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0. RESUMEN

Titulo
Evolucién de pacientes con prediabetes
en Atencidén Primaria (PREDAPS)

Promotor

Red de Grupos de Estudio de la
Diabetes en Atencién Primaria de Salud
REDGEDAPS S.L.

Direcciéon y monitorizacion

Red de Grupos de Estudio de la
Diabetes en Atencién Primaria de Salud
REDGEDAPS S.L.

Investigadores principales
Francisco Javier Garcia
Rosario Serrano

Comité cientifico

Sara Artola

Lourdes Barutell
Josep Franch
Francisco Javier Garcia
Albert Goday

Enrique Regidor
Rosario Serrano

Centros donde se realizara el estudio

El trabajo de recogida de informacién lo
realizaran médicos de la redGDPS en
los centros de atencién primaria de
salud.

Comité Etico de Investigacion Clinica
(CEIC) que los evalua
CEIC del Hospital del Mar de Barcelona

Objetivo

Determinar el riesgo de diabetes y el
riesgo de complicaciones vasculares en
pacientes prediabéticos e identificar los
factores asociados a esos riesgos.

Diseio

Estudio prospectivo de una cohorte se
sujetos prediabéticos y una cohorte de
sujetos sin  alteraciones en el
metabolismo de la glucosa.

Poblacion de estudio

3.200 sujetos que acuden a los centros
de atencién primaria, seleccionados
entre los pacientes de 160 médicos de
todas las comunidades auténomas.

Duracion de estudio

La informacién basal se recogerd a lo
largo del afio 2011 y se realizard un
seguimiento anual a lo largo de 10
afos.

Fuentes de financiacion
Fondos propios de REDGEDAPS S.L.



1. INFORMACION GENERAL

Titulo
Evolucién de pacientes con prediabetes
en Atencidén Primaria (PREDAPS)

Promotor

Red de Grupos de Estudio de la
Diabetes en Atencién Primaria de Salud
REDGEDAPS S.L.

Direcciéon y monitorizacion

Red de Grupos de Estudio de la
Diabetes en Atencién Primaria de Salud
REDGEDAPS S.L.

Investigadores principales
Francisco Javier Garcia
Rosario Serrano

Comité cientifico

Sara Artola

Lourdes Barutell
Josep Franch
Francisco Javier Garcia
Albert Goday

Enrique Regidor
Rosario Serrano

Centros donde se realizara el estudio
La recogida de informacidn se llevara a
cabo en centros de atenciéon primaria
de todas las comunidades auténomas.
En la recogida de la informacion
participaran 160 médicos
pertenecientes a la redGDPS.

Duracion del estudio

La informacién basal se recogerd a lo
largo del afio 2011. Los pacientes
seleccionados se seguirdn durante un
periodo de 10 ainos.

2. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO
2.1 Antecedentes

La diabetes mellitus tipo 2 constituye
uno de los principales problemas de
salud en la mayor parte del mundo,
cuya prevalencia ha aumentado de
manera continua en las Ultimas
décadas (1). El término diabetes
mellitus define alteraciones
metabodlicas de multiples etiologias
caracterizas por hiperglucemia crénica
y trastornos en el metabolismo de los
hidratos de carbono, las grasas y las
proteinas, resultado de defectos en la
secrecion de insulina, en la accién de la
misma o en ambas (2).

Segun la Estrategia en diabetes del
Sistema Nacional de Salud, |la
prevalencia de diabetes mellitus tipo 2
en Espafia se encuentra alrededor de
6,5% en la poblacion de 30 a 65 afios,
oscilando en los diferentes estudios
entre 6 y 12% (3), en funcién de las
poblaciones y métodos utilizados en las
distintas investigaciones (4-5). No
obstante, algunas estimaciones
publicadas mas recientemente sitdan la
prevalencia entre 10 y 15% (6). De
acuerdo a la Encuesta Nacional de
Salud, la prevalencia de diabetes
declarada por los entrevistados de 16 y
mas afios se ha incrementado de 4,1%
en 1993 a 6,1% en 2006/07 (7). Las
defunciones por diabetes mellitus en
Espafia suponen el 2,6% de todas las
defunciones, lo que la situa en la sexta
causa de muerte (8).

La diabetes mellitus origina un elevado
nimero de complicaciones crénicas.
Los pacientes diabéticos tienen mayor
riesgo coronario que la poblacién
general y un elevado riesgo de sufrir



complicaciones microvasculares, como
retinopatia, nefropatia y neuropatia
periférica (3). Como consecuencia de
ello, la diabetes se asocia con un mayor
nimero de hospitalizaciones, mayor
tasa de reingresos y aumento de la
duracion de la estancia hospitalaria con
respecto a la poblacién no diabética,
siendo las complicaciones
cardiovasculares las principales
responsables del aumento de la
morbilidad hospitalaria. Asi mismo, los
pacientes diabéticos realizan al afio
entre 8 y 9 visitas al médico de familia
(9,10). Segun un estudio realizado en
Espafia en 2002, entre el 6,3% vy 7,4 %
del gasto sanitario es atribuible a Ia
diabetes. El gasto directo del paciente
diabético practicamente duplica el
gasto del paciente no diabético (9).

Dado la elevada carga que, desde el
punto de vista social y sanitario, supone
la diabetes mellitus en la sociedad
actual, los hallazgos de algunos
estudios han abierto la esperanza
acerca de la posibilidad de aminorar el
impacto de este problema de salud en
la poblacion. Concretamente, estos
estudios han puesto de manifiesto que
con cambios en el estilo de vida y/o
farmacos podria ser posible prevenir o
retrasar la aparicién de la enfermedad
(11-14).

La relevancia de esos hallazgos es
extraordinaria ya que se podria
identificar individuos de alto riesgo de
diabetes con el fin de planificar
estrategias de prevencién. Como la
progresion desde la normalidad a la
diabetes puede tardar varios anos, ello
conlleva la necesidad de identificar
estados intermedios de disglucemia. Se
engloban aqui dos entidades de
hiperglucemias intermedias (o estados
prediabéticos), denominadas glucemia

basal alterada (GBA) e intolerancia a la
glucosa (ITG) (15).

La GBA es el estadio utilizado para
definir la glucemia basal que se
encuentra entre la glucemia normal y la
diabetes. La Organizacion Mundial de Ia
Salud (OMS) y la FID (Federacion
Internacional de Diabetes) definen GBA
cuando la concentracién de glucemia
en ayunas es entre 110-125 mg/dl (16).
Sin embargo, en 2003 la Asociacion
Americana de Diabetes decidié reducir
el limite inferior para definir GBA a 100
mg/dl, con el fin de mejorar su
sensibilidad y especificidad para
predecir diabetes (17), por lo en la
actualidad existen dos definiciones
distintas de GBA (15). Por su parte, el
término ITG hace referencia a las
concentraciones de glucemia
plasmatica entre 140 y 200 mg/dl dos
horas después de una sobrecarga oral
de glucosa de 75 g (15-16).

Tanto la GBA como la ITG estan
asociadas a un elevado riesgo de
desarrollar  diabetes, de  mayor
magnitud en el caso de la ITG (15-16).
Sin embargo en Espafia, los escasos
estudios que se han realizado acerca de
la incidencia de diabetes en sujetos
prediabéticos han encontrado una
incidencia mas alta en los sujetos con
GBA que en los sujetos con ITG (18-20).
Ademas, la incidencia observada es mas
baja que en estudios realizados en
otros paises (21-22). Esta diferencia
puede deberse a que en los estudios
espafioles se utilizaron muestras de
sujetos de poblacién general, mientras
gue en muchos de las investigaciones
realizadas fuera de Espafia se han
estudiado sujetos prediabéticos de alto
riesgo ya que se han seleccionado de la
practica clinica habitual. Por ese
motivo, uno de los objetivos de este



proyecto de investigacion es estimar la
incidencia de diabetes en los pacientes
prediabéticos identificados entre los
usuarios de los centros de Atencion
Primaria de Salud.

Asi mismo, hasta la fecha no se han
realizado en Espafia investigaciones
gue evaluen los factores de riesgo de
diabetes en este grupo de pacientes de
alto riesgo. La generacién de evidencia
qgue disminuya esta laguna en el
conocimiento seria de gran ayuda para
la practica clinica y para el prondstico
de los pacientes. Solo mediante el
conocimiento de los factores, o de los
cambios en los niveles de factores, que
se asocian a la progresién a diabetes es
posible implementar las intervenciones
mas adecuadas para cada paciente. Por
ese motivo, otro de los objetivos de
este proyecto de investigacién es
identificar en los sujetos prediabéticos
los factores —o los cambios en esos
factores- que se asocian al desarrollo
de diabetes.

Dado que la GBA y la ITG también se
asocian a un elevado riesgo de
desarrollar enfermedad cardiovascular
(15-16), otros objetivos de este estudio
es estimar en estos sujetos la incidencia
de eventos coronarios y otras
complicaciones  macrovasculares vy
microvasculares e identificar los
factores asociados al desarrollo de
estas complicaciones.
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3. OBJETIVOS
3.1. Objetivo general

Determinar el riesgo de diabetes y el
riesgo de complicaciones vasculares en
pacientes prediabéticos e identificar los
factores asociados a esos riesgos.

3.2. Objetivos especificos

* Determinar la incidencia de
diabetes tipo 2 en los individuos
con prediabetes.

* |dentificar los factores asociados
al desarrollo de diabetes tipo 2
en los individuos con
prediabetes.

* Estimar la incidencia de
complicaciones micro y
macrovasculares en los
individuos con prediabetes.

* I|dentificar los factores asociados
al desarrollo de complicaciones
micro y macrovasculares en los
individuos con prediabetes.

* |dentificar los factores de riesgo
gue incrementan el riesgo de
desarrollo de diabetes tipo 2 vy
complicaciones vasculares en
individuos prediabeticos con
respecto a sujetos sin
alteraciones en el metabolismo
de la glucosa.

4. METODOLOGIA

4.1. Diseiio
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Se trata de un estudio prospectivo en el
gue se prevé seguir una cohorte se
sujetos prediabéticos y otra cohorte de
sujetos sin  alteraciones en el
metabolismo de la glucosa durante 10
afos.

4.2. Poblacion de estudio

Pacientes de ambos sexos que acuden a
los centros de Atencidn Primaria de
Salud con una edad superior a los 29
afios e inferior a los 75 afios y que
firmen el consentimiento informado.

4.2.1 Criterios de inclusion

En la cohorte de sujetos prediabéticos
se incluiran pacientes con prediabetes
gue cumplan al menos uno de los dos
siguientes criterios:

* glucemia plasmatica en ayunas
entre 100-125 mg/dl o

e HBAlc (hemoglobina
glucosilada) —DCCT- entre 5,7%-

6,4%.
En la cohorte de sujetos sin

alteraciones en el metabolismo de la
glucosa se incluirdn los pacientes que
no cumplan ninguno de los dos criterios
que definen la cohorte de sujetos
prediabéticos.

4.2.2 Criterios de exclusidn

Se excluiran los
presenten alguno de
procesos:

¢ diabetes

* enfermedad terminal

* embarazo

pacientes que
los siguientes



* cirugia mayor o0 ingreso
hospitalario en los 3 meses
previos

* enfermedades hematolégicas
gue interfieran en el valor de la
HBAlc

4.3. Tamaio de la muestra

Los resultados de los estudios acerca de
la conversion de prediabetes a diabetes
son muy variables y oscilan entre 2 y 30
por 1000 personas-afio de seguimiento.
Esta amplia variacién obedece muy
probablemente a varias razones entre
las que se encuentran factores
culturales, genéticos y el tipo de
poblacién objeto de estudio —poblacién
general versus usuarios de los servicios
de salud-. Los sujetos del presente
estudio son usuarios del sistema
sanitario 'y, por ello, pueden
considerarse como sujetos de alto
riesgo de desarrollar diabetes. Por ello,
para determinar el tamafio de la
muestra se ha considerado una cifra de
desarrollo de diabetes de 10% en los
primeros cinco afios de seguimiento.
De acuerdo con esta cifra, el nUmero de
individuos necesarios para detectar un
diferencia relativa de un 50% (riesgo
relativo de 1,5) entre los sujetos con un
determinado factor de riesgo y los
sujetos que no tienen ese factor de
riesgo es de 1450, asumiendo el mismo
numero de individuos en cada una de
las dos categorias del factor de riesgo,
un error o de 0,05 y una potencia 1- B
de 0,80. Si se prevé una pérdida de
seguimiento de 10%, el numero de
sujetos prediabéticos a incluir en el
estudio sera 1.600.

Asi mismo, se seleccionard un sujeto sin
alteraciéon en el metabolismo de la
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glucemia por cada sujeto con
prediabetes. Si se asume un 1,5% de
aparicion de diabetes y/o algun
acontecimiento cardiovascular a los
cinco afos de seguimiento en los
sujetos  sin  alteracion en el
metabolismo de la glucemia, serd

posible identificar la presencia de
factores de riesgo asociados al
desarrollo de diabetes y/o

acontecimientos cardiovasculares en
sujetos prediabéticos con respecto a
sujetos  sin  alteracion en el
metabolismo de la glucemia, con un
riesgo relativo de 2 o superior.

4.4 Fases de recogida de datos

La informacién basal se recogerd a lo
largo del afo 2011. Anualmente
durante un periodo de 10 afos se
realizard un seguimiento de cada
paciente para evaluar su estado de
conversion a diabetes y la posible
aparicion de complicaciones vasculares.
Al quinto afio se recogera nuevamente
la informacién que se obtuvo en la
etapa basal con el fin de identificar las
posibles variaciones producidas en
algunos factores de riesgo y el efecto
gue esto puede tener en los resultados.

4.5 Numero de investigadores

Participaran 160 médicos de Atencion
Primaria de Salud pertenecientes a
todas las comunidades auténomas. El
numero de pacientes por médico serd
de 20 aproximadamente: la mitad serdn
prediabéticos y la otra mitad pacientes
sin alteracion en el metabolismo de la
glucemia.



4.6 Distribucion territorial de pacien-
tes y médicos

De acuerdo al tamafio poblacional de
cada comunidad auténoma, el nimero
aproximado de pacientes y de médicos
investigadores participantes en las
distintas comunidades auténomas sera
el siguiente:

Nuamero Nuamero
de de
pacientes meédicos

Andalucia 570 29
Aragén 92 5
Asturias (Principado de) 75 4
Balears (llles) 75 4
Canarias 144 7
Cantabria 40 2
Castilla y Leodn 176 9
Castilla-La Mancha 143 7
Cataluia 513 26
Comunitat Valenciana 350 17
Extremadura 76 4
Galicia 192 10
Madrid (Comunidad de) 439 22
Murcia (Region de) 99 5
Navarra (Comunidad
Foral de) 43 2
Pais Vasco 149 7
Rioja (La) 22 1

4.7. Variables de estudio

Se recogera informacion de cada uno
de los pacientes incluidos en las dos
cohortes de estudio sobre
antecedentes familiares, antecedentes
personales, estilos de vida -
alimentacién, tabaquismo, consumo de
alcohol y actividad fisica-, tratamiento
farmacoldgico al que estd sometido,
variables de apoyo social,
caracteristicas socioeconémicas y datos
biograficos. Esta informacién se
obtendrd de la historia clinica y/o
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mediante entrevista personal. Asi
mismo se obtendrd informacion de
diversos parametros mediante la

exploracién fisica, analisis de muestras
biolégicas de sangre y orina y pruebas
complementarias.

4.7.1 Antecedentes familiares
antecedentes

hermanos e
mellitus,

Se  recogerdn los
familiares —en padres,
hijos- de diabetes
hipertension  arterial, enfermedad
isqguémica del corazén, accidente
cerebrovascular, hipercolesterolemia y
muerte subita. En el caso de
enfermedad isquémica del corazon,
accidente cerebrovascular y muerte
subita se recogera la edad que tenia el
familiar cuando tuvo lugar el evento.
Esta informacién se obtendrd de la
historia clinica y/o del paciente en el
momento de la entrevista.

4.7.2 Antecedentes
aparicion de eventos

personales y/o

4.7.2.1 Antecedentes de enfermedades
y/o aparicion de eventos

La lista de eventos que se utilizara para
reflejar los antecedentes personales en
etapa basal y la aparicion de nuevos
eventos durante el seguimiento sera la
misma. Logicamente, es previsible que
los sujetos de estudio no presenten la
mayoria de estos problemas de salud
en la etapa inicial de recogida de datos.

Esta lista recogerda la presencia de
eventos coronarios, revascularizacion
periférica, revascularizacion del tronco

supraortico, insuficiencia cardiaca,
accidente vascular cerebral,
arteriopatia periférica sintomatica-,
enfermedad renal, neuropatia,



retinopatia, dislipemia, hipertension e
hipertrofia ventricular izquierda. En la
etapa inicial se recogerd el afio de
aparicion del evento y durante el
seguimiento se recogera la fecha exacta
de aparicion del evento (dia, mes y
afo).

Los criterios que se seguirdan para
considerar que el paciente presenta

alguno de estos eventos son los
siguientes:
Eventos coronarios

- Infarto de miocardio:
diagnéstico por informe de alta
hospitalaria con confirmacion
demostrada  mediante electrocar-

diograma, curva enzimatica, gamma-
grafia o coronariografia.

- Angina: informe hospitalario de
alta o clinica compatible mas
prueba de esfuerzo o de imagen
positivas.

- Revascularizacion coronaria:
mediante angioplastia, coloca-
cion de stent o quirdrgica

Revascularizacién periféria
- Mediante informe hospitalario

Revascularizacion del tronco
supraortico
- Mediante  eco-doppler y/o
informe de cirugia

Hospitalizacion por Insuficiencia

cardiaca: diagnéstico en informe de
alta hospitalaria confirmado por
radiografia de térax o eco-
cardiografia.

Accidente vascular cerebral
- lctus isquémico: diagndstico
clinico en informe hospitalario
confirmado por tomografia axial
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computarizada o resonancia
magnética nuclear.

- Hemorragia intracraneal:

diagnoéstico  clinico en  informe

hospitalario confirmado por tomografia

axial computarizada o resonancia
magnética nuclear.
- Isquemia cerebral transitoria:

diagnéstico clinico en informe
hospitalario con tomografia axial
computarizada o resonancia
magnética nuclear normal.

Arteriopatia periferica de extremidades
inferiores: diagnéstico clinico en
historia clinica o informes hospitalarios
de claudicacién intermitente, gangrena
o Ulceras isquémicas confirmado por
arteriografia o  doppler (indice
tobillo/brazo).

Asi mismo se reflejara la presencia de
amputaciones cuando sea
consecuencia de pie diabético o de
cualquier otro miembro afecto de
gangrena seca secundaria a la
macroangiopatia diabética. Se
considerard como tal cuando figure en
la historia clinica o en el informe de alta
hospitalario.

Enfermedad renal

- Deterioro de la funcion renal:
filtrado glomerular menor de 60
ml/min calculado por
aclaramiento de creatinina en
orina de 24 horas o mediante
ecuaciones de Cockcroft y Gault
o MDRD.

- Proteinuria: Medida mediante
indice albumina/creatinina en
una muestra de orina matutina
mayor de 300 mg/g; o cuando la
microalbuminuria en orina de 24
h es mayor de 300 mg/dia o
mediante muestra de orina




minutada (nocturna, 4 horas...)
mayor de 200 pg/min.

Neuropatia: diagndstico clinico en
historia clinica o informes hospitalarios
de polineuropatia o mononeuropatia.

Retinopatia: diagnosticada mediante
examen del fondo de ojo o retinografia
o por figurar el diagnéstico en Ia
historia clinica o informe hospitalario.

Dislipemia:

- Hipercolesterolemia:
diagnosticada mediante dos
determinaciones de colesterol
en plasma = 250 mg/dl tras 12h
de ayuno, o por figurar el
diagndstico en historia clinica o
informe hospitalario o por estar
recibiendo tratamiento
hipolipemiante

- Hipertrigliceridemia:
diagnosticada mediante dos
determinaciones de triglicéridos
en plasma = 200 mg/dl tras 12h
de ayuno, o por figurar el
diagndstico en historia clinica o
informe hospitalario o por estar
recibiendo tratamiento
hipolipemiante

Hipertension arterial: diagnosticada
mediante tres mediciones de la presién
arterial en diferentes dias en
condiciones estandar con una media >
140/90 mm/Hg (se medira la presidon
arterial al menos en dos ocasiones en
cada visita separadas por al menos 1
minuto), o por figurar el diagndstico en
historia clinica o informe hospitalario o
por estar recibiendo tratamiento
antihipertensivo.

Hipertrofia ventricular izquierda:
Confirmada mediante ecografia u otra
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técnica de imagen, o también mediante
criterios electrocardiograficos:

- Criterios de Cornell: R en AVL
+SenV3>28 mm (hombres)
Ren AVL + S

en V3 >20 mm (mujeres)
- Criterios de Sokolow: S en V1
+RenV506V6>38mm

4.7.2.2 Otros antecedentes personales

Asi mismo, entre los antecedentes
personales se recogera el peso al nacer
del paciente y el orden que ocupé en el
nacimiento entre todos los hijos que
tuvo su madre.

Y en el caso de las mujeres se recogera
informacién sobre el nUmero de partos,
el peso de los hijos al nacer,
antecedentes de abortos, antecedentes
de diabetes gestacional, la utilizacion
de anticonceptivos y la presencia de
tratamiento  hormonal para la
menopausia.

4.7.3 Estilos de vida

En el cuestionario sobre alimentacion
se preguntara al paciente por el
numero de comidas que realiza en un
dia normal, el tipo alimentos que
ingiere en el desayuno, si picotea entre
horas, el nimero de veces a la semana
gue realiza la comida principal fuera de
casa, ingesta semanal de té, café, otras
infusiones y refrescos vy, finalmente, la
frecuencia semanal de consumo de
cada uno de los siguientes grupo de
alimentos: a) leche, queso, yogur; b)
carnes (vaca, ternera, cordero, cerdo,
pollo); c) embutidos; d) pescado; e)
huevos; f) legumbres (alubias o
chicharos, lentejas, garbanzos, etc); g)
patatas; h) verduras, ensaladas; i) fruta



fresca; j) arroz y pastas (macarrones,
fideos, etc); k) pan; l)dulces (pasteles,
helados, chocolate, mermelada, miel);
m) aceite de oliva; n) otros aceites
vegetales (girasol, maiz); o) grasa
animales (mantequilla, manteca de
cerdo, tocino); p) frituras precocinadas
o congeladas; q) otros platos
precocinados (incluyendo pizzas); r)
conservas de pescado o marisco; s)
frutas secos; y t) aperitivos de bolsa
(“chips”, “chetos”, “fritos”).

En el cuestionario sobre tabaquismo se
preguntara al paciente su relacion con
el consumo de tabaco: fumador actual,
exfumador o nunca fumador. Asi
mismo a los fumadores y exfumadores
se preguntard por la edad a la que
iniciaron el consumo de tabaco, el
numero diario de cigarrillos fumados v,
a los exfumadores, el tiempo que hace
desde que dejo de fumar.

En el cuestionario sobre consumo de
alcohol se preguntard al paciente su
relacion con el consumo de alcohol:
bebedor de manera habitual, bebedor
no habitual, exbebedor o nunca
bebedor. Asi mismo, a los bebedores
habituales o no habituales se le
peguntard por la frecuencia de
consumo de cuatro grupos de bebidas
alcohdlicas y la cantidad de vasos o
copas que ingiere cada vez. Los cuatro
grupos de bebidas son los siguientes:
vino o cava, cerveza con alcohol o sidra,
aperitivos con alcohol y brandy, whisky
y otros licores de similar gradacion
alcohdlica.

En el cuestionario sobre actividad fisica
se preguntara al paciente por el
ejercicio fisico realizado durante su
tiempo libre, distinguiendo las
siguientes cuatro categorias:
completamente sedentario, alguna
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actividad fisica o deportiva ocasional,
actividad fisica regular, varias veces al
mes y entrenamiento fisico varias veces
a la semana. Asi mismo, se preguntard
por las actividades fisicas o deportivas
realizadas en las ultimas dos semanas y
a aquellos que contestan la realizacion
de alguna o algunas de esas actividades
se les pregunta el nimero de veces en
esas dos semanas y en tiempo
empleado cada vez.

4.7.4 Tratamiento farmacoldgico

A partir de la informacion que figure en
la historia clinica y/o partir de la
informacién  que  proporcione el
paciente en el momento de Ila
entrevista, se recogerd si el paciente
estd en tratamiento por alguno de los
siguientes farmacos: diuréticos,
inhibidores de la enzima convertidora
de angiotensina (IECA), antagonistas de
los recetores de la angiotensina Il (ARA
I1), betabloqueantes, alfabloqueantes,
vasodilatadores arteriales directos,
antihipertensivos de acciéon central,

inhibidores directos de la renina,
estatinas, ezetime, omega 3, acido
nicotinico, fibratos, antiagregantes,

orales, corticoides,
neurolépticos, antidepresivos,
inmunosupresores, antirretrovirales,
hormonas tiroideas y hormonas
anabolizantes.

anticoagulantes

4.7.5 Apoyo social

En el cuestionario sobre apoyo social se
preguntara al paciente por su estado
civil, por quiénes son las personas con
las que vive y por la frecuencia con la
gue ve a familiares y amigos.



4.7.6 Caracteristicas socioeconomicas

En el cuestionario sobre caracteristicas
socioecondmicas se preguntara al
paciente por el nivel de estudios mas
alto que ha completado, su situacion
laboral y la ocupacién actual o la ultima
desempenada.

4.7.7 Datos biograficos

En este apartado se registrard la fecha
de nacimiento del paciente, el sexo,
municipio y provincia de residencia, el
pais de nacimiento y, en el caso de
haber nacido fuera de Espafia, el afio
de llegada.

4.7.8 Exploracion fisica

La mediciéon de la presion arterial y
frecuencia cardiaca se realizaran
utilizando el esfigmomandmetro digital
Omron. Se realizaran 3 mediciones a lo
largo de la entrevista clinica.

El peso se medird en Kg con un decimal
de aproximacion y la talla se medira en
centimetros con un decimal de
aproximacion.

La circunferencia de la cintura se
medira en centimetros con un decimal
de aproximacién. Se realizaran 2
mediciones.

4.7.9 Parametros analiticos

Se recogeran los siguientes parametros
en sangre venosa:

Glucemia en ayunas (en mg/dl)
Hemoglobina glucosilada
porcentaje)

(en
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Perfil  lipidico  (colesterol total,
colesterol-HDL, colesterol.LDL y
triglicéridos expresados en mg/dl)
Hemograma (hemoglobina expresada
en gr/dl, VCM expresado en micras)
Sideremia (hierro expresado en p/dl
Creatinina (expresada en mg/dl)

Se recogeran los siguientes parametros
en orina:

Albumina (expresada en g/dl)
Cociente albdmina/creatinina
(expresado en gr/mg)

4.7.10 Exploraciones complementarias

A los pacientes que desarrollen
diabetes en el periodo de seguimiento
se les realizara un electrocardiograma,
se les hard exploracion de los pies con
monofilamento y se explorard los
pulsos de los pies y se calculara el
indice tobillo/brazo

4.8. Andlisis estadistico

A partir de los datos recogidos en la
etapa basal se estimara la distribucion
de frecuencias, media y mediana de las
diferentes variables. Asi mismo, se
evaluara la diferencia en la prevalencia
de los factores de estudio entre los
sujetos prediabéticios y los sujetos sin
alteracion del metabolismo de la
glucosa. Se estimara la magnitud de la
diferencia de proporciones — en las
variables cualitativas- y de medias —en
las variables cuantitativas- y la
significacidon estadistica de la diferencia
mediante la chi cuadrado en el primer
casoy lat de Student en el segundo.

A los cinco afios de seguimiento se
estimara la incidencia de diabetes y de



complicaciones vasculares segun la
edad, el sexo y las -caracteristicas
socioecondmicas en las dos cohortes de
estudio. Asi mismo, con el objeto de
identificar qué factores se asocian a la
aparicion de esos eventos, tanto entre
sujetos prediabéticos como en sujetos
prediabéticos con respecto a los sujetos
sin alteracién del metabolismo de la
glucosa, se estimard la posible
asociacion entre los antecedentes
familiares y personales, los estilos de
vida, las medidas antropométricas y los
pardmetros  bioquimicos con la
incidencia de diabetes y de
complicaciones vasculares. La medida
de asociacion serd el Hazard Ratio
estimado mediante de regresion de
Cox.

Un andlisis similar se llevara a cabo a
los diez afios de seguimiento, pero
incorporando la posible variacion en los
factores de riesgo en base a la
informacion recogida a los cinco anos.

5. ASPECTOS ETICOS
5.1 Marco ético y legal

El presente protocolo ha sido
elaborado conforme a las directrices de
la Declaracion de Helsinki de Ia
Asociacion Médica Mundial y las
Pautas Eticas Internacionales para la
Investigacion Biomédica en Seres
Humanos del Consejo de
Organizaciones Internacionales de
Ciencias Médicas (CIOMS) en
colaboracién con la Organizacion
Mundial de la Salud.

Asi mismo, en el acceso a documentos
y otros soportes de informacion que
contengan  datos  personales y
sanitarios de los pacientes se ha tenido
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en cuenta la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, bdasica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion
y documentacién clinica y Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre, de

Proteccion de Datos de Caracter
Personal.
5.2 Hoja de informacion vy

consentimiento informado

Se informarda al paciente de los
diferentes aspectos del estudio para su
conocimiento y se le pedira que dé su
consentimiento informado.

5.3 Confidencialidad de los datos

A todos los pacientes incluidos en el
estudio se les asignara un cddigo. La
informacion recogida guedara
almacenada en dos bases de datos. Una
de ellas contendrd la informacién
relativa a los datos personales de los
pacientes que forman parte del
estudio. La otra base de datos sera una
base de datos anonimizada y contendra
toda la informacidon recogida de cada
paciente sin los datos personales. Las
dos bases de datos estaran vinculadas
por el cdédigo de identificacidon
individual que se le asigne a cada
paciente. Unicamente los miembros del
Comité Cientifico tendran acceso a
ambas bases de datos. Para la
realizacion de cualquier tipo de
investigacion sélo se utilizaran los datos
de la base de datos anonimizada.

6. CONSIDERACIONES PRACTICAS

Cada médico investigador seleccionard
entre los pacientes que acuden a su
consulta aquellos que cumplen los



criterios de inclusidn. Con el objeto de
evitar sesgos de seleccidn se utilizara el
muestreo consecutivo, esto es, los
pacientes se seleccionardn a medida
qgue acuden a la consulta. Cuando un
paciente prediabético acepte participar
en el estudio, el médico invitara a
participar como sujeto control al
siguiente paciente que presente una
glucemia basal inferior a 100 mg/dl,
gue sea del mismo sexo y que tenga
una edad similar (+ 5 afos). En el caso
de que acepte participar se le
determinara la HbAlc. Sélo cuando su
HbAlc sea inferior a 5,7% se incluird en
la cohorte de sujetos sanos, esto es, la
cohorte de sujetos sin alteracion del
metabolismo de la glucosa. Pero, en el
caso de que su HbAlc se encuentre
entre 5,7% y 6,4%, se le incluird como
sujeto prediabético.

Se valord la posibilidad de aparear los
controles por los principales factores de
riesgo cardiovascular, dado que se
espera una mayor prevalencia de los
mismos en los sujetos prediabéticos.
Pero por razones de factibilidad se
decidié no realizar tal apareamiento. En
efecto, tal estrategia complicaria
mucho la recogida de datos. En primer
lugar, habria gue averiguar
previamente en los controles la
presencia y numero de factores de
riesgo antes de aparearlos con uno u
otro caso. Y, en segundo lugar, las
posibilidades de apareamiento son
elevadas: por la presencia de cada uno
de los factores de riesgo cuando estos
se presentan aisladamente y por la
presencia de innumerables
combinaciones de dos o mas factores
de riesgo en cada sujeto. Por otra
parte, una distinta distribucién de los
factores de riesgo cardiovascular en
uno y oro grupo puede producir
distorsiéon en las estimaciones de

18

asociacion, pero tal distorsién se puede
controlar en los andlisis, ya que se trata
de un sesgo de confusion.

Cada médico deberd incluir alrededor
de 20 pacientes: 10 pertenecientes a
cada una de las dos cohortes de
estudio.

A cada médico investigador se le
asignard un cédigo personal y un
codigo para cada uno de sus pacientes.
La unién de ambos cddigos sera el
codigo individual que identifique al
paciente.

El médico cumplimentard el
cuestionario inicial de recogida de
datos para cada paciente a lo largo del
afio 2011. Este cuestionario se grabara
de forma remota en las dos bases de
datos mencionadas anteriormente. En
la base de datos anonimizada que
incluird las variables del estudio se
establecerd una matriz de entrada con
los rangos o valores posibles, asi como
las diferentes reglas de coherencia
entre las variables. De esta forma, se
detectaran valores discrepantes, fuera
de rango o ausentes.

Una vez concluida la fase de grabacién
y el control de calidad con |la
subsanacion de los posibles errores, se
considerara definitiva la informacién de
cada paciente y serd la informacién que
se utilice en los andlisis relativos a la
etapa basal.

Anualmente durante los diez afios
siguientes el médico investigador
contactard de nuevo con el paciente.
En el seguimiento Unicamente se
recogera informacion sobre los niveles
de glucemia y de hemoglobina
glucosilada y sobre la apariciéon de
algin  evento  macrovascular o



microvascular. Asi mismo, si el paciente
se ha convertido en diabético, se le
realizard una serie de pruebas
complementarias: electrocardiograma,
exploracién con monofilamento, los
pulsos de los pies y el calculo del indice
tobillo/brazo.

La informacion recogida anualmente se
incorporard a la base de datos que
contiene la informacion de la etapa
basal.

Asi mismo, el médico investigador
recogera nuevamente la informacién
gue se obtuvo en la etapa basal al
quinto ano, con el fin de identificar las
posibles variaciones producidas en
algunos factores de riesgo.

7. ESTUDIO PILOTO

Los posibles problemas a la hora de la
seleccion de pacientes para el estudio y
la idoneidad o no de los diferentes
apartados del cuestionario de recogida
de datos seran evaluados en un estudio
piloto antes de que se inicie la
investigacion.

Para ello cinco investigadores de
diferentes comunidades auténomas
desarrollaran este protocolo durante
un mes. En base a los resultados que
obtengan se introduciran o no los
cambios que se consideren necesarios
para llevar a cabo con éxito la
investigacion.

8. DIFUSION DE LOS RESULTADOS

Una vez que se disponga de la
informacién de todos los pacientes en
la etapa basal se llevard a cabo el
analisis estadistico de las principales
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variables y se realizard un informe con
los resultados mdas relevantes. Asi
mismo, se realizara otro informe
cuando se recoja nueva informacién a
los cinco y diez afios de seguimiento. Se
procurard maximizar al maximo los

resultados del estudio mediante
publicaciones y comunicaciones a
congresos.



ANEXOS



CUADERNO INICIAL DE RECOGIDA DE DATOS

“Evolucion de pacientes con prediabetes en Atencion Primaria
(PREDAPS)”

Nombre y apellidos del investigador:

Teléfonos de contacto: /S S S S S S S S S )
/ /S S S S S S S S

Correo electrénico:

N2 DE CUESTIONARIO FECHA DE LA ENTREVISTA:
(cédigo investigador y cédigo de paciente)

/ / /. / / / - /2/0/ /S

Red de Grupos de Estudio de la Diabetes
EN ATENCION PRIMARIA DE LA SALUD
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ANTECEDENTES FAMILIARES

P1. ¢Algun familiar suyo de los que se relacionan a

continuacién ha tenido o tiene alguna de las siguientes 1.4.- Accidente vascular cerebral (o embolia, o trombosis, o

hemorragia o derrame cerebral

enfermedades?
Padre SI..1 NO..2 NS/NC..9
EDAD____ / / /
1.1- Diabetes (o azucar en la sangre) Madre SI..1 NO..2 NS/NC..9
EDAD____/ / /
Madre SI..1 NO...2 NS/NC..9 EDAD / / /
Hijo/a 2 SI..1 NO...2 NS/NC..9 EDAD / / /
Hermanol SI..1 NO..2 NS/NC..9 Hermanol SI.1 NO.2 NS/NC..9
Hermano2 SI..1 NO..2 NS/NC..9 EDAD / / /
Hermanal SI..1 NO..2 NS/NC..9 Hermano2 SI..1 NO.2 NS/NC..9
Hermana2 SI..1 NO..2 NS/NC..9 EDAD / / /
Hermanal SI..1 NO..2 NS/NC..9
EDAD____/ / /
1.2.- Hipertension Arterial (o tension alta) Hermana2 SI.1 NO..2 NS/NC..9

Padre SI..1 NO..2 NS/NC..9 EDAD__/___ /. /
Madre SI..1 NO...2 NS/NC..9
Hijo/a 1 SI..1 NO...2 NS/NC..9
Hijo/a 2 SI..1 NO..2 NS/NC..9 1.5.- Hipercolesterolemia (o colesterol alto o grasa en la
Hermanol SI..1 NO...2 NS/NC..9 sangre)
Hijo/a 2 SI..1 NO..2 NS/NC..9
Hermanol SI..1 NO..2 NS/NC..9
1.3.- Cardiopatia Isquémica (infarto de miocardio, angina de Hermano2 SI.1 NO.2 NS/NC..9
pecho, “ataque al corazén”) Hermanal SI.1 NO..2 NS/NC..9
Padre SI..1 NO..2 NS/NC..9 Hermana2 SI..1 NO..2 NS/NC..9
EDAD____/ / /
Madre SI..1 NO...2 NS/NC..9

EDAD / / /
Hijo/a 1 SI..1 NO..2 NS/NC..9

1.6.- Muerte subita

Padre SI.1 NO.2 NS/NC..9

EDAD___/ [ [ DD /)

Hijo/az ~ SI..1 NO..2 NS/NC..9 Madre SI.1 NO.2 NS/NC..9
EDAD___/__/__/ EDAD__/ [/
EDAD___/ /[ [/ EDAD___/ [/ _/
EDAD___/__/__/ EDAD___/ /. __/

Hermanal Sl.1 NO..2 NS/NC..9 Hermanol SI..1 NO.2 NS/NC..9
EDAD___/__/__/ EDAD___/ /. __/

Hermana2 SI..1 NO..2 NS/NC..9 Hermano2 SI..1 NO.2 NS/NC..9
EDAD___/ /[ [/ EDAD___ /[ [/

Hermanal SI..1 NO..2 NS/NC..9

EDAD___/ [ [

Hermana2 SI..1 NO..2 NS/NC..9
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EDAD /. /. /



ANTECEDENTES PERSONALES

P2. Antecedentes de enfermedad y afo de diagndstico del primer evento

1 Eventos coronarios

- Infarto de miocardio Si..1 No..2 NS/NC..9 (Afio /)

- Angina Si..1 No..2 NS/NC..9 (Afio /)

- Revascularizacién coronaria Si..1 No..2 NS/NC..9 (Afio /)
2 Revascularizacion periférica Si.. 1 No..2 NS/NC..9 (Afio /)
3. Revascularizacion del tronco supraortico Si.. 1 No..2 NS/NC..9 (Afio /)
4.Hospitalizacion por Insuficiencia cardiaca Si.. 1 No..2 NS/NC..9 (Afio /)
5 Accidente vascular cerebral

- Ictus isquémico Si..1 No..2 NS/NC..9 (Afio /)

- Hemorragia intracraneal Si..1 No..2 NS/NC..9 (Afio /)

- Isquemia cerebral transitoria Si..1 No..2 NS/NC..9 (Afio /)
6. Arteriopatia periférica sintomatica Si..1 No..2 NS/NC..9 (Afio /)
7.Amputacion Si..1 No..2 NS/NC..9 (Afio /)
8.Antecedentes de enfermedad renal

- Deterioro de la funcién renal Si.. 1 No..2 NS/NC..9 (Afio /)

- Proteinuria Si..1 No..2 NS/NC..9 (Afio /)
9. Neuropatia Si..1 No..2 NS/NC..9 (Afio /)
10. Retinopatia Si.. 1 No..2 NS/NC..9 (Afio /)
11. Dislipemia Si.. 1 No..2 NS/NC..9 (Afio /)
12. Hipertension Si.. 1 No..2 NS/NC..9 (Afio /)
13. Hipertrofia ventricular izquierda Si.. 1 No..2 NS/NC..9 (Afio /)
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P3. {Me puede decir cual fue su peso al nacer en gramos?

[/ J_ /g

P4. {Cudntos hijos tuvo su madre antes de su nacimiento?
Me estoy refiriendo a la totalidad de hijos vivos que tuvo su
madre antes de que usted naciera.

/A

Las preguntas P5 a P13 SOLO A MUJERES

P5. ¢ Cuantos partos ha tenido? .. / /

P6. Cuadl fue el peso de los hijos al nacer?

/ / / / /gr./ / / / / gr.
/ / / / /gr./ / / / / gr.

P7 ¢Ha tenido abortos?
Si..1 No..2 NS/NC..9,

P8. En el caso de que haya tenido abortos, é¢cuantos?

/

P9. ¢Ha tenido o le ha dicho alguna vez el médico que
tuviera diabetes gestacional?
Si..1 No..2 NS/NC..9

P10. ¢Continua teniendo la regla?
Si..1 No..2 NS/NC..9

P11. ¢Tiene ciclos menstruales regulares?
Si..1 No..2 NS/NC..9

P12. ¢ Utiliza anticonceptivos?
Si..1 No..2 NS/NC..9

P13. ¢{Esta a tratamiento hormonal para la menopausia?
Si..1 No..2 NS/NC..9

ALIMENTACION

P14. ¢{Cudl de las siguientes comidas realiza en un dia
normal?
Si No NS/NC

1. Desayuno 1 2 9
2. Comida 1 2 9
3. Cena 1 2 9

P15. A los que desayunan {Qué desayuna habitualmente?
Si No NS/NC

1. Café, leche, té, chocolate, cacao, yogur 1 2 9
2. Pan, tostadas, galletas, cereales, bolleria 1 2 9
3. Fruta y/o zumo 1 2 9
4. Alimentos como huevo, queso, jamon 1 2 9
5. Otro tipo de alimentos 1 2 9
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P16. ¢ Picotea entre horas? (los tentempiés de media mafiana
y de media tarde no se considera picoteo)
Si..1 No..2 NS/NC..9

P17. ¢Cudantas veces a la semana realiza la comida principal
del dia fuera de casa?

Adiario L. 1
Entre 4y 6 veces ala semana ....cccccccvveeveveeeeninenenns 2
Entre 2y 3veces alasemana ....cccccccveevceveeeeninenenn, 3
1vezalasemana ...coooecceeeecciiee e 4
Menor de 1vezalasemana .....ccccoeccvveeveveeneninenenns 5
CaSi NUNCA coeeeeeeeeeee e 6
NS/NC ettt e rae e e s 9

P18. De los alimentos que le voy a leer, digame con
qué frecuencia consume cada uno de ellos.

1. Leche, queso, yogur

A diario. . oo 1
Tres 0 mds veces a la semana .....ccccceeeeveeeeevnneennn. 2
pero no diario

UNo 0 dOS VECES @ SEMANA .eeceuvveeeeeiiieeeenereeeseeeeenns
Menos de una vez a la semana....

2. Carnes (vaca, ternera, cordero, cerdo, pollo)

A diario. . oo
Tres o mas veces a la semana
pero no diario

Uno o dos veces a semana...........
Menos de una vez a la semana

3. Embutidos

Adiario....ccccceiiiiiieeeeeee
Tres o mas veces a la semana
pero no diario

UNo 0 dOS veCres @ SEMaN@....cceveeverieeeeeeeeeriiiinneeenns 3
Menos de unavez ala semana.......cccceeecvveeernreennn. 4
NUNCA O CASI NUNCA .eevvrerireriririiiririeieieieieeeeeereeeeeenens 5
NS/NC it e eene e 9

4. Pescado (todas las variedades y formas de presentacion)

A diario. . oo 1
Tres 0 mds veces a la semana .....ccccceeeecvveeeevnneennn. 2
pero no diario

UNo 0 dOS VeCes @ SEMaAN@ . .c.ceeveeverieeeeeeeeeriinieneeenns 3
Menos de unavez ala semana.......cccceeeevveeernreennn. 4
NUNCA O CASI NUNCA .eevvverireriririririeieiereinieeeeeeeeeeenenees 5
NS/NC oot ae e e s 9
5. Huevos

A diario. . oo 1
Tres 0 mds veces a la semana .....cccceeeevcvveeeevvneennn. 2
pero no diario

UNo 0 dOS veCes @ SEMaAaN@..cccceveeverieeeeeeeeeriiinineeenns 3



Menos de una vez a la semana .....ccccceeeeeeecvvvennenn... 4
N [OTgor- Jo Jor- 1Yl o 1¥ o ot SN 5
NS/NC e e 9

6. Legumbres (alubias o guisantes, lentejas, garbanzos, etc.)

Adiario...iee e 1
Tres 0 mas veces a la Semana .......eeeeeeecvvveeeeeeeeeenn, 2
pero no diario

UNo 0 dOS VECES @ SEMANA ..cceevvveeeeerererererererernrneenens 3
Menos de una vez a la semana .4
Nunca o casi nunca . ...5
NS/NC et 9
7. Patatas

Addiario...iieee . 1
Tres 0 mas veces a la Semana .......eceeeeeccivvveeeeeeeeenn, 2
pero no diario

UNo 0 dOS VECES @ SEMANA .cceevvveeeeererrrerererererarnnenens 3
Menos de una vez a la semana .....cccceeeeeeeecvvveenenn... 4
N [OTgor- Jo Jor- 1Yl o 1¥] o ot SN 5
NS/NC et 9
8. Verduras, ensaladas

Adiario..ieee e 1
Tres 0 mas veces a la Semana .......eceeeeecvveeeeeeeeeeenns 2
pero no diario

UNo 0 dOS VECES @ SEMANA .ccevvvveeeereerererererererarneenens 3
Menos de una vez a la semana .....cccceeeeeeeecnvvennenn... 4
N [OTgor- Jo or- 1Yl o 1V o ot SN 5
NS/NC e e 9
9. Fruta fresca

Adiario..ieeee i 1
Tres o mas veces a la semana ... .2
pero no diario

UNo 0 dOS VECES @ SEMANA .cceeveeeeeeererererererererarneenens 3
Menos de una vez a la semana .....cccceeeeeeeeenvveenenn... 4
N [OTgor- Jo Jor- 1Yl o 1V o ot S 5
NS/NC e e 9
10. Arroz y Pastas (macarrones, fideos, etc.)
Adiario..eeei i 1
Tres 0 mas veces a la Semana .......eeeeeeecvvvveeeeeeeeenn, 2
pero no diario

UNo 0 dOS VECES @ SEMANA ..cceevvveeeeerererererererernrneenens 3
Menos de una vez a la semana .....cccceeeeeeeecnvveenennn.. 4
N [OTgor- Jo or- 1Yl o 1V o ot SN 5
NS/NC et 9
11. Pan

Addiario...iieee .

Tres o mas veces a la semana
pero no diario

UNo 0 dOS VEeCeS @ SEMANA ..ccovuevvriieeeeeeesriiriieeeeenns 3
Menos de una vez a la semana .4
NUNCA 0 CASI NUNCA ceevvereieeeeeieiiiriereieeeieieeeeeeeeeeeeeeee 5
NS/NC oot e 9
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12. Dulces (pasteles, helados, chocolate, mermelada, miel)

A diario..cciiiie e 1
Tres 0 mas veces a la semana .....occceeeeeeeeeccvvvenen... 2
pero no diario

UNo 0 dOS VECES @ SEMANA ..ccevevervrrrrerernrerernreenennenens 3

13. Aceite de oliva

A diario..ccie e
Tres 0 mas veces a la semana
pero no diario

UNo 0 doS veces @ SEMaN@ . ..cceeveeeerieeeeeeeeeiiiineneeenns 3
Menos de unavez ala semana.......cccceeecvveeernreennn. 4
NUNCA O CASI NUNCA ceevvierereriririreririeieieiereeeeeeeeeeeeenees 5
NS/NC ettt ae e e s 9

14. Otros aceites vegetales ( girasol, maiz)

A diario.. e 1
Tres 0 mds veces a la semana .....cccceeeeecveeeevnneennn. 2
pero no diario

UNo 0 dOS veCces @ SEMaN@ . ...cceveeverieeeeeeeeeriiivnneeenns 3
Menos de unavez ala semana.......cccceeeevveeernreenn. 4
NUNCA 0 CASI NUNCA .eevvrerireriririririrreieeeieieereeeeeeeenenens 5
NS/NC it e eene e 9

15. Grasas animales (Mantequilla, manteca de cerdo, tocino)

Adiario....ccccevveeieiiiiiiiieeee, .1
Tres o mas veces a la semana . .2
pero no diario

UNo 0 dOS veCes @ SEMaAaN@..cccceveeverieeeeeeeeeriiinineeenns 3
Menos de unavez ala semana.......cccceeeevveeernreennn. 4
NUNCA 0 CASI NUNCA .eevvierereriririririrreieieiereeeeeeeeeeenenees 5
NS/NC oot ae e e 9
16. Frituras precocinadas/congeladas

A diario. . e 1
Tres 0 mds veces a la semana .....ccccceeeecvveeeevnneennn. 2
pero no diario

UNo 0 dOS veCres @ SEMaN@....cceveeverieeeeeeeeeriiiinneeenns 3
Menos de unavez ala semana.......cccceeeevveeernreennn. 4
NUNCA O CASI NUNCA .eevvverireriririririereiereinieeeeeeeeeeenenens 5
NS/NC it e eene e 9

17. Otros platos precocinados/incluyendo pizzas

Adiario....ccccevveeieeiiiniieeee,
Tres o mas veces a la semana
pero no diario

UNo 0 dOS VECES @ SEMANA .eeceuvvieeeeiiieeeenereresereeenns
Menos de una vez a la semana




18. Conservas de pescado/marisco

A diario
Tres o mds veces a la semana ....
pero no diario

Uno o dos veces a semana............
Menos de una vez a la semana
NUNCA O CASI NUNCA .eevvvieieeeeeeeiiiriereieeeieieeeeeeeeeereeeee
NS/NC oottt e 9

19. Frutos secos

A diario e 1
Tres 0 mds veces a la sSemana .....cccceeevvveeeeeeveeeennee 2
pero no diario

UNo 0 dOS VECES @ SEMANA ceecuvvveeeeerieeeeirreeeesiineenns
Menos de una vez a la semana
Nunca o0 €asi NUNCA .....cceevevereeeeenne

NS/NC oottt e

20. Aperitivos de bolsa (“chips”, “chetos”, “fritos”)

A diario e 1
Tres 0 mds veces a la Semana .....cccceeevvveeeeeeveeeennees 2
pero no diario

UNo 0 dOS VEeCes @ SEMANA ..ccovuevvrireeeeeeeereiiriieeeeens 3
Menos de una vez a la semana ......cccceeeevveeeervneennn. 4
NUNCA 0 CASI NUNCA .oevvveeiereeeeeiiirierereeeiereeeeeeeeeeeeeeee 5
NS/NC oottt e 9

P19. ¢Qué cantidad bebe de cualquiera de los
siguientes productos a la semana?

Numero semanal de:

L P4 e [T o S
Tazas de café ....oooecveviiciieeee e
Tazas de café descafeinado
Tazas de otras infusiones ..........

Latas de refrescos ........ccccveeennee

Botellas de refrescos ......ccccceveeveieciieeevcceeesieeeene
de 1 litro o mas

Vasos de zumo natural ......ccccevveeeveeecie e,
Vasos de zumo embotellado ........ccceeevvvveeeeirieenee.

TABAQUISMO
P20. {Fuma usted?

Si, fumo diariamente ... 1
Si fumo, pero no diariamente ..........cccceeeveeverernnen. 2
No fumo, pero he fumado.........ccccecveveivciieeciceeens 3
No fumo, ni he fumado nunca

de manera habitual .......cccoecviiiieiie e, 4

P21a (En el caso de que fume a diario) ¢ Qué cantidad de
tabaco fuma por término medio al dia?

Cigarrillos __/__/ n2/dia
T __/__/ n2/dia
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__/__/ n%/dia
__/__/ n%/dia

P21b (En el caso de que fume a diario)é A qué edad comenzé
usted a fumar?
Afios /] (Si NS/NC anotar 99 en afios)

P22a (En el caso de que ahora no fume pero haya fumado)
éA qué edad comenz6 usted a fumar?
Afios /] (Si NS/NC anotar 99 en afios)

P22b En el caso de que ahora no fume pero haya fumado
éCuanto tiempo hace que dejé de fumar?

Meses /[ (SiNS/NC anotar 99 en meses)

Afios |/ (SiNS/NC anotar 99 en
afos)

P22c En el caso de que ahora no fume pero haya fumado
éQué cantidad de tabaco fumaba por término medio al dia?

Cigarrillos .eeveeveevveeceereeeeeee, __/__/ n2/dia
T T __/__/ n2/dia
PUFOS vveveeeeeeeeeeeeeeeteereeeeeereenenes _/__/ n2/dia
NS/ NC oo _/__/ n2/dia

CONSUMO DE ALCOHOL

P23. Ahora quisiera preguntarle sobre el consumo de
bebidas alcohdlicas, es decir cualquier tipo de bebida que
contenga alcohol, independientemente de su graduacion.
éCual de las siguientes afirmaciones se ajusta mejor, en su
opinidn, a su situacion en relacion al consumo de alcohol?

Suelo beber alcohol diariamente..........ccccceeeuvveennees 1
Suelo beber, pero no diariamentel .........cccccveeennes 2
Nunca he tomado alcohol, soy abstemio................ 3
Solia beber alcohol, pero dejé de hacerlo............... 4
NS/NC ittt rae e s e erne e 9

(A los que beben alcohol, ya sea habitualmente o no
habitualmente se pregunta lo siguiente)

P24.Y con respecto al consumo de bebidas alcohdlicas de los
siguientes tipos, é¢podria decirme con qué frecuencia y en
qué cantidad de vasos o copas las consume Vd. cada vez?

1.- Vino o cava

A diario. i 1
(N2 de veces / / N2 de vasos o copas cada vez / /)

SemManalMmeNnte ....ccccvvveeeeee e 2

(N2 de veces / / N2 de vasos o copas cada vez / /)

MensUaIMENTE.......coeviirieeeee e 3

(N2 de veces / / N2 de vasos o copas cada vez / /)

Por lo menos una vez al afio

y menos de una vez al Mes .....ccceeecveeeevcieeeescieeene 4
(N2 de veces / / N2 de vasos o copas cada vez / /)
Menos de una vez al afio ......cccceeeeeviveeeeciee e 5

(N2 de veces / / N2 de vasos o copas cada vez / /)



2.-Cerveza con alcohol o sidra

Adiario..eeei i 1
(N2 de veces / / N2 de vasos o copas cada vez / /)

SeMAaNAIMENTE ..euvvrieeiee e 2

(N2 de veces / / N2 de vasos o copas cada vez / /)

MensUaIMENTE ......cooeeiriieieee e 3

(N2 de veces / / N2 de vasos o copas cada vez / /)

Por lo menos una vez al afio
y menos de unavez al mes.......cccccevcvveeveeevieesneennn, 4

(N2 de veces / / N2 de vasos o copas cada vez / /)

Menos de una vez al afio........cccceveveeeeeeeeicciieeeeee, 5

(N2 de veces / / N2 de vasos o copas cada vez / /)

3.- Aperitivos con alcohol

Adiario..eee e 1
(N2 de veces / / N2 de vasos o copas cada vez / /)

SeMaNaIMENTE ...uvvveeeiee e 2

(N2 de veces / / N2 de vasos o copas cada vez / /)

MensUaIMENTE ......cooeciriiieieee e 3

(N2 de veces / / N2 de vasos o copas cada vez / /)

Por lo menos una vez al afio
y menos de unavez al mes.......cccccevcvveeveeenveesneennn, 4

(N2 de veces / / N2 de vasos o copas cada vez / /)

Menos de una vez al afi0.......ccccccvvveeeeeeeeicccireeeee, 5

(N2 de veces / / N2 de vasos o copas cada vez / /)

4.- Combinados, brandy, whisky y licores

Adiario..iee i 1
(N2 de veces / / N2 de vasos o copas cada vez / /)

SeMaNaIMENTE ...uvvveeeiee i 2

(N2 de veces / / N2 de vasos o copas cada vez / /)

MensUaIMENTE ......cooecirrieiieee e 3

(N2 de veces / / N2 de vasos o copas cada vez / /)

Por lo menos una vez al afio
y menos de unavez al mes.......cccccevcvveeveeevveeeneennn, 4

(N2 de veces / / N2 de vasos o copas cada vez / /)

Menos de una vez al afio.......cccccevvveeeeeeeeiccciieeeee, 5

(N2 de veces / / N2 de vasos o copas cada vez / /)

ACTIVIDAD FiSICA

P25. ¢Qué tipo de ejercicio fisico realiza durante su tiempo
libre? Digame cudl de estas posibilidades describe mejor la
mayor parte de su actividad en su tiempo libre? ( En el caso
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de que el sujeto este jubilado, pensionista o estd en paro, la
pregunta debe referirse a la totalidad de su tiempo)

No hago ejercicio. Mi tiempo libre lo ocupo casi
completamente sedentario (leer, ver la televisidn,

iral cing, €tC.) uuvvvureeeeieeieeeceee e L1
Alguna actividad fisica o deportiva ocasional ......... 2
Actividad fisica regular, varias veces al mes ........... 3
Entrenamiento fisico varias veces a la semana....... 4
NS/NC ettt rae e e s eerne e 9

Si el sujeto no hace ejercicio (alternativa 1) hay que seguir
con la pregunta 27.

P26 ¢{Qué actividades fisicas o deportivas de las que le voy a
leer ha realizado al menos una vez en las ultimas dos
semanas?

* 1. Caminar (No incluye desplazamientos hacia o desde el
lugar del trabajo)

- A ritmo ligero Si..1 No..2 NS/NC..9
N de veces en las ultimas dos semanas / /
Tiempo medio cada vez / / / minutos

- Aritmo intenso o de caminata  Si.. 1 No..2 NS/NC..9
N2 de veces en las ultimas dos semanas / /
Tiempo medio cada vez / / / minutos

* 2. Footing
Si..1 No..2 NS/NC..9
N de veces en las ultimas dos semanas / /

Tiempo medio cada vez / / / minutos

* 3. Bicicleta

- A ritmo ligero Si..1 No..2 NS/NC..9
N de veces en las ultimas dos semanas / /

Tiempo medio cada vez / / / minutos

- Aritmo intenso o de
entrenamiento Si..1 No..2 NS/NC..9
N de veces en las ultimas dos semanas / /

Tiempo medio cada vez / / / minutos

* 4. Natacion

- A ritmo ligero Si..1 No..2 NS/NC..9
N de veces en las ultimas dos semanas / /

Tiempo medio cada vez / / / minutos

- Aritmo intenso o de
entrenamiento Si..1 No..2 NS/NC..9
N de veces en las Ultimas dos semanas ____ /  /
Tiempo mediocadavez____/ /[ minutos

* 5. Deportes de pala o raqueta

- Tenis Si..1 No..2 NS/NC..9
N de veces en las ultimas dos semanas / /

Tiempo medio cada vez / / / minutos

- Frontdn Si..1 No..2 NS/NC..9
N de veces en las ultimas dos semanas / /
Tiempo medio cada vez / / / minutos

- Squash Si..1 No..2 NS/NC..9
N de veces en las ultimas dos semanas / /
Tiempo medio cada vez / / / minutos



- Paddle Si..1 No..2 NS/NC..9
Ne de veces en las ultimas dos semanas / /
Tiempo medio cada vez / / / minutos

- Otros Si..1 No..2 NS/NC..9
Ne de veces en las ultimas dos semanas / /
Tiempo medio cada vez / / / minutos

* 6. Deportes de baldn

- Fatbol Si..1 No..2 NS/NC..9
Ne de veces en las ultimas dos semanas / /
Tiempo medio cada vez / / / minutos

- Balonmano Si..1 No..2 NS/NC..9
N2 de veces en las ultimas dos semanas / /
Tiempo medio cada vez / / / minutos

- Baloncesto Si..1 No..2 NS/NC..9
Ne de veces en las ultimas dos semanas / /
Tiempo medio cada vez / / / minutos

- Otros Si..1 No..2 NS/NC..9
N2 de veces en las ultimas dos semanas / /
Tiempo medio cada vez / / / minutos

e 7.Esqui
Si.. 1 No..2 NS/NC..9

Ne de veces en las ultimas dos semanas / /
Tiempo medio cada vez / / / minutos

* 8. Artes marciales (Judo, karate, taekwondo)
Si.. 1 No..2 NS/NC..9
N de veces en las Ultimas dossemanas ____ /  /
Tiempo mediocadavez____/ /[ minutos

* 9. Aerdbic, Gym-Jazz, Danza, etc...
Si.. 1 No..2 NS/NC..9
N de veces en las Ultimas dossemanas ___ /  /
Tiempo mediocadavez____/ /[ minutos

* 10. Pesas/Gimnasia con aparatos
Si.. 1 No..2 NS/NC..9
N de veces en las Ultimas dossemanas ____ /  /
Tiempo mediocadavez____/ /[ minutos

¢ 11. Gimnasia de mantenimiento
Si.. 1 No..2 NS/NC..9
N de veces en las Ultimas dossemanas ____ /  /
Tiempo mediocadavez____/ /[ minutos

éHa realizado al menos una vez en las ultimas semanas
algun deporte que no se haya citado?

(Entrevistador/a sugerir: golf, atletismo, vela, montar a
caballo, etc...)

[ESPECIFICAR DEPORTE]

e 12

Si..1 No..2 NS/NC..9
Ne de veces en las ultimas dos semanas / /
Tiempo medio cada vez / / / minutos

e 13,

Si..1 No..2 NS/NC..9
Ne de veces en las ultimas dos semanas / /
Tiempo medio cada vez / / / minutos

e 14,
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Si..1 No..2 NS/NC..9
N de veces en las ultimas dos semanas / /

Tiempo medio cada vez / / / minutos
¢Y alguna otra actividad que aunque no considere deporte
implique ejercicio fisico?
(Entrevistador/a sugerir: jardineria, baile de saldn, etc...)

[ESPECIFICAR ACTIVIDAD]

e 15.

Si..1 No..2 NS/NC..9
Ne de veces en las ultimas dos semanas / /
Tiempo medio cada vez / / / minutos

e 16.

Si..1 No..2 NS/NC..9
N de veces en las ultimas dos semanas / /

Tiempo medio cada vez / / / minutos
e 17.

Si..1 No..2 NS/NC..9
Ne de veces en las ultimas dos semanas / /

Tiempo medio cada vez / / / minutos

TRATAMIENTO FARMACOLOGICO

P27. éCual de los siguientes medicamentos esta
tomando en este momento?

1. Diuréticos tiazidicos
Si..1 No..2 NS/NC..9

2. Diuréticos de asa (furosemida/torasemida)
Si.. 1 No..2 NS/NC..9

3. Diuréticos antialdosteronicos (espironolactona)
Si.. 1 No..2 NS/NC..9

4. Inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina
(IECA)
Si..1 No..2 NS/NC..9

5. Antagonista de los recetores de la angiotensina Il (ARA 11)
Si..1 No..2 NS/NC..9

6. Betabloqueantes cardioselectivos (Atenolol Bisoprolol,
carvedilol, nebivolol.)
Si..1 No..2 NS/NC..9

7. Betabloqueantes no cardioselectivos (propanolol)
Si..1 No..2 NS/NC..9

8. Alfabloqueantes( Doxazosina)
Si.. 1 No..2 NS/NC..9

9. Vasodilatadores arteriales directos (Hidralazina)
Si.. 1 No..2 NS/NC..9



10. Antihipertensivos de accion central (Metildopa, Yo ] =] o RSN 1

Clonidina, Moxonidina) Casado o con pareja estable .......ccccceeeeveeeeecieeeenee, 2
Si..1 No..2 NS/NC..9 Separado/Divorciado ........cceceevcveeecieeenieenee e 3

ViU it 4
11. Inhibidores directos de la renina (Aliskiren) NS/NC ittt tae e e s raeerne e 9

Si..1 No..2 NS/NC..9
P29. ¢Con quién vive usted actualmente?

12. Estatinas (Posible respuesta multiple)
Si..1 No..2 NS/NC..9

Yo ] o USSR 1
13. Ezetimibe Con la esposa/ marido 0 Pareja .....ccceeeveeeeveeeseveennne. 2
Si..1 No..2 NS/NC..9 (070] o [ T3 o 11T 1RSSR 3

Con otros familiares ......cccceecveeeeecieee e 4
14. Omega 3 CoN Otras PErsONAS «.ooeeeeeeeeeeeeieeiieeeeeeeeceee e 5
Si..1 No..2 NS/NC..9 EN UN@ INSEITUCION....cevvveieieeiieeeieieiiieiereeeeevevvvevevenanans 6

O1ra SItUACION ...cce e 7
15. Ac. nicotinico NS / NC oottt e e e e e 9

Si.. 1 No..2 NS/NC..9
P30. ¢Ve usted a familiares (distintos de los

16. Fibratos que viven con usted)?
Si..1 No..2 NS/NC..9

Diaria o casi diariamente........ccoeecvvieveeeeiiniicieneeenn. 1
17. Antiagregantes Una 0 dos veces por SEMaNa ....ceeeveveeeeeeerernvneneeeenns 2
Si..1 No..2 NS/NC..9 Una 0 dos veces al MeS.......oeevvvvvevvvevveveverereneeeennnnans 3
Cada Varios MESES......uiviieeiierciiiiieeeee e riirreeeeeeeeeees 4
18. Anticoagulantes orales RAramente .....occeeeeeeciiie e 5
Si..1 No..2 NS/NC..9 1 ST TSR 6
NS / NC oottt 9

19. Corticoides

Si..1 No..2 NS/NC..9
P31. ¢Ve usted a amigos o vecinos?
20. Neurolépticos clasicos (haloperidol)

Si..1 No..2 NS/NC..9 Diaria o casi diariamente........cccccvvveeeeiiiieviiiieeeeeen, 1
Una 0 dos veces por SEMaNa ....ceevveeeeeeeeeerrnvveeeeeenns 2
21. Neurolépticos nuevos (olanzapina) Una o dos veces al MeS......ceevvceeeeeecveeeccives e 3
Si..1 No..2 NS/NC..9 Cada VarioS MESES.....uueeeiiiieiiiiieeeeeeeecreee e eeas 4
Raramente .......cooieviiiiiic e 5
22. Antidepresivos (triciclicos y otros) NUNCA -t 6
Si..1 No..2 NS/NC..9 NS / NC oottt 9
23. Inmunosupresores VARIABLES SOCIO-ECONOMICAS DEL PACIENTE

Si.. 1 No..2 NS/NC..9
P32. {Cual es el maximo nivel de estudios que
24. Antirretrovirales ha completado?

Si.. 1 No..2 NS/NC..9

No sabe leer ni escribir.......cccooceerieiiniiiniecnieeeene 1
25. Hormonas tiroideas Ensefianza primaria incompleta
Si..1 No..2 NS/NC..9 pero sabe leer y escribir .......ccocoveeeviiee e, 2
Ensefianza primaria completa........ccccceevevveeencivenenns 3
26. Hormonas anabolizantes Ensefanza secundaria 12 etapa .....cccceeeeveernivnneeennn. 4
Si..1 No..2 NS/NC..9 Ensefanza secundaria 22 etapa .....cccceeeeveerninnneeennn. 5
Estudios universitarios medios .........cccecvveerrineenn. 6
27. Otras hormonas Estudios universitarios SUPeriores .........cceecuvvvvveenn.. 7
Si..1 No..?2 NS/NC9 OF0S et raaa s 8
NS/NC ..ottt e s eeenee s 9

VARIABLES DE APOYO O SOPORTE SOCIAL

P33. ¢En cual de estas situaciones se encuentra usted

actualmente?
P28. ¢ Cual es su estado civil?

Trabaja coocieee e 1
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[ [ - [o [« TNt 2

Jubilado/pensionista ........cceeeveeiieenieescieeie e 3
SUS 1aDOIES ...vveeeciee e 4
EStudiante ......eveeeveiiieiiiiiiiee e 5
Incapacitado para trabajar........cccoecceeeeicieeeesciieens 6
NS/NC oottt e 9

P34. ¢Cual es su ocupacion actual o la dltima
ocupacion desempefiada?

1. CUENTA PROPIA

Empresario o trabajador por cuenta propia

- con 10 6 mas asalariados.......cccceeevvveeeecnveee e, 1
- Empresario o trabajador por cuenta propia con

menos de 10 asalariados .......cccccevevevveeeecevneeenen, 2
- Titulado superior por cuenta propia

(medico, abogado, psicélogo, etc.).....ccccvevureennnn. 3
- Titulado medio por cuenta propia

(fisioterapeuta, maestro, etc.)......cccceecvveeervvnennn. 4
- Agricultor sin asalariados.......cccceeeveieeeecciee e, 5
- Otros trabajos por cuenta propia

SiN @salariados.......ccceevveeenieeiieeee e, 6

2. CUENTA AJENA

- Gerente de una empresa con 10 6 mas

aSalAriados cuee e 7
- Gerente de una empresa con menos de

10 asalariados ......eeeveeeeniieenieeniee e 8
- Titulado superior por cuenta ajena

(medico, abogado, psicélogo, etc.).....ccccvevureennnn. 9
- Titulado medio por cuenta ajena

(fisioterapeuta, maestro, etc.).....ccccceecvvveeervveennn. 10
- Supervisor, encargado, jefe de los departamentos

administrativos o comerciales .........cccoceevveenneen. 11
- Resto del personal administrativo o de

(o010 0 1=T o] [0 J OO SPPPRPPR 12
- Resto del personal de servicios.........ccccccvvererunneen. 13
- Operarios o trabajadores manuales

CUANIFICAdOS ..eeeeieeiieeiee e 14
- Operarios o trabajadores manuales

semicualificados y no cualificados....................... 15
- Trabajadores agrarios ........ccceeeeeeveereeeeecveesevennn. 16
- Fuerzas armadas.......cccceevieieriiieeenrie e 17
= AMA d@ CASA.ciicrieeeririee et 18
= OBrOS et 19
= NS/NC oo 99
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DATOS BIOGRAFICOS Y DE LUGAR DE RESIDENCIA

Nombre y Apellidos:
o) \| R/ A S S S S S

Tarjeta de residencia para extranjeros:

VA Y Y Y S S N ——

Sexo: V] (o] ST 1

Fecha de nacimiento: / / // / /

/ / / / /
Edad en afios: / / / /

Pais de Nacimiento: / / / /

En el caso de que haya nacido en Espafia, provincia de

nacimiento: / /

En el caso de que haya nacido fuera de Espafia, aifo de

llegada a Espafia: / / / / /

Municipio de residencia:

Provincia de residencia: Y A

Lugar de Residencia: Calle:

ne:/ / [/ / piso:/__/ [/ letra:/_

Municipio:

Dtopostal: /__/__ /[ [/

Provincia:

Teléfonofijo: /_/ [/ / [/ / [ | /
Teléfonomovil: /_/ [/ / / [/ [/ | | /
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EXAMEN FiSICO Y DETERMINACIONES ANALITICAS

P35. PRESION ARTERIAL EN BRAZO:

Fecha de la determinacién
(Dia Mes Afo)
( / /- / /- / / / /)

PA1.- 12 Medicién:

Tensidn arterial
PAS __/__/_ /(mmHg)
PAD _ / [/ /(mmHg)

. Frecuenciacardiaca __/ / /(lat/min)

PA2.- 22 Medicién:

Tensidn arterial
PAS __/__/_ /(mmHg)
PAD _ / / /(mmHg)

. Frecuencia cardiaca /___/___/(lat/min)
PA3.- 32 Medicidn:

Tensidn arterial
PAS __/__/_ /(mmHg)
PAD _ / [/ /(mmHg)

. Frecuenciacardiaca __/ / /(lat/min)

P36. MEDIDAS ANTROPOMETRICAS

Fecha de la determinacién
(Dia Mes Afo)
( / /- / /- / / / /)

MA.1.- Talla de pie o estatura, en cm, hacia el 0,1 cm mas

cercano__ / /[, Jcm.

MA.2.- Peso corporal, en Kg, hacia el 0,1 Kg mas cercano

] ] Jke

MA.3.- Circunferencia de la cintura, en cm, hacia el 0,1 cm

mas cercano /] ], / cm.

MA.4.- Repetir Circunferencia de la cintura, en cm, hacia el

0,1cmmaéascercano___ / / [/, /cm.

P37. PARAMETROS ANALITICAS

—Glucemiaenayunas__ / / /mg/dl

Fecha de la determinacién
(Dia Mes Afo)
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—-Hemoglobina glucosilada [/, / % (DCCT)

Fecha de la determinacién
(Dia Mes Afo)
( / /- / /- / / / /)

— Perfil lipidico: colesterol __/ /_ /mg/dI
LDL-col: ___/ /[ mg/dl
HDL-col: __/ / [/ mg/dl
Triglicéridos: __ /_ /[ mg/dl

Fecha de la determinacién
(Dia Mes Afo)
( / /- / /- / / / /)

Hemoglobina__ /_ / /gr/dl
VCM: __ / / / micra

- Hemograma:

Fecha de la determinacién
(Dia Mes Afo)
( / /- / /- / / / /)

-Fesérico: __/_ / /mg/dl

Fecha de la determinacién
(Dia Mes Afo)
( / /- / /- / / / /)

—-Creatininaenplasma: __/,_ / [/ mg/dl

Fecha de la determinacién
(Dia Mes Afo)
( / /- / /- / / / /)

—-AlbUminaenorina: __/ / /g/dl

Fecha de la determinacién
(Dia Mes Afo)
( / /- / /- / / / /)

- Cociente alb/Cr en muestra de orina matutina: __/ /

g/mg
Fecha de la determinacién
(Dia Mes Afo)

(/__ /- /___/- /)




A2

CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS DURANTE EL SEGUIMIENTO

“Evolucion de pacientes con prediabetes en Atencidn Primaria
(PREDAPS)”

Nombre y apellidos del investigador:

Teléfonos de contacto: /S S S S S S S S S )
/ /S S S S S S S S

Correo electrénico:

N2 DE CUESTIONARIO FECHA DE CUMPLIMENTACION:
(cédigo investigador y cédigo de paciente)

/ / /. / / / - /2/0/ /S

Red de Grupos de Estudio de la Diabetes
EN ATENCION PRIMARIA DE LA SALUD
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Enfermedades y fecha de diagndstico del primer evento

1 Eventos coronarios

- Infarto de miocardio (Dia Mes Afio)
Si..1 No..2 NS/NC..9 ( / /- / /- / /)
_ Angina (Dia Mes Afio)
g Si.1No.2 NS/NC.9 (/[ /- | |- | /)
Revascularizacion coronaria (Dia Mes Afio)
Si..1 No..2 NS/NC..9 ( / /- / /- / /)
2.Revascularizacion periférica (Dia Mes Afio)
. B Si.1 No.2 NS/NC.9 (__/ /- | |- ] /)
o, . (Dia Mes Afio)
3.Revascularizacién del tronco supraortico 5i.1 No..2 NS/NC.9 | / /- / /- /)
o . . (Dia Mes Afio)
4.Hospitalizacion por Insuficiencia cardiaca $i.1 No..2 NS/NC.. ( / /- / /- / /)
5 Accidente vascular cerebral
- lctus isquémico (bia Mes Afio)
q Si.1No.2 NS/NC.9 (/[ /- | |- ] /)
- Hemorragia intracraneal (Dia Mes Afio)
g Si.1No.2 NS/NC.9 (/[ /- | |- ] /)
- Isquemia cerebral transitoria (Dia Mes Afio)
q Si.1No.2 NS/NC.9 (/[ /- | |- ] /)
(Dia Mes Afio)
6. Arteriopatia periférica sintomatica Si..1 No..2 NS/NC.. ( / /- /-
/ / / JAY
7. Amputacion (bia Mes Afio)
- Amputacion Si.1No.2 NS/NC.9 (/[ /- | |- ] /)
8.Antecedentes de enfermedad renal
. ., (Dia Mes Afio)
Deterioro de la funcion renal Si.1 No..2 NS/NC.. ( / /- / /- / /)
- Proteinuria (Dia Mes Afio)
Si..1 No..2 NS/NC..9 ( / /- / /- / /)
9 Neuropatia (bia Mes Afio)
2 europatia Si.1No.2 NS/NC.9 (/[ /- | |- ] /)
. ) (Dia Mes Afio)
41U Retinopatia .
10 Retinopatia Si.1No.2 NS/NC.9 (__ / /- | |- ] /)
. . (Dia Mes Afio)
41 Dislipemia .
11 Dislipemia Si.1No.2 NS/NC.O (__ [/ /- [ |- ] /)
. ., (Dia Mes Afio)
45 Hipertension .
13 Hipertension Si.1 No.2 NS/NC.9 (__/ /- | |- ] /)
. . . . (Dia Mes Afio)
14 Hipertrofia ventricular izquierda Si.1 No..2 NS/NC.9 | / /- / /- / /)
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Fallecimiento: Si..1 No..2 NS/NC..9 - Pulsos pies:
Pie derecho:

Fecha en caso de fallecimiento: Pedio:
(Dia Mes ARio) Presente......ccccoovvieiiiiieieiiiiineee, 1
( / /- / /- / / / /) Ausentt? ..................... s 2
Ausencia de exploracidon................ 9
Tibial posterior:
Causa de la defuncion: Presente...cuneneesereeeeresiere e 1
Ausente.....ccccoviriiiieiie 2
Ausencia de exploracion................ 9
Pie izquierdo:
) ; Pedio:
PARAMETROS ANALITICAS Presente.....ccceveeeneeenieeniee e, 1
Glucemiaenayunas __/ _/ /mg/dl Ausente........ccoviiiiiiiiiiin, 2
Ausencia de exploracidn................ 9
Fecha de la determinacion Tibial posterior: )
(Dia Mes Afio) Zreserlte ......................................... ;
( / / - / / - / / / /) usen .e --------------------- '-: -------------------
Ausencia de exploracidn................ 9

- Indice tobillo/brazo:
Si claudicacion intermitente, ausencia pulsos o presencia
Ulceras en pies:
ITB pie derecho: __ /,_ [/ /

Fecha de la determinacion ITB pie izquierdo: __ /, __J__/
(Dia Mes Afo)

(/__ /- /__/- /)

- Hemoglobina glucosilada [/, / %

EXPLORACIONES COMPLEMENTARIAS A LAS PERSONAS

DIABETICAS

- Electrocardiograma:
Normal ...cooceverieeneeeie e 1
Patoldgico ....ccceveeveeeecieee e 2
Ausencia de exploracion................. 9

A los que tienen Electrocardiograma Patoldgico indicar lo

siguiente:

- Fibrilacién auricular: Si ...1 No.2

- Hipertrofia ventriculo izada:Si ...1 No..2

- Signos de isquemia: Si ...1 No.2

- Signos de necrosis: Si ...1 No.2

- Exploracion pies con monofilamento:

Pie derecho:
Normal ..coeveeeiieeneieie e 1
Patoldgica ...cccceeeevveeecieeeeee e 2
Ausencia de exploracion................. 9

Pie izquierdo:
Normal ...cooceverieeneeeie e 1
Patoldgica ....cccceecvveeecieeeeee e 2
Ausencia de exploracion................. 9
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DATOS BIOGRAFICOS Y DE LUGAR DE RESIDENCIA

Nombre y Apellidos:

0] \1 R Y S S S S S S
Tarjeta de residencia para extranjeros:/__ / / /[ [ [ | [ | ]

Municipio de residencia:

Provincia de residencia:

Lugar de Residencia:

Calle: ne: / / Jesc: [/ piso:
_/ [letra: __/
Teléfono fijo: A A S S S S |

Teléfono movil: Y A |
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A3

Evolucidon de pacientes con prediabetes en Atencidn
Primaria (PREDAPS)

MANUAL DE INSTRUCCIONES PARA LA RECOGIDA DE
DATOS
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Instrucciones generales

El presente manual comprende una serie de instrucciones sobre la forma de rellenar el
cuaderno de recogida de datos del cuestionario. La finalidad del mismo es la de
facilitar la labor de recogida de dichos datos, asi como la de unificar criterios a la hora
de obtener y transcribir la informacién recibida del paciente en estudio.

Es de obligado cumplimiento rellenar todos y cada uno de los apartados que
componen el cuaderno de recogida de datos, procurando no dejar en blanco ninguno
de los mismos. Lo ideal es cumplimentar todos los apartados en una Unica entrevista
clinica. Si no se pudiera, habria que acordar con el paciente una nueva entrevista a fin
de cumplimentarlo.

Cabe la posibilidad de que el paciente no pueda contestar por si sélo al cuestionario.
En esos casos habria que identificar a un familiar/cuidador que pueda responder a las
preguntas formuladas. En estas ocasiones puede suceder que una misma pregunta
origine dos respuestas distintas, la del propio paciente y la de su acompafiante. Sélo
se registrard la respuesta del acompafiante en sustitucion de la del paciente cuando se
trate de informacién objetivable y siempre que la respuesta sea conocida (o
entendamos que lo es) por dicho acompanante.

En el caso de que el paciente no necesite ningun tipo de ayuda para responder a la
entrevista y esté acompanado, el médico indicarda amablemente a acompafiante que se
retire puesto que la entrevista debe realizarse a solas con el paciente.

El cuaderno de recogida de datos debe rellenarse con boligrafo de tinta de color azul.
Si se produce algun error en la transcripcidon no se intentara rectificar sobre el mismo,
sino que se tachard completamente dicho error poniéndose a continuacion el dato
correcto.

Ejemplo:

1 9
Fecha de nacimiento: |2 |2 | 1]2 |@ Edad en afos: |0 | 4| 5

5 9
dia mes aino

En caso de que, por falta de espacio, la rectificacién no pueda realizarse a continuacion
del error, se procedera de la siguiente forma:

1. Tachar completamente el error.

2. Indicar en la pregunta, de forma clara, que se ha producido tal error mediante
un asterisco bien visible a la izquierda del enunciado o de la numeracién.

3. Poner el dato correcto al final, indicando el nimero de la pregunta y la
primera frase del enunciado de dicha pregunta.
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Los espacios destinados a las respuestas son de dos tipos: 1) casillas abiertas, que se
rellenaran con nimeros y 2) nimeros, que se marcaran rodeandolos con circulos.

En todos los casos hay una alternativa que es no sabe/no contesta. Esa alternativa no
hay que leerla al paciente.

Hojas de informacidn y consentimiento informado

Lo ideal es que el paciente lea la hoja de informacién y consentimiento informado
antes de iniciar la entrevista. Puede ser mientras espera. De esta forma, lo primero que
se hard antes de iniciar la entrevista es incluir el nombre del paciente y del médico,
ademas de firmar ambos la hoja de consentimiento informado.

Primera hoja del cuestionario de recogida de datos

Es importante que el médico investigador anote sus teléfonos de contacto y su
direccién de correo electrénico para poder resolver cualquier duda en relacion con la

informacién recogida.

Asi mismo es bdsico que cumplimente el nUmero de cuestionario, que estd compuesto
por el cddigo del investigador y el cddigo asignado a cada uno de sus pacientes.

Fecha de recogida de datos: Se recoge con el formato sera dd/mm/ aaaa

A continuacidn se sefialan algunos ejemplos de la forma de cumplimentacién

Cardiopatia Isquémica (infarto de miocardio, angina de pecho, “ataque al corazon”

Padre si.. ® NO..2 NS/NC...9
EDAD_0_/ 6 / 3 /
Madre SI..1 NO..@ NS/NC...9

EDAD /. /. [
Hijo/a 1 SI..1 NO..@ NS/NC...9
EDAD /. /. [/
Hijo/a 2 SI..1 NO..@ NS/NC...9
EDAD /. /. [/
Hermano1l SI.. O NO..2 NS/NC...9
EDAD_0_/ 4 / 7 /
Hermano2 SI..1 NO..@ NS/NC...9
EDAD /. /. [/
Hermanal SI..1 NO..@ NS/NC...9
EDAD /. /. [/
Hermana2 SI..1 NO..@ NS/NC...9
EDAD /. /. [/
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4.Hospitalizacion por Insuficiencia cardiaca Si..® No..2 NS/NC.9(Afo_ 2/ 0/ 0/ 1)

5 Accidente vascular cerebral

- Ictus isquémico Si.. 1 No.. @ NS/NC..9 (Afio /

éMe puede decir cual fue su peso al nacer en gramos?

/_3/ 7/ 0/_0/gr

ALIMENTACION

¢éCual de las siguientes comidas realiza en un dia normal?

Si No NS/NC
1. Desayuno @ 2 9
2. Comida 1 @ 9
3. Cena ® 2 9

éQué desayuna habitualmente?
Es decir, es preciso repetir la pregunta para cada tipo de alimento.

1. Café, leche, té, chocolate, cacao, yogur O)
2. Pan, tostadas, galletas, cereales, bolleria O)
3. Fruta y/o zumo 1
4. Alimentos como huevo, queso, jamon 1
5. Otro tipo de alimentos 1
6. Nada, no suele desayunar 1

¢éPicotea entre horas?
Si.. ® No..2 NS/NC..9

CONSUMO DE TABACO

éFuma usted?

Si, fumo diariamente..........eeeeveeveverererernerererereaeaan. O)
Si fumo, pero no diariamente .........cccceeeecvveeernnenn. 2
No fumo, pero he fumado .....cccccccvevevciieeeecieeeee, 3
No fumo, ni he fumado nunca

de manera habitual........ccccoeeiiciieeeir e 4
NS / NC ettt ereas 9

(En el caso de que fume a diario)

Cigarrillos ..eeocveeecieeecie e, 2 /5 /n2/dia
PiPAS wreeevreeeirieereecreeetee e e eaee s [/ n2/dia
PUFOS weeeeeeeieeeeeee e /. / n2/dia
NS/ NC e /. / n2/dia
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éA qué edad comenz6 usted a fumar?
Afos 1 / 7 /(SiNS/NC anotar 99 en afios)

En la anterior pregunta en el caso de que el paciente no sepa o no conteste a la
pregunta, habra que anotar 99

CONSUMO DE ALCOHOL

Ahora quisiera preguntarle sobre el consumo de bebidas alcohdélicas, es decir cualquier tipo de bebida
que contenga alcohol, independientemente de su graduacidén. ¢Cual de las siguientes afirmaciones se
ajusta mejor, en su opinion, a su situacion en relacion al consumo de alcohol?

Suelo beber alcohol habitualmente........................ 1
Suelo beber, pero no de forma habitual................. @
Nunca he tomado alcohol, soy abstemio................ 3
Solia beber alcohol, pero dejé de hacerlo............... 4
NS/NCooieieeee ettt ve e e neas 9

Y con respecto al consumo de bebidas alcohdlicas de los siguientes tipos, é¢podria decirme con qué
frecuencia y en qué cantidad de vasos o copas las consume Vd. cada vez?

Vino o cava

A QiAo e e 1
(Nedeveces___/  /N2devasosocopascadavez____/ /)
SeManalmente . ...cccoeeeeiiieeie e @
(Nedeveces_0_/ 2 /No2devasosocopascadavez__0_/ 2 /)
MenSUAIMENTE....ccviiieiiieeec e 3

(N2 de veces / / N2 de vasos o copas cada vez / /)
Por lo menos una vez al afio

y menos de una vez al Mes ......ccvecveeeeeerieeneeeneeeneeees 4

(N2 de veces /____/Ne2devasosocopascadavez____/ /)
Menos de una vez al afio ....ccceevveerieienieenieeeeeeee, 5
(Nedeveces___/  /N2devasosocopascadavez____/ /)
NS/NCooieieeee ettt ve e e neas 9

ACTIVIDAD FiSICA

éQué tipo de ejercicio fisico realiza durante su tiempo libre? Digame cual de estas posibilidades
describe mejor la mayor parte de su actividad en su tiempo libre? ( En el caso de que el sujeto este
jubilado, pensionista o estd en paro, la pregunta debe referirse a la totalidad de su tiempo)

No hago ejercicio. Mi tiempo libre lo ocupo casi completamente sedentario (leer, ver la television,
iral CiNg, €1C.) uuiiiiiiiiirieeee e 1

Alguna actividad fisica o deportiva ocasional

(caminar o pasear en bicicleta, jardineria,

gimnasia suave, actividades recreativas de

ligero esfuerzo, etc.) .ocvveeevciiee e @)
Actividad fisica regular, varias veces al mes

(tenis, gimnasia, correr, natacién, ciclismo,

juegos de equipo, etC.)..civiirirciiie e 3
Entrenamiento fisico varias veces a la

SEMANA.ciiiiiiiriririrererrrrrereruereerererrrerrerereneranaeanaaaaaaaraes 4
NS/NCoetieeie ettt st ae e e e neas 9
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éQué actividades fisicas o deportivas de las que le voy a leer ha realizado al menos una vez en las
ultimas dos semanas?

¢ 1. Caminar (No incluye desplazamientos hacia o desde el lugar del trabajo)
- A ritmo ligero Si.. D No..2 NS/NC..9
N2 de veces en las Ultimas dos semanas _ 0__/ 6 /
Tiempo mediocadavez__0__/ 6 / 0 /minutos
- A ritmo intenso o de caminata  Si.. 1 No.. @ NS/NC..9
N de veces en las Ultimas dos semanas ____ /  /
Tiempo mediocadavez____/ /[ minutos
¢ 2.Footing
Si..1 No.. @ NS/NC..9
N2 de veces en las Ultimas dos semanas ___ /  /

Tiempo medio cada vez / / / minutos
* 3. Bicicleta
- A ritmo ligero Si.. D No..2 NS/NC..9

N¢ de veces en las Ultimas dos semanas _ 0_/ 2 /
Tiempo mediocadavez__0_/ 9 / 0 /minutos
- Aritmo intenso o de

entrenamiento Si.. 1 No.. @ NS/NC..9
N de veces en las Ultimas dos semanas ____ /  /
Tiempo mediocadavez____/ /[ minutos
* 4. Natacion

- A ritmo ligero Si..1 No.. @ NS/NC..9
N2 de veces en las Ultimas dos semanas ____ /  /
Tiempo mediocadavez____/ /[ minutos

- Aritmo intenso o de
entrenamiento Si.. 1 No.. @ NS/NC..9
N2 de veces en las Ultimas dos semanas ____ /  /
Tiempo mediocadavez____/ /[ minutos

VARIABLES DE APOYO O SOPORTE SOCIAL
Hay que seleccionar una opcion entre las posibles alternativas, pero alguna pegunta tiene
respuesta multiple, por ejemplo la siguiente:

P29. ¢Con quién vive usted actualmente?
............ (Posible respuesta multiple)

LYo ] o T 1
Con la esposa/ marido 0 pareja......cccceeeveeevveennnnn. @
(00T 0T [ T3 o 11T 1S 3
Con otros familiares.......ccceeevvcieeeecciee e, 4
CON Otras PEISONAS ..uvvveeeeeeeeerrreeeerrreresrereeesnreeeans ®
En una institucion .......ccccceevcvieeeecieee e 6
O1ra SitUACION.....eeeeeeiiee e 7
NS / NC ittt e ereas 9

VARIABLES SOCIOECONOMICAS

Nivel de estudios: Se considera que un nivel de estudios se ha completado cuando se
han aprobado todos los cursos que se incluyen en dicho nivel, y se ha obtenido el titulo
o diploma correspondiente. No se clasificara nunca a un sujeto segun los estudios que
inicido y no llegd a completar. Por ejemplo: si abandond los estudios en 22 de BUP se
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anotara “4. Ensefianza secundaria de 12 etapa", puesto que el Graduado Escolar fue el
maximo nivel de estudios que aprobd.

1. No sabe leer ni escribir

2. Ensefianza primaria incompleta pero sabe leer y escribir
No aprobd 52 Educacidén Primaria./ 52 EGB/ No pasé de estudios
primarios.

3. Ensefianza primaria completa
Aprobd Estudios o Educacion Primaria./ 52 de EGB/ Ingreso/ Ensefianzas.
iniciales de adultos/ Ensefianza grado Elemental de Mdusica y Danza/
Programa Formacidn-insercion laboral u otros estudios que No necesitan
titulo de 12 etapa de secundaria

4. Ensefianza secundaria 12 etapa
Aprobd ESO/ FP-1/ EGB completa/ Graduado Escolar/ Bach. Elemental/
Ens. Secundaria Adultos/ Programa. Formacién-insercion laboral u otros
estudios que necesitan titulo de 12 etapa de secundaria/ Ciclos
formativos medios

5. Ensefianza secundaria 22 etapa
Aprobd Bachillerato/ BUP/ Bachillerato Superior/ FP-2/ Ciclos formativos
superiores/ COU/ PREU/ Ensefianza grado medio de FP especifica y
equivalentes, artes plasticas y disefio y deportivas/ Ens. grado medio
musica y danza/ Ens. Escuelas Oficiales de Idiomas/ Auxiliar vuelo/ Prog.
formacidn-insercion laboral u otros estudios que necesitan titulo de
secundaria de 22 etapa.

6. Estudios universitarios medios
Perito/ Aparejador/ Ingenieros y Arquitectos Técnicos/ Diplomado de
Escuela Universitaria/ 3 cursos completos de licenciatura o escuela
técnica superior aprobados/ Ens. grado superior de FP especifica y
equivalentes, artes plasticas y disefio y deportivas/ Estudios de Nautica y
Pilotos (piloto 22, oficial 22 de marina mercante, piloto de vuelo,
controlador trafico aéreo)/ Programa. de dos o mas afios que precisan
titulo de bachiller (Titulos propios de universidades no de postgrado,
Programa de formacién-insercion laboral que precisan titulo FP de grado
superior)/ Suboficiales del ejército/ Programa de formacidn-insercion
laboral u otros estudios que precisan titulo universitario medio para su
realizacion.

7. Estudios universitarios superiores
Licenciatura/ Arquitectura e Ingenieria superior/ Ens. superior militar -
Oficiales-/Ens. Nautica de segundo ciclo (Capitan piloto 12, Maquinista
naval jefe) / Doctorado/ Masteres o Programas oficiales de
especializacion que precisan titulo universitario superior para su
realizacion/ Programa de formacion-insercién laboral u otros estudios
gue precisan titulo universitario superior para su realizacion.

8. Otros
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* la opcidn 1 incluye a personas que no son capaces de leer o escribir
comprendiéndola una breve y sencilla exposicion de hechos relativos a su vida
corriente.

* Los estudios para cuya realizacidn no se necesita titulo oficial (Programas de
Garantia Social -PGS, Prog. formativos de empresas o asociaciones, Programas
recreativos, de ocio o culturales, Corte y confeccién, Mecanografia, Teatro,
Contabilidad, Marketing, etc.) no se consideraran a efectos de clasificacion. Los sujetos
con estos estudios se clasificaran de acuerdo con el titulo o los estudios oficiales (los
de la lista) mas elevados que hayan completado y aprobado.

* Para clasificar a los sujetos que hayan cursado estudios en paises cuyo sistema
educativo no se adapte a nuestra clasificacion se usara el n? de afios de estudio
completados y aprobados: Ens. Primaria Incompleta (<5 afios), Ens. Primaria Completa
(5-7 anos), Ens. Secundaria 12 etapa (8-10 anos), Ens. Secundaria 22 etapa (11-12
afios), Est. Univ. Medios (13-15 afnos), Est. Univ. Superiores (16 anos y mas).

Situacidn laboral Se refiere a la situacion laboral en la semana anterior a la entrevista.
Aunque en la mayor parte de los casos los pacientes serdn incluidos en una opcion,
puede haber respuesta multiple. Se marcardn como maximo dos opciones. Por
ejemplo, en una paciente que se dedique a las tareas del hogar y también sea
estudiante se rodearan los nUmeros 4 y 5.

Ocupacidn. Se refiere a la ocupacién actual a la dltima desempefada. El médico no
leerd las distintas opciones al paciente, sino que una vez formulada la pregunta
registrard en el espacio abierto la respuesta, tal y como este lo diga, y a continuacién
codificara el mismo dicha respuesta de acuerdo a las distintas opciones de la pregunta.

Ejemplo:
éCual es su ocupacion actual o la ultima ocupacién desempeiiada?

*  Anotar con detalle la ocupacién:

Trabaja por cuenta ajena como CHAPISTA

1. CUENTA PROPIA

Empresario o trabajador por cuenta propia

- con 10 6 mas asalariados ......cccceeeveveeecveee e, 1
- Empresario o trabajador por cuenta propia con

menos de 10 asalariados........cccceeevvveeeeeciiereenen. 2
- Titulado superior por cuenta propia

(medico, abogado, psicdlogo, etc.) .....ccccvvvennneen. 3
- Titulado medio por cuenta propia

(fisioterapeuta, maestro, etc.) ......cccceeeecvveeernnen. 4
- Agricultor sin asalariados ......cccceevevveeecieee e, 5
- Otros trabajos por cuenta propia

SiN @salariados ......ceevveeeveeenieeniecee e 6
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2. CUENTA AJENA

- Gerente de una empresa con 10 6 mas

ASAlArIadoS. .ce et 7
- Gerente de una empresa con menos de

10 asalariados......coevueerriieenieenieeeie e 8
- Titulado superior por cuenta ajena

(medico, abogado, psicdlogo, etc.) ......cccuvvenneeen. 9
- Titulado medio por cuenta ajena

(fisioterapeuta, maestro, etc.) ......cccceeeevvverernnnen. 10
- Supervisor, encargado, jefe de los departamentos

administrativos o comerciales........ccocevvveennenns 11
- Resto del personal administrativo o de

COMEICIO . ciiiiiiiiieeitee e e e e e e 12
- Resto del personal de servicios.........ccceeeeevenn. 13

- Operarios o trabajadores manuales
CUANIFICAdOS ..o
- Operarios o trabajadores manuales
semicualificados y no cualificados....................... 15
- Trabajadores agrarios.......cccccceeeevvveeescveeescnvenenns
- Fuerzas armadas......ccccocceevivieeeneniieeneee e
= AMA d@ CASA wuveeeeeiriie it

Otro ejemplo de ocupacion:
Propietario de un restaurante con cinco trabajadores. Anotar PROPIETARIO DE UN RESTAURANTE CON
CINCO TRABAJADORES y rodear el numero 2.

DATOS BIOGRAFICOS
Nombre y apellidos: El nombre y ambos apellidos se registraran de forma completa, sin abreviaturas,
incluido los compuestos y los precedidos de preposicién.

El D.N.I tiene 8 digitos y una letra,. La casilla mas a la derecha se utilizara para la letra
Si no se llegase a completar los ocho digitos las casillas se rellenan con ceros.

Ejemplo: el D.N.l. n2 425326V debe recogerse como “00425326V”.

La Tarjeta de Residencia En caso de no poseer DNI se registraran los digitos de la
tarjeta de residencia

Fecha de nacimiento: Se recoge con el formato sera dd/mm/ aaaa.

Edad en anos: Comprende 3 digitos correspondiendo las cifras de las unidades a la
casilla mas a la derecha. En caso de no llegar a la centena la casilla de la izquierda se
rellena con cero.

Ejemplo: 45 afios se recogen como “045”.

Pais de nacimiento: Se anotara el nombre completo del pais de nacimiento

Ejemplos: Cabo Verde, Reino Unido, Alemania

Provincia de nacimiento, municipio y provincia de residencia: Se anotara el nombre
completo

Afo de llegada a Espafia: Se recoge con el formato serda dd/mm/ aaaa.

Municipio y provincia de residencia: Se anotara el nombre completo
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A4

Evolucidon de pacientes con prediabetes en Atencidn
Primaria (PREDAPS)

MANUAL DE INSTRUCCIONES PARA LAS
DETERMINACIONES ANALITICAS LAS EXPLORACIONES
FISICAS

46




PARAMETROS ANALITICOS

En todas las determinaciones analiticas habra que incluir la fecha en la que se realizd.
En el caso de los sujetos prediabéticos habra que incluir la cifra de la primera
determinacién de glucemia en ayunas y/o hemoglobina glucosilada en la que el sujeto
paso a ser considerado prediabético.

DETERMINACION DE LA PRESION ARTERIAL

Se determinara la presion arterial con un monitor semiautomatico oscilometrico
validado (OMROM).

Posicion del brazo y del paciente.

El brazo debe estar apoyado en una superficie plana, a la altura del corazén (zona
media del esterndn) sea cual sea la posicidon del paciente (sentado, acostado o de pie),
desnudo (o sin ropas apretadas ni restrictivas), semiflexionado, ligeramente separado
del cuerpo y con la palma de la mano hacia arriba. La espalda debe estar bien apoyada
sobre el respaldo de la silla y ambos pies en el suelo. Las piernas no deben estar
cruzadas.

Se medira siempre en el mismo brazo de cada paciente, el brazo derecho, pero si es
dificil (anomalia anatdmica local, etc), usar el brazo izquierdo.

Se medira (si es posible, de pie) la circunferencia de la parte media del brazo. Se
utilizard el manguito “pequefio” cuando esta circunferencia sea menor de 22 cm, el
manguito “mediano” cuando dicha circunferencia esté comprendida entre 22 y 32 cm,
y el manguito “grande” cuando sea superior a 32 cm.

Aplicacién del manguito.

Localizar la arterial braquial presionando con dos dedos 1-2 cm por encima de la
flexura del codo en la cara interna del brazo. El centro de la bolsa hinchable debe
colocarse a 2-3 cm por encima de la flexura del codo, en la cara interna del brazo justo
encima de la arteria braquial. Hay un marcador en el manguito que indica el centro de
la bolsa hinchable.

Asegurarse de que la longitud de la bolsa inflable del manguito cubra como minimo el
80% del perimetro del brazo.

Cuidar especialmente de que en pacientes con circunferencia del brazo superior a 42
cm, se coloque el centro de la cdmara hinchable del manguito grande sobre la arteria
braquial.

El aparato electrénico es muy sensible a los ruidos y a los movimientos. Para que los
valores obtenidos sean exactos es necesario que el brazo no se mueva y que no se
hable, y que el brazalete esté bien colocado.

Determinacion de los valores de la presion arterial.

Deben anotarse los valores inmediatamente después de haber realizado la lectura.
Transcribir los resultados exactos, SIN REDONDEAR a digitos acabados en 0 o 5. Por
ejemplo, si marca 138/88, no se anotara 140/90 mmHg. Y si 134/94, no redondear a
135/95.

Numero de determinaciones

Se realizardn tres tomas a lo largo de la consulta. Con un intervalo entre cada una de
ellas de 5 minutos. Una sugerencia es tomar la primera medida al iniciar la entrevista y

47



aprovechar ese momento para medir la talla y obtener el peso. Una segunda medida
después de recoger la informacidn sobre estilos de vida y aprovechar para medir la
circunferencia de la cintura. Y la tercera toma al finalizar la entrevista.
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MEDICION DE LA FRECUENCIA CARDIACA.

Anotar la medida registrada con el tensidmetro en cada una de las mediciones de la
presion arterial.

MEDICION DE LA TALLA

El paciente se coloca de pie, sin zapatos, completamente estirado, con los talones
juntos y apoyados en el tope posterior y de forma que el borde interno de los pies
formen un angulo de aproximadamente 60 grados. Las nalgas y la parte alta de la
espalda contactan con la tabla vertical del estadiometro. La cabe mantendra una
posicion tal que la linea de vision sea perpendicular al suelo (plano de Frankfurt). Se
indica al paciente que realice una inspiracion profunda sin levantar la planta de los pies
y manteniendo la posicion de la cabeza. Se desciende lentamente la plataforma
horizontal del estadidmetro hasta contactar con la cabeza del estudiado, ejerciendo
una suave presion para minimizar el efecto del pelo.

Se registrara la talla hasta el 0,1 cm. mas préximo. Para la lectura puede ser necesario
gue el médico se suba a unasilla.

MEDICION DEL PESO

El paciente se situa de pie en el centro de la plataforma de la bascula distribuyendo el
peso por igual en ambas piernas, sin que el cuerpo este en contacto con nada que haya
alrededor y con los brazos colgando libremente a ambos lados del cuerpo. La medida
se realiza con la persona en ropa interior, sin zapatos ni adornos personales, y
preferentemente en ayunas.

Se registrara el peso hasta el 0,1 kg. mas préximo. La lectura del peso se hara cuidando
de que el paciente no se mueve excesivamente y de que nadie le esta sujetando..

MEDICION DE LA CIRCUNFERENCIA DE LA CINTURA

Se precisa cinta métrica y rotulador de agua.

El paciente debe estar en ropa interior o si no es posible con ropa ligera, de pie, con el
peso bien repartido entre las dos piernas y los pies separados unos 25-30 cm. Los
brazos colgaran sobre los lados relajados. El investigador estara sentado o de rodillas al
lado del paciente.

La cintura se define como el punto medio entre la cresta iliaca y el reborde costal
inferior. Para localizar estos puntos, el investigador se situard de pie al lado derecho
del paciente, palparad buscando la cresta iliaca y el reborde costal a nivel de la linea
medio-axilar y marcard estos puntos. Se medird y marcard el punto medio entre estas
dos marcas.

El investigador se colocara frente al paciente y pasard la cinta alrededor a la altura del
punto medio. La cinta debe permanecer horizontal. La medicidn se tomar3 al final de
una espiracion normal registrando el 0,1 cm. mas préoximo.
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ELECTROCARDIOGRAMA

Se valorard si es normal o patdldgico. Y este segundo caso se valorara la presencia de
fibrilacion auricular, hipertorfia del ventriculo izquierdo, signos de isquemia y signos de
necrosis.

EXPLORACION DE LOS PIES CON MONOFILAMENTO (SEMMES-WEINSTEIN 5.07-10 G)
PARA MEDIR LA SENSIBILIDAD PROTECTORA

El umbral protector se define como el punto critico en el cual el sistema sensitivo no
puede proteger el tejido blando. No se correlaciona generalmente con las parestesias.
El paciente puede no tener conciencia de las mismas a pesar de haber perdido mas del
50% de las terminaciones nerviosas de la piel.

El monofilamento estd compuesto de un hilo de poliamida, adherido a un mango y
sirve para determinar la sensibilidad a la presidn plantar. Se considera que la sensacién
dolorosa protectora se ha perdido cuando el paciente no puede detectar el
monofilamento. Esta exploracién integra componentes de sensibilidad a la presiéon y al
dolor.

Procedimiento para la utilizacion del filamento:

1.- Mostrar el filamento al paciente y tocarle con él en el brazo o la mano para que
conozca la sensacidn que produce.

2.-. Aplicar el filamento perpendicularmente a la piel (ver figura).

3.- Ejercer la presion suficiente para que el filamento se doble.

4.- Retirarlo de la piel. No realizar movimientos rédpidos. La aproximacion, el contacto
con la piel y la retirada del filamento no debe durar mas de uno a dos segundos.

5. Realizar el test con el filamento en cara plantar a nivel de cabeza de 19, 32 y 52
metatarsiano y falange distal de 12 dedo (ver figura). Nunca aplicarlo en una ulcera,
callo, piel necrdtica u otra lesién

6.- No permitir que el filamento se deslice sobre la piel ni hacer contactos reiterados
sobre un lugar de test.

7.- El paciente responderd “si” en caso de sentir el filamento. Si no responde al
contacto en un area concreta del pie, continuar en otro sitio. Cuando se haya
completado la secuencia, repetir las areas donde el paciente no haya indicado que
siente el contacto del filamento.

8.- Usar una secuencia aleatoria para aplicar el filamento, para evitar que el paciente
imagine donde se le va a tocar.

La pérdida de la sensibilidad protectora en alguno de esos lugares es patoldgico y asi
habra que reflejarlo en el cuestionario de recogida de datos.
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Semmes-Weinstein Monofilament Test
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MEDICION DEL INDICE TOBILLO/BRAZO:

Consiste en el célculo del cociente entre la presion arterial sistélica (PAS) en el tobilloy
en el brazo; para su medicion se utilizardan un esfingomandmetro y un detector del
flujo sanguineo por ultrasonidos (sonda doppler). Este cociente permite conocer la
permeabilidad de la circulacién arterial en las extremidades inferiores.

El indice tobillo/brazo (ITB) permite establecer el diagndstico de arteriopatia periférica,
medir su severidad, saber su prondstico y evaluar la evolucién de la enfermedad a lo
largo del tiempo.
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Normas para su determinacion:
La exploracion se realizard con el paciente en decubito supino, debiendo permanecer
en reposo al menos 10 minutos antes de comenzar. El tiempo estimado de la
exploracién es de 15 minutos (sin contar los 10 minutos de reposo).
En primer lugar se medird la PAS en ambos brazos (arteria braquial) utilizando una
sonda doppler de 5-10 mhz (habitualmente 8mhz) y un esfingomandmetro con un
brazalete de 10-12 cm de ancho. La medicidn se realizard en el punto donde el doppler
detecte el retorno del flujo. El deshinchado del esfingomanémetro debe ser lento (2
mm de Hg/seg) para hacer una medida exacta.
Para el calculo del ITB se utilizara el valor de la PAS mas alta de las medidas en ambos
brazos.

Se considera normal una diferencia de la PAS entre ambos brazos menor de 12
mm de Hg. Si la diferencia es mayor, hay que pensar en la existencia de una oclusién
de la arteria subclavia o axilar.
La sonda del doppler debe colocarse en angulo de 602 con respecto a la arteria que va
a ser testada, para obtener mejor la sefial.
Después de haber medido la PAS en ambos brazos se procederd a su mediciéon en
ambos tobillos. El manguito del esfingomandmetro debe ser hinchado al menos 40
mmHg por encima de la PAS obtenida en el brazo, para asegurarse el completo colapso
de las arterias del tobillo. La medicidon de la PAS del tobillo debe realizarse sobre
arteria pedia y sobre la tibial posterior. Para el calculo del ITB se utilizara el valor mas
elevado de los dos.
Posteriormente segun los resultados obtenidos se procedera al célculo del ITB de cada
una de las extremidades inferiores. Este cdlculo se realiza dividiendo la PAS en cada
uno de los tobillos entre la PAS mas alta de las medidas en extremidades superiores.

Su valor debe calcularse incluyendo dos decimales.
Por lo tanto obtendremos dos valores, que nos indicaran el grado de afectacidon de cada una de
las extremidades inferiores.

PAS tobillo izquierdo: la mas elevada (pedia o tibial posterior)
ITB pie izquierdo = - ——————————————————— — — — — — ——
PAS mayor brazos

PAS tobillo derecho: la mas elevada (pedia o tibial posterior)
ITB pie derecho = ———————-—"—+"—-"—-"—-"—-"—-"—"—""-"—"—""-"""—————

PAS mayor brazos

En individuos sanos la PAS de la arteria braquial es 10-15 mm de Hg menor que en el
tobillo, por lo que el valor normal del ITB debe ser mayor de 1,00.
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A5

Conformidad del Comité Etico de Investigacion Clinica
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A6
HOJAS DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

“Evolucidn de pacientes con prediabetes en Atencién Primaria (PREDAPS)”

Numero de cuestionario: _ /  / /. [/ [

Esta hoja informativa le invita a participar en el estudio “Evolucion de pacientes con
prediabetes en Atencion Primaria”.

Antes de confirmar su participacion es importante que entienda en que consiste. Para
ello lea atentamente el documento y realice a su médico las preguntas que le puedan
surgir.

éCudl es el objetivo del estudio?

Se trata de un estudio que se llevara a cabo en su consulta habitual. En este estudio se
incluirdn alrededor de 3.200 personas, hombres y mujeres, que como usted,
amablemente, nos prestan su colaboracion en cada una de las comunidades
autéonomas de Espafia. El promotor de este estudio es la REDGEDAPS (Red de Grupos
de Estudio de la Diabetes en Atencién Primaria de la Salud).

La informacién que nos proporcione nos ayudara a comprender y tratar mejor sus
problemas de salud y los de gente como usted. Por esta razdon nos interesa saber su
estado de salud actual. También nos interesa conocer su peso y talla y su tensién
arterial y, asi mismo, le extraeremos una pequefia muestra de sangre en ayunas y una
muestra de orina.

Participacion en el estudio

Si no quiere participar en el estudio debe saber que puede negarse al mismo sin tener
gue dar ningun tipo de explicacién. En ningun caso afectard a su atencion médica
posterior. Su participacion en este estudio no le supondrd ningun coste adicional. Es
totalmente gratuita.

Esta previsto hacer un seguimiento de los pacientes durante 10 anos. Por ello, su
participaciéon en el estudio implica que nos pongamos en contacto con usted
nuevamente en el futuro para conocer cambios en su estado de salud. En el caso de
qgue usted desarrolle una diabetes le realizaremos un electrocardiograma y una
exploracién de los pies para conocer su sensibilidad y el grado de idoneidad de la
circulacion sanguinea en las extremidades inferiores. También podremos revisar la
informacién de su historia clinica y otras fuentes de informacion sobre su salud en
formato de papel o electrénico.

Confidencialidad de los datos

Toda la informacion que nos proporcione quedara en el mas absoluto secreto y sélo se
utilizard para este estudio. Tiene que saber que, para su proteccion, esta infomacion se
tratara segun la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
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Caracter Personal. Sélo los miembros del equipo investigador conoceran sus datos
personales. Un Comité Etico independiente ha revisado los objetivos del estudio y ha
dado su aprobacion favorable para su realizacién.

Posibles beneficios y riesgos

Participar en este estudio no influird en cuanto otro tipo de pruebas que se consideren
necesarias para su diagnodstico ni influird, en absoluto, en su tratamiento. Como le
hemos sefialado, la participacion en este estudio puede beneficiar en un futuro a todos
los pacientes como usted, ya que nos permitira conocer mejor el manejo y tratamiento
de su enfermedad, y por tanto definir mejor los protocolos de detencidon y tratamiento
de esta patologia. Los inconvenientes derivan de la necesidad de emplear unos
minutos para recoger la informacién necesaria para el estudio.

CONSENTIMIENTO INFORMADO
“Evolucidn de pacientes con prediabetes en Atencién Primaria (PREDAPS)”
Yo (nombre y apellidos):

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado
He podido hacer preguntas sobre el estudio
He recibido suficiente informacién sobre el estudio

He hablado con: (nombre del investigador)

Entiendo que mi participacién es voluntaria.

Entiendo que puedo pedir que se retire mi participacién del estudio:
1¢ Cuando quiera

Sin tener que dar explicaciones

Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

10 10

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio

Fecha Firma del participante

Fecha Firma del investigador
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