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Efecto de una guia de practica
clinica para el manejo de la

diabetes tipo 2

Objetivo: evaluar la eficacia de una guia de prac-
tica clinica para el manejo de diabetes mellitus
tipo 2 en medicina familiar.

Material y métodos: ensayo clinico no aleatori-
zado en dos unidades de medicina familiar. Se
incluyeron pacientes con méas de 10 afios de
evolucion de la diabetes. Se integraron dos gru-
pos de estudio: de intervencion, pacientes aten-
didos por médicos familiares capacitados para
utilizar la guia de practica clinica; control, pa-
cientes que recibieron atencion rutinaria. Los
pacientes tuvieron seguimiento durante seis
meses. La guia de practica clinica identifica
los factores de riesgo y contiene recomenda-
ciones de alimentacion, ejercicio y prescripcion
de medicamentos. El estudio incluyé tres etapas:
evaluacion basal, intervencion y evaluacion
posintervencion. La variable de resultado fue
el control glucémico medido mediante hemo-
globina glucosilada (HbA1c) de 7 % o menos;
también se registraron cambios en actividad
fisica, ingesta caldrica y datos clinicos (peso,
presion arterial).

Resultados: se incluyeron 419 pacientes con dia-
betes tipo 2, de los cuales 340 (81 %, 175 en el
grupo de intervencion y 165 en el control) com-
pletaron el seguimiento a seis meses. En la eva-
luacion final, el promedio de HbA1c en el grupo de
intervencion disminuy6 de 9 a 8.3 %, mientras que
en el control aumenté de 8.9 a2 9.5 % (p < 0.001).
La proporcion de pacientes obesos disminuyo en

el grupo de intervencion, pero se mantuvo sin |

cambios en el control.

Conclusion: la guia de practica clinica mostrd
efectividad para mejorar los niveles de HbA1c y
disminuir la proporcion de pacientes obesos.

SUMMARY

Objective: to evaluate the efficacy of a clinical
practice guideline for treating type-2 diabetes
patients in family medicine clinics.

Material method: non randomized control trial
that took place in two family medicine clinics.
Patients with more than 10 years of being dia-
betic were included. The study comprised one
intervention group and one control group. The
intervention group was treated by family doc-
tors previously trained to use the guideline,
while the control group was treated by family
doctors unaware about the clinical practice
guideline. The clinical practice guideline iden-
tifies disease risk factors, classifies the dis-
ease, and indicates criteria for diagnosis,
pharmacological treatment, monitoring and
timely identification of acute complications.
It also addresses patients’ education regard-
ing dietary and exercise recommendations. The
study had three stages: baseline, intervention
and post-intervention. Study outcomes: the pri-
mary outcome was control of glycemia, deter-
mined by HbA1c levels. The criterion for control
was an HbA1cvalue of 7 % or below. Second-
ary outcomes were changes in lifestyle, body
mass index, cholesterol and triglyceride levels.
Results: of the 419 patients with type-2 diabetes
included in the study, 340 (81 %, 175 interven-
tion group and 165 control group) completed the
six-month follow-up. In the final evaluation, the
mean HbA1c in the intervention group had de-
creased from 9 to 8.3 %, while it increased from
8.910 9.5 % in the control group (p < 0.001). The
proportion of obese patients decreased in the in-
tervention group but remained the same in the
control group.

Conclusion: the clinical practice guideline was
effective in improving the HbA1c level and de-
creasing the proportion of obese patients.
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Introduccion

Las gufas de prdctica clinica mejoran la efecti-
vidad de la atencién' y favorecen la toma de
decisiones médicas en pacientes con proble-
mas especificos de salud.” También son herra-
mientas que a un costo aceptable contribuyen
a mejorar la calidad de la atencién, disminuir
la frecuencia de tratamientos innecesarios,
inefectivos o dafinos, facilitar la atencién al
paciente y minimizar la probabilidad de even-
tos adversos.?

Aunque las guias de practica clinica estdn ba-
sadas en evidencia clinica, la mayorfa se difunde
inmediatamente después de su elaboracién sin
una evaluacién de eficacia o efectividad.>¢ En
México, como en otras partes del mundo, la prac-
tica de la atencién primaria es muy heterogénea’
y diversos reportes han mostrado deficiencias ta-
les como uso inapropiado de medicamentos,
identificacién tardfa de complicaciones y falta
de recomendaciones para el autocuidado.

El Instituto Mexicano del Seguro Social brin-
da atencién a cerca de 50 millones de personas,
y proporciona aproximadamente 70 millones de
consultas anuales, de las cuales 12 % correspon-
de a pacientes con diabetes tipo 2, primera causa
de atencién ambulatoria. Menos de 30 % de los
pacientes diabéticos que reciben atencién rut-
naria en las unidades de medicina familiar se
encuentra en control glucémico; uno de los mot-
vos puede ser un proceso de atencién deficiente.

Como parte de las estrategias para mejorar la
calidad de la atencién en el manejo ambulatorio
de la diabetes tipo 2,57 se elaboré una gufa de
practica clinica basada en evidencia cientifica y
aplicable a la atencién primaria. Los criterios esta-
blecidos se sustentaron en las recomendaciones
formuladas en 2002 por la Asociacién Ameri-
cana de Diabetes, adaptadas al contexto y recursos
institucionales.' La gufa incluye la identificacién
de factores de riesgo de la enfermedad, los crite-
rios para clasificarla, diagnosticarla y tratarla, que
consideran la prescripcién de medicamentos, la
gufa de alimentacién, las recomendaciones de
ejercicio, vigilancia e identificacién temprana de
complicaciones agudas y crénicas.'"?

Aunque resultados preliminares han demos-
trado la influencia de la gufa de préctica clinica
para mejorar el manejo de la diabetes tipo 2, su

efecto sobre los resultados en salud no ha sido
evaluado. El objetivo de este estudio fue valorar
el efecto de la gufa de préctica clinica sobre el
control glucémico y el estilo de vida.

Material y métodos

Se realizé un ensayo no aleatorizado en dos unida-
des de medicina familiar ubicadas en la ciudad de
México. Se incluyeron pacientes con mds de 10
afios de evolucién de la diabetes, atendidos por
un mismo médico familiar en los seis meses pre-
vios al inicio del estudio. Se excluyeron embara-
zadas y pacientes con condiciones clinicas que
recibfan atencién por otro especialista, adicio-
nalmente a la atencién por el médico familiar.
Se integraron dos grupos: el de intervencién es-
tuvo formado por pacientes atendidos en una
unidad de medicina familiar por médicos fami-
liares seleccionados por su interés en participar
en el estudio y capacitados para udlizar la gufa
de préctica clinica; el control, por pacientes que
recibieron la atencién rutinaria en otra unidad.
El seguimiento de ambos grupos fue durante
seis meses.

La gufa de prdctica clinica (algoritmo) in-
cluye los siguientes componentes:

»  Recomendaciones de alimentaciéon: basadas en
los requerimientos nutricionales de acuerdo
con las necesidades caldricas individuales, el
indice de masa corporal, la ocupacién del
paciente y el peso ideal.

»  Recomendaciones de ejercicio: tipo de actividad,
frecuencia y duracién de las sesiones de acuer-
do con la capacidad fisica del paciente.

»  Prescripcion de medicamentos: incluye justifi-
cacién de uso de hipoglucemiantes, tipo in-
dicado de acuerdo con el indice de masa
corporal, progresién de la diabetes tipo 2 y
control glucémico.

Variables de resultado

La principal variable de resultado fue el con-
trol glucémico, medido por niveles de hemo-
globina glucosilada (HbAlc) de 7 % o menos.

Las variables secundarias de resultado fueron
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actividad fisica, indice de masa corporal, mo-
dificacién en el consumo caldrico diario e in-
dicadores bioquimicos seleccionados (niveles
de colesterol y triglicéridos).

De acuerdo con la metodologfa de Baecke, 1415
la actividad fisica (actividades de la vida diaria y
ejercicio fisico) se clasificé como leve, moderada
o intensa. El indice de masa corporal se clasificd
como normal (18.5-24.9), sobrepeso (25-29.9),
y obesidad (= 30).!° Para determinar el requeri-
miento de ingesta caldrica se utlizd el indice de
masa corporal, la intensidad de las actividades y el
peso ideal. Este requerimiento fue comparado con
el consumo calérico diario reportado, para identi-
ficar si fue excesivo o deficiente. El consumo caléri-
co diario se calculé con un soffware especializado."”
Se utilizaron los criterios internacionales de valores
normales para indicadores bioquimicos (colesterol
< 200 mg/dL y tiglicéridos < 150 mg/dL).'?

Ortras variables fueron las caracterfsticas socio-
demogréficas (escolaridad y ocupacidn), clinicas
(afios de evolucién de la diabetes tpo 2) y de la
atencién (nimero de consultas en los seis dltimos
meses).

El estudio incluy6 tres etapas: evaluacién basal,
intervencién y evaluacién posintervencién. Los
pacientes con diabetes tipo 2 elegibles fueron
identificados en la sala de espera de la unidad
de medicina familiar por enfermeras previamen-
te capacitadas. Se incluyeron quienes cumplie-
ron con los criterios de seleccién y aceptaron
participar previo consentimiento informado por
escrito.

Evaluacion basal

En las dos unidades de medicina familiar (in-
tervencién y control), una enfermera recolec-
t6 informacién de cada paciente sobre estilo
de vida (actividad fisica y alimentacién), nivel
socioeconémico y condicién clinica, median-
te cuestionarios previamente validados: para
obtener la informacién sobre la actividad fisi-

14,15 el

ca se utilizé el cuestionario de Baecke;
registro de alimentacidn se realizé con el cues-
tionario de frecuencia de consumo,'” el cual
evalta la ingesta promedio por dia durante los

seis meses previos.

Rev Med Inst Mex Seguro Soc 2007; 45 (4): 353-360

La informacién acerca de la condicién clinica
de cada paciente se obtuvo por entrevista directa
y examen fisico; el examen fisico incluyé medi-
ciones de presién arterial, peso y talla para calcu-
lar el indice de masa corporal.’® Adicionalmente
se revisaron los expedientes clinicos para obtener
informacién sobre el tratamiento y evaluacién
del control de la glucemia durante los seis meses
previos. Se tomé muestra sanguinea para deter-
minar HbAlc (por electroforesis de hemolizados
de sangre entera, Paragon Electrophoresis System
Lector Appraise 44800, Beckman Instruments
de México), colesterol y triglicéridos (con métodos
enzimdticos en un autoanalizador BM/Hitachi

704/911).

Intervencion

Los médicos familiares citaron a los pacientes del
grupo de intervencién cada mes durante los seis
de seguimiento. En cada consulta, los pacientes
recibieron tratamiento de acuerdo con los crite-
rios establecidos en la guia de prictica clinica; se
reforzaron las recomendaciones de dieta y ejerci-
cio y cuando fue necesario, se ajusté la dosis del
medicamento.

Control de calidad

Se revisaron periédicamente los expedientes cli-
nicos de los pacientes del grupo de intervencién
para asegurar el apego de los médicos a los crite-
rios de la gufa de prdctica clinica. Ademds, los
médicos recibieron reforzamiento periédico so-
bre estos criterios.

En los pacientes del grupo control se conti-
nud con la atencién médica rutinaria cada mes. A
los médicos de estos pacientes no se les ofrecié
capacitacion ni reforzamiento de los criterios de

la gufa.
Evaluacion final
Se obtuvo la informacién clinica y de estilo de

vida con los cuestionarios previamente descritos,
as{ como determinacién de HbAlc, colesterol y
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triglicéridos a los seis meses de seguimiento, de
la misma manera que en la evaluacién basal.

Anadlisis estadistico

El tamafio de la muestra se calculé con la férmula
para resultados binarios'® para comparar dos gru-
pos de tratamiento (control e intervencién). Los
supuestos fueron los siguientes: control glucé-
mico (HbAlc < 7%) a los seis meses de trata-
miento como variable principal de resultado;
15 % de diferencia minima a detectar en pa-
cientes controlados; & = 0.05, 8 =0.20; razén de
asignacién 1:1; 20 % de pérdidas durante el se-
guimiento. El tamafio de la muestra fue de 215
pacientes por grupo y el muestreo fue no pro-
babilistico; los pacientes fueron seleccionados al
momento de la consulta y de acuerdo con su
adscripcion a los médicos participantes en el es-
tudio.

Se analizé el promedio de las diferencias en
consumo diario promedio de calorfas informa-
do por el paciente, HbAlc, colesterol y triglicé-
ridos, en las evaluaciones basal y final entre
grupos, mediante # para muestras independien-
tes. Los cambios en un mismo grupo entre la
evaluacion basal y final se estimaron con # parea-

Cuadro |

Cambio en el estilo de vida de dos grupos de pacientes diabéticos,
antes y después de probar el efecto de una guia de practica clinica

Evaluacioén basal Evaluacion final

Intervencion Control Intervencion  Control
Variable n =175 n =165 n =175 n =165
Consumo caldérico 2810+780 1675+965* 1958 +717 2005+ 917
diario (x = DE)
Exceso en consumo
caldrico diario 1324 + 856 168 +924* 464 +807 410+ 977
(x =DE)
Actividad fisica (%)
En el hogar
Leve 18 23 21 20
Moderada 53 49 49 40
Intensa 29 28 30 40+
Ejercicio 50 32t 49 47+
*p < 0.001 p<0.01 ¥p<0.05
356

da. Las diferencias en las variables categéricas en-
tre ambos grupos fueron analizadas mediante %

Para evaluar el efecto de la intervencién so-
bre el control glucémico se realizé un andlisis de
regresién logfstica;'? el modelo se ajusté por otras
covariables que mostraron significancia estadis-
tica en el andlisis univariado o por su relevancia
clinica. Se utilizd el programa estadistico SPSS
versiéon 12.

Resultados

Se incluyeron 419 pacientes, 210 en el grupo de
intervencién y 209 en el control; 81 % comple-
t6 el seguimiento de seis meses (175 y 165 pa-
cientes, respectivamente); no hubo diferencias
estadisticamente significativas entre quienes no
completaron el seguimiento y quienes permane-
cieron en el estudio.

»  Caracteristicas de los pacientes: en ambos gru-
pos el promedio de edad fue de 63 afios y
60 % pertenecid al sexo femenino; en el
grupo de intervencién la media de afios de
escolaridad fue de 7.8 + 4.3, mientras que
en el grupo control fue de 6.4 + 3.5; 70 %
de los pacientes fue jubilado o ama de casa.

»  Estilo de vida: en la evaluacién basal, el gru-
po de intervencién informé mayor consu-
mo calérico que el control (p < 0.01). Entre
la evaluacién basal y la final, el de inter-
vencién redujo el consumo calérico diario,
mientras que en el control hubo incremen-
to; en el de intervencién también se redujo
el exceso de consumo caldrico diario (1324
versus 464 calorfas diarias); sin embargo,
estas diferencias no fueron estadisticamente
significativas. No hubo cambios en las acti-
vidades de la vida diaria o en la préctica de
ejercicio (cuadro I).

En la evaluacién basal no se encontraron dife-
rencias estadisticamente significativas entre los gru-
pos en cuanto a HbAlc ni en otros indicadores
bioquimicos y clinicos (colesterol, triglicéridos e
indice de masa corporal) (cuadro II). Entre las eva-
luaciones basal y final, el promedio de HbAlc
disminuy6 en el grupo de intervencién mientras
que en el control aumenté (p < 0.05). En la eva-
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luacién final, el promedio de HbAlc y la propor-
cién de pacientes controlados fue diferente entre
el grupo de intervencién y el control (p < 0.001);
en el primero, la proporcién de pacientes contro-
lados aumenté de 30 2 36 % y en el dltimo dismi-
nuyd de 28 a 16 %. Los niveles de colesterol
aumentaron en ambos grupos, lo cual probable-
mente sefiala que, aunque hubiera cambios en la
densidad de energfa (calorfas de la dieta) no hubo
un cambio cualitativo en los contenidos (coleste-
rol, grasas saturadas y trans); los triglicéridos au-
mentaron sélo en el grupo control (p < 0.05),
cambio esperable dadas las diferencias en ingesta
calérica. En el grupo de intervencién, la propor-
cién de pacientes obesos disminuyé (p < 0.05),
mientras que en el grupo control no se presenta-
ron cambios (figura 1).

El modelo final de regresién logistica para ex-
plicar el control glucémico incluyé el uso de la
gufa de préctica clinica (razén de momios [RM] =
2.96,1C 95 % = 1.49-5.89), y la covariable tiem-
po de evolucién de la diabetes dpo 2 de cinco o
menos anos (RM = 1.66, IC 95 % = 1.04-2.65),
ajustado por el consumo calérico diario y la prac-
tica de ¢jercicio.

Discusion

El principal efecto de la utilizacién de la gufa
de prictica clinica fue un cambio positivo en
el nivel promedio de HbAl¢; otros cambios
fueron la reduccién de la ingesta calérica dia-
ria y en la proporcién de pacientes obesos. En
la evaluacién final, los resultados de la inter-
vencién mostraron un promedio de HbAlc
de 8.3 %, que representd una diferencia neta
de 1.2 % en relacién con el promedio del gru-
po control, lo que en términos absolutos sig-
nifica una reduccién sustancial del riesgo de
complicaciones crénicas y muerte. Se ha esti-
mado que una reduccién de 1 % de HbAlc se
asocia con una disminucién de 25 % en com-
plicaciones microvasculares y de 16 % en com-
plicaciones cardiovasculares.?’*2

Estos resultados apoyan el supuesto de que la
gufa de prictica clinica contribuye a reducir los
niveles de HbAlc, aunque al final del estudio el
control de la glucemia se logré sélo en una baja
proporcién de los pacientes. El cambio en la
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HbAIlc podrfa ser explicado por el énfasis que la
gufa de prdctica clinica marca respecto a las
modificaciones en el estilo de vida (alimentacién
y ejercicio) y autocuidado, parte importante del
tratamiento, ademds de la prescripcién de los me-
dicamentos.??

La restriccion de la ingesta caldrica atin sin re-
duccién de peso ha sido asociada con mejorfa en
el control metabélico.?* Investigaciones previas en
las que los pacientes recibieron tratamiento estric-
tamente supervisado han demostrado la eficacia
de esta medida.”® Consideramos que en nuestro
trabajo, el uso de la gufa de préctica clinica contri-
buy6 a la reduccién de la ingesta calérica diaria
promedio, como resultado de las recomendacio-
nes claras y féciles de seguir.

Otro componente relevante para mejorar el
impacto en los indicadores metabdlicos es la
realizacién de ejercicio fisico, aunque algunas
estrategias de reduccién de peso con seguimien-
to por al menos un afio en pacientes diabéticos
han mostrado resultados contradictorios.?® El
ejercicio fisico desempefia un papel importante
en la reduccién de los niveles de HbAlc, aun-
que no existan cambios significativos en el indi-
ce de masa corporal.”’* En nuestro estudio, a
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Cuadro Il
Impacto en indicadores clinicos y bioquimicos en

de una guia de practica clinica

de pacientes diabéticos, antes y después de probar el efecto

dos grupos

Evaluacion basal

Evaluacion final

Intervencion  Control Intervencion  Control
Variable n=175 n =165 n=175 n =165
HbA1c
x = DE 9+3 8927 83+27f 95=x24%
Porcentaje de control 30 28 36 17*
(S 7 °/o)
Colesterol
x =DE 200 + 43 206 + 51 215 + 45% 214 + 45
Porcentaje de control 50 48 34 42
(= 200 mg/dL)
Triglicéridos
x +DE 203+ 134 202+ 120 200 + 111 237 + 1491
Porcentaje de control 38 33 36 31
(= 150 mg/dL)
ip <0.05 *p < 0.001 o < 0.05
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pesar de las recomendaciones de la gufa de préctica
clinica para la realizacién de ejercicio, no se observé
que los pacientes siguieran dichas recomenda-
ciones. Estos resultados reflejan la necesidad de
reforzar el uso de las gufas con otras estrategias
para lograr cambios en el estilo de vida.*
Estudios previos han identificado barreras
que deben ser consideradas al implementar una
gufa de préctica clinica; algunas de las princi-
pales son la falta de aceptacién del personal de
salud para su uso o la limitada aplicabilidad en
determinados contextos.>?! Es importante re-
conocer que las gufas de préctica clinica no lo-
gran efectividad de manera aislada y deben
incorporarse como parte de una estrategia inte-
gral que incluya desde la educacién continua
para su aplicacién, hasta la disponibilidad de
los recursos y la reorganizacién de los servicios.??
Nuestros resultados deben ser interpretados
tomando en cuenta algunos aspectos propios
del disefio del mismo, derivados de su realiza-
cidén en el contexto de la provision de los servi-
cios de salud. La falta de asignacion aleatoria a
los grupos de estudio es una limitante que debe-

p=028
49.4
p=042
p=001 p = 0.47 s p=072
30 —p=033— —324— —315
28.4
_2389 s i
Mormal Suhrepescr Obesidad Mormal Sobrepeso Obesidac
(<25  (25-30) (> 30) {< 25) {25-30) (> 30)

Grupo de intervencion

Grupo control

B Final

Basal

Figura 2. Comparacion entre las etapas basal y final en el indice
de masa corporal de dos grupos de pacientes diabéticos, antes
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y después de probar el efecto de una guia de practica clinica

mos aceptar, ya que se encontraron diferencias
al comparar las caracteristicas de los pacientes
del grupo de intervencién con las del grupo
control; sin embargo, esta falta de compara-
bilidad se controlé al ajustar algunas de las va-
riables de los propios pacientes en el andlisis
multiple, y con ello fue posible evaluar el efec-
to de la intervencién en forma independiente.

Por otro lado, la identificacién de los pa-
cientes del grupo de intervencién o del control
en unidades médicas distintas permitié evitar
la “contaminacién” derivada de la posible comu-
nicacién entre los propios médicos y ocasionar
una subestimacidn del efecto de la intervencién.
Es conveniente resaltar también que una eva-
luacién de los resultados de manera simultdnea
para los pacientes cuyos médicos utilizaron la gufa
de préctica clinica y los que fueron atendidos de
acuerdo con la propia experiencia del médico,
permitié disminuir la influencia del tiempo
sobre los cambios en los indicadores bioquimicos.

Por ultimo, es pertinente considerar que el
manejo integral de la diabetes tipo 2 incluye la
participacién responsable de un equipo de salud
multidisciplinario: médicos familiares, trabaja-
dores sociales, nutricionistas, personal de enfer-
merfa, etcétera. En este estudio, la aplicacién de
la gufa de prictica clinica fue efectuada exclusi-
vamente por los médicos, ya que se tenfa interés
en evaluar su aplicacién en las condiciones de
organizacién del Instituto Mexicano del Seguro
Social, adn en clinicas pequefas en las que no se
cuenta con el apoyo del resto del equipo de salud.
Sin embargo, reconocemos que es necesario for-
talecer la participacién del trabajo coordinado
en los equipos multidisciplinarios, como parte
de la cultura de la atencién en este padecimiento
crénico y en otros cuya complejidad requiere mo-
dificaciones en la organizacién actual de los ser-
vicios de primer nivel de atencién.
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