procedimiento:

Se dara a cada participante un bote colector en el momento que llegue a la consulta para
que orine en cuanto tenga ganas. Una vez recogida la orina, se traspasara al tubo hermético
mediante un sistema de vacio.

Identificacion y etiquetado de las muestras

Los tubos se identificaran con las etiquetas (codigo de barras) del Laboratorio de Bioquimica
Clinica del Hospital Puerta de Hierro.

Se utilizara el mismo volante que para las muestras de sangre.
Almacenamiento de las muestras

Una vez etiquetado el tubo se colocara en las gradillas dentro de la nevera portatil,
conservando las muestras a 4°C.

Transporte al laboratorio de Puerta de Hierro

Las muestras de orina se transportaran junto a las de sangre al Laboratorio de Bioquimica
Clinica del Hospital Puerta de Hierro al finalizar la sesion.

EN EL CASO DE QUE DURANTE EL TRASPORTE OCURRIERA ALGUNA
INCIDENCIA QUE IMPIDIERA EL CORRECTO TRANSPORTE O UN RETRASO
EN LA ENTREGA DE LAS MUESTRAS AL LABORATORIO, LAS PERSONAS'Y
TELEFONOS DE CONTACTO DEL LABORATORIO SON:

DRA. MARIA VAZQUEZ / DRA. ENCARNA DONOSO / DRA. BELEN BORSTEIN
TFNOS: 91.373.83.82
91.344.53.15
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ANEXO 9: HOJA DE RECOGIDA DE DATOS
EXPLORACION FISICA
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HOJA DE REGISTRO DE DATOS

ATS/DUE:

Etiqueta identificativa
HORA DE INICIO:

MUESTRA DE ORINA

Muestra
® S i 1 ——» Horade recogida:
@ NO s 2 —»  Motivo:

[0 CONSENTIMIENTO INFORMADO: (explicar al paciente en que consiste el estudio y contestar a sus preguntas, en el

caso de que no acepte, si el motivo es porque no quiere que se conserven muestras, ofrecer participacion parcial, sin
conservacién de muestras)

=  Participacion completa 1
=  Sin conservar muestras 2
0 INFORMACION SOBRE ENCUESTA NUTRICION: (explicar al paciente que para completar este estudio esta previsto

realizar una encuesta sobre habitos alimenticios y nutricion en aproximadamente un mes, que sera de nuevo una entrevista
telefonica de aproximadamente 20 minutos)

LISTADO DE MEDICAMENTOS

Nombre del medicamento Enfermedad
Por ejemplo: Efferelgan Dolor muscular

TENSION ARTERIAL

[0 En el caso de utilizar otro esfingomanémetro, tipo:

Brazo Derecho: [0 SI O NO Manguito: [1 Mediano [0 Grande
hora PAS PAD FC
12 medida
22 medida
32 medida
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TALLA

12 medida 22 medida 32 medida (si procede)
Talla en cm:
En caso de no realizarse la medicion, motivo:
PESO
12 medida 22 medida 32 medida (si procede)
Peso en Kg.
En caso de no realizarse la medicion, motivo:
CIRCUNFERENCIA CINTURA/CADERA
12 medida 22 medida 32 medida (si procede)

cintura en cm

cadera en cm

En caso de no realizarse la mediciéon, motivo:

MUESTRA DE SANGRE

Hora de la ultima ingesta (alimentos, café, zumo, u otro liquido):

Cumple criterios de ayuno

Brazo elegido:

Hora de la extraccion:

[ vacutainer [ palomilla

O tubo tapén gris
[ tubo tapon amarillo
[J tubo tap6n morado

[J tubo tapén morado

Para finalizar, nos gustaria saber si nos permitiria conservar sus datos y contactar con ud. en un futuro, si es

necesario.
© Si 1
L Lo T 2
HORA DE FIN:
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ANEXO 10: DETERMINACIONES ANALITICAS DEL
LABORATORIO
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TECNICAS DE LABORATORIO

GLUCOSA:

Tipo de muestra: Suero

Equipo de medida: Modular P800 de Roche Diagnostics

Principo de medida: Glucosa oxidasa, colorimétrico

Calibracion: C.f.a.s de Roche Diagnostics

Control interno: Precinorm U (C.V = 1.6%) y Precipath U (C.V= 0.8%) de Roche
Diagnostics

Control Externo: EQAS ( External Quality Assurance services) de Bio Rad, y
Programa de Evaluacion externa de la calida de la SEQC

COLESTEROL TOTAL:

Tipo de muestra: Suero

Equipo de medida: Modular P800 de Roche Diagnostics

Principo de medida: Colesterol oxidasa, esterasa, peroxidasa

Calibracion: C.f.a.s de Roche Diagnostics

Control interno: Precinorm U ( C.V= 0.9%) y Precipath U (C.V: 0.9%) de Roche
Diagnostics

Control Externo: EQAS ( External Quality Assurance services) de Bio Rad, y
Programa de Evaluacion externa de la calida de la SEQC

TRIGLICERIDOS:

Tipo de muestra: Suero

Equipo de medida: Modular P800 de Roche Diagnostics

Principio de medida: Lipasa/Glicerol kinasa, colorimétrico

Calibracion: C.f.a.s de Roche Diagnostics

Control interno: Precinorm U (C.V= 1.3%) y Precipath U (C.V= 0.6%) de Roche
Diagnostics

Control Externo: EQAS ( External Quality Assurance services) de Bio Rad, y
Programa de Evaluacién externa de la calida de la SEQC

HDL-Colesterol:

Tipo de muestra: Suero

Equipo de medida: Modular P800 de Roche Diagnostics

Principio de medida: Mét.directo. enzimas modificadas con PEG y a-ciclodextrina
sulfatada

Calibracion: C.f.a.s Lipids de Roche Diagnostics

Control interno: Precinorm L (C.V= 2.74%) de Roche Diagnostics

Control Externo: EQAS ( External Quality Assurance services) de Bio Rad, y
Programa de Evaluacién externa de la calida de la SEQC

LDL-Colesterol:

Calculo por la formula de Friedewald
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ACIDO URICO:

e Tipo de muestra: Suero

¢ Equipo de medida: Modular P800 de Roche Diagnostics

¢ Principio de medida: Uricasa/Peroxidasa

e Calibracién: C.f.a.s de Roche Diagnostics

e Control interno: Precinorm U (C.V= 1.1%) y Precipath U (C.V= 1.2%) de Roche
Diagnostics

e Control Externo: EQAS ( External Quality Assurance services) de Bio Rad, vy
Programa de Evaluacién externa de la calida de la SEQC

CREATININA:

¢ Tipo de muestra: Suero

e Equipo de medida: Modular P800 de Roche Diagnostics

e Principio de medida: Picrato alcalino. Método compensado

e Calibracién: C.f.a.s de Roche Diagnostics

e Control interno: Precinorm U (C.V= 3.7%) y Precipath U (C.V= 2.2%) de Roche

Diagnostics
Control Externo: EQAS ( External Quality Assurance services) de Bio Rad, y
Programa de Evaluacion externa de la calida de la SEQC

ALANINO AMINOTRANSFERASA (ALT):

Tipo de muestra: Suero

Equipo de medida: Modular P800 de Roche Diagnostics

Principio de medida: Tampon Tris. Concentracion de alanina > 225mM

Calibracion: C.f.a.s de Roche Diagnostics

Control interno: Precinorm U (C.V= 2.1%) y Precipath U (C.V= 2.5%) de Roche
Diagnostics

Control Externo: EQAS ( External Quality Assurance services) de Bio Rad, y
Programa de Evaluacion externa de la calida de la SEQC

HEMOGLOBINA GLICADA:

Tipo de muestra: Sangre total

Equipo de medida: D-10 Hemoglobin A,; Program de Bio-Rad

Principio de medida: HPLC

Calibracion: D-10 Hemoglobin A,. Program Calibrator de Bio-Rad

Control interno: Lyphochek Diabetes Co ntrol , Nivel 1 (C.V= 1.5%) y Nivel 2
(C.V=0.8%) de Bio-Rad

Control Externo: EQAS ( External Quality Assurance services) de Bio Rad

MICROALBUMINURIA:

Tipo de muestra: Orina

Equipo de medida: Dimension RxL de Dade Behring

Principio de medida: Inmunoensayo turbidimétrico mejorado de inhibicion de
particulas

Calibracion: MALB Calibrator de Dade Behring

Control interno: DADE TRU-Liquid Urine, Nivel 1 (C.V=5%) y Nivel 2 (C.V=4.6%) de
Dade Behring

Control Externo:Programa de Evaluacién externa de la calida de la SEQC
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ANEXO 11: CONSERVACION Y CUSTODIA DE LAS
MUESTRAS
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CONSERVACION DE LAS MUESTRAS

La fraccion no utilizada de las muestras de sangre y orina recogidas en el estudio, de
aquellos participantes que hayan dado su consentimiento para la conservacién de las
mismas, se enviaran al Laboratorio Regional de Salud Publica (LRSP) donde seran
almacenadas y custodiadas.

PREPARACION
Para la conservacion de las muestras se realizara los siguientes procedimientos:

- Del tubo para bioquimica sin conservante (tapon amarillo) se conservaran dos o tres
alicuotas de suero, dependiendo del volumen sobrante, en dos 6 tres tubos de tipo
Eppendorf de 1,5 ml. Anotando en el volante de envio de muestras el numero total
de alicuotas realizadas para el control posterior.

- Del tubo de orina se conservaran una o dos alicuotas, dependiendo del volumen
sobrante, en uno 6 dos tubos de tipo Eppendorf de 4 ml. Anotando en el volante de
envio de muestras el numero total de alicuotas realizadas para el control posterior.

- Uno de los tubos con EDTA (tapon morado) se conservara integramente, sin ninguna
manipulacién previa (5ml.)

Hasta que las muestras sean trasportadas al LRSP, los tubos de Eppendorf de suero
y orina se conservaran en nevera a 4°C.

IDENTIFICACION

Todos los tubos deberan ir identificadas con el numero de laboratorio (etiqueta de
Puerta de Hierro), ademas de enumerarlos con numeros correlativos (1-2200) por si se
pierde la etiqueta. En el volante de envio de muestras se pondran este numero junto con la
etiqueta del laboratorio y la etiqueta del estudio.

Las personas que no den su consentimiento para conservar sus muestras, asi como
aquellos que no haya sido posible guardar la muestra, se anotaran en el volante de envio de
muestras marcando cero en el numero de tubos de suero y/o orina.

TRANSPORTE

Cada dia el mensajero que lleve las muestras extraidas del dia, se encargara de
recoger los tubos de Eppendorf de suero y orina para trasportarlas al LRSP en una nevera
portatil a 4°C.

El tubo con EDTA (tapon morado) se trasportara el mismo dia al LRSP en una
nevera portatil a 4°CT.

ALMACENAMIENTO

Las alicuotas de suero y orina se conservaran a -80°C, mientras que el tubo con
EDTA (tapon morado) se conservara a -20°C.

El LRSP anotara en el volante de envio la caja y posicion donde queda almacenada
cada muestra.

" Hasta que se el LRSP disponga del arcon congelador para almacenar estas muestras, permaneceran en un congelador a -
20°C en el Laboratorio de Puerta de Hierro, siendo posteriormente trasladadas al LRSP en un transporte especial.
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ANEXO 12: VOLANTE ENVIO MUESTRAS AL
LABORATORIO REGIONAL DE SALUD PUBLICA
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i Direccién General de Salud &
‘r‘ Publica y Alimentacion E Comunidad de Madrid

VOLANTE DE ENVIO DE MUESTRAS
AL LABORATORIO REGIONAL DE SALUD PUBLICA

Fecha de envio: / / Fecha de recepcion: / /
N° de tubos Caja Posi-
cion
SUERO 1 2
Etiqueta Laboratorio Etiqueta Estudio
Puerta de Hierro PREDIMERC
ORINA 1 2
SUERO 1 2
Etiqueta Laboratorio Etiqueta Estudio
Puerta de Hierro PREDIMERC
ORINA 1 2
SUERO 1 2
Etiqueta Laboratorio Etiqueta Estudio
Puerta de Hierro PREDIMERC
ORINA 1 2
SUERO 1 2
Etiqueta Laboratorio Etiqueta Estudio
Puerta de Hierro PREDIMERC
ORINA 1 2
SUERO 1 2
Etiqueta Laboratorio Etiqueta Estudio
Puerta de Hierro PREDIMERC
ORINA 1 2
SUERO 1 2
Etiqueta Laboratorio Etiqueta Estudio
Puerta de Hierro PREDIMERC
ORINA 1 2
SUERO 1 2
Etiqueta Laboratorio Etiqueta Estudio
Puerta de Hierro PREDIMERC
ORINA 1 2
SUERO 1 2
Etiqueta Laboratorio Etiqueta Estudio
Puerta de Hierro PREDIMERC
ORINA 1 2
SUERO 1 2
Etiqueta Laboratorio Etiqueta Estudio
Puerta de Hierro PREDIMERC
ORINA 1 2
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ANEXO 13: CONSENTIMIENTOS INFORMADOS
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Modelo 1: CONSENTIMIENTO INFORMADO PARTICIPACION COMPLETA

ESTUDIO DE PREVALENCIA DE DIABETES MELLITUS Y RIESGO
CARDIOVASCULAR (PREDIMERC)

Por favor, lea con atencion este documento y firmelo en caso de estar de acuerdo:

Queremos solicitar su participacion voluntaria en un estudio que la Consejeria de Sanidad
de la Comunidad de Madrid esta realizando con el fin de mejorar el conocimiento sobre
diabetes y enfermedades cardiovasculares.

Ha sido usted seleccionado de manera aleatoria para formar parte de la poblaciéon a
estudiar. Lo que le pedimos es que responda a unas preguntas sobre sus habitos de vida
(encuesta epidemioldgica), que nos permita realizarle una exploracion clinica y disponer de
una muestra de sangre y otra de orina.

El riesgo que corre participando en este estudio es el mismo que se asocia a una extracciéon
de sangre habitual. En general, las complicaciones de esta intervencion son muy
infrecuentes y de caracter leve.

La encuesta se realiza por teléfono, y el examen clinico y obtenciéon de las muestras de
sangre y orina se llevan a cabo en su centro de salud con personal sanitario especifico para
el estudio. El examen clinico incluye la toma de la tensién arterial, peso, talla y perimetro
abdominal. En las muestras de sangre y orina se analizaran pruebas bioquimicas
relacionadas con estas enfermedades.

La publicaciéon de los resultados de este estudio se realizara utilizando unicamente datos
agrupados, de modo que no puedan ser identificados en modo alguno los individuos
participantes.

Una parte de las muestras se conservara para posteriores determinaciones especificas de
laboratorio y genéticas relacionadas con la diabetes y enfermedades cardiovasculares. Las
muestras seran convenientemente custodiadas y garantizando la confidencialidad, por parte
de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid. Se adoptaran todas las medidas
necesarias para garantizar la intimidad y confidencialidad de los datos personales, al
amparo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de datos de caracter
personal.

Si usted da su consentimiento para participar en el estudio podemos garantizarle que:
a) Toda la informacién sera tratada confidencialmente y de manera andénima.
b) En todo momento se ajustara a la legislacion vigente sobre utilizacion de productos
biolégicos para la investigacion médica.

En cuanto estén disponibles, se les remitiran un informe con los resultados de la exploracién
fisica y de la analitica de sangre y orina.

Al firmar este documento, usted afirma haber leido y comprendido la informacién que arriba
consta asi como las explicaciones recibidas. También conoce la posibilidad que tiene de
revocar el consentimiento que ahora presta en cualquier momento y sin necesidad de dar
ninguna explicacion.
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DD con DNI n® ...l en calidad de
participante, libre y voluntariamente CONSIENTO en participar en este proyecto, que se
realizara de acuerdo con el Protocolo de Trabajo elaborado por la Consejeria de Sanidad y
Consumo de la Comunidad de Madrid y denominado ESTUDIO DE PREVALENCIA DE
DIABETES MELLITUS Y RIESGO CARDIOVASCULAR (PREDIMERC)

He recibido una copia de este impreso y he tenido la oportunidad de leerlo. Si tengo mas
preguntas puedo ponerme en contacto con el equipo investigador para realizar cualquier
consulta, dirigiéndome al Servicio de Epidemiologia, Instituto de Salud Publica de la
Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid.

Una vez comprendida y estando conforme con los objetivos, métodos, ventajas, e

inconvenientes de la participacion, asi como de los riesgos que existen, firmo por duplicado,
quedandome una copia:

Firma del participante Firma de la Coordinadora del Proyecto.

Dra. Mercedes Martinez Cortés

Madrid, a...... de ..o, de 200...

En caso de tener alguna duda o pregunta relacionada con el estudio, puede ponerse
en contacto con la coordinadora del estudio, Dra. Mercedes Martinez Cortés, en el
teléfono 91.205.22.41 6 91.205.22.07
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Modelo 2: CONSENTIMIENTO INFORMADO SIN CONSERVAR MUESTRAS

ESTUDIO DE PREVALENCIA DE DIABETES MELLITUS Y RIESGO
CARDIOVASCULAR (PREDIMERC)

Por favor, lea con atencion este documento y firmelo en caso de estar de acuerdo:

Queremos solicitar su participacion en un estudio que la Consejeria de Sanidad de la
Comunidad de Madrid esta realizando con el fin de mejorar el conocimiento sobre diabetes y
enfermedades cardiovasculares.

Ha sido usted seleccionado de manera aleatoria para formar parte de la poblacion a
estudiar. Lo que le pedimos es que responda a unas preguntas sobre sus habitos de vida
(encuesta epidemioldgica), que nos permita realizarle una exploracion clinica y disponer de
una muestra de sangre y otra de orina.

El riesgo que corre participando en este estudio es el mismo que se asocia a una extraccion
de sangre habitual. En general, las complicaciones de esta intervencién son muy
infrecuentes y de caracter leve.

La encuesta se realiza por teléfono, y el examen clinico y obtenciéon de las muestras de
sangre y orina se llevan a cabo en su centro de salud con personal sanitario especifico para
el estudio. El examen clinico incluye la toma de la tension arterial, peso, talla y perimetro
abdominal. En las muestras de sangre y orina se analizaran pruebas bioquimicas
relacionadas con estas enfermedades.

La publicacién de los resultados de este estudio se realizara utilizando unicamente datos
agrupados, de modo que no puedan ser identificados en modo alguno los individuos
participantes.

Las muestras seran convenientemente custodiadas y garantizando la confidencialidad, por
parte de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid. Se adoptaran todas las
medidas necesarias para garantizar la intimidad y confidencialidad de los datos personales,
al amparo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de datos de
caracter personal.

Si usted da su consentimiento para participar en el estudio podemos garantizarle que:
a) Toda la informacién sera tratada confidencialmente y de manera anénima,
b) En todo momento se ajustara a la legislacion vigente sobre utilizacion de productos
biolégicos para la investigacion médica.

En cuanto estén disponibles, se les remitiran un informe con los resultados de la exploracién
fisica y de la analitica de sangre y orina.

Al firmar este documento, usted afirma haber leido y comprendido la informacién que arriba
consta, incluidas las implicaciones de realizar estudios posteriores en la muestra
conservada. También conoce la posibilidad que tiene de revocar el consentimiento que
ahora presta en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion.
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DD con DNI n® ...l en calidad de
participante, libre y voluntariamente CONSIENTO en participar en este proyecto, de acuerdo
con el Protocolo de Trabajo elaborado por la Consejeria de Sanidad y Consumo de la
Comunidad de Madrid y denominado ESTUDIO DE PREVALENCIA DE DIABETES
MELLITUS Y FACTORES DE RIESGO CARDIOVASCULAR (PREDIMERC).

Pero NO CONSIENTO que se conserven una parte de las muestras para determinaciones
especificas y estudios genéticos relacionados con Ila diabetes y enfermedades
cardiovasculares en un futuro,

He recibido una copia de este impreso y he tenido la oportunidad de leerlo. Si tengo mas
preguntas puedo ponerme en contacto con el equipo investigador para realizar cualquier
consulta, dirigiendome al Servicio de Epidemiologia, Instituto de Salud Publica de la
Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid.

Una vez comprendida y estando conforme con los objetivos, métodos, ventajas, e

inconvenientes de la participacion, asi como de los riesgos que existen, firmo por duplicado,
quedandome una copia:

Firma del participante Firma de la Coordinadora del Proyecto.

Dra. Mercedes Martinez Cortés

Madrid, a...... de ..o, de 200...

En caso de tener alguna duda o pregunta relacionada con el estudio, puede ponerse en
contacto con la coordinadora del estudio, Dra. Mercedes Martinez Cortés, en el
teléfono 91.205.22.41 6 91.205.22.07
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