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RESUMEN

Fundamento. Evaluar el impacto de la diabetes mellitus
tipo 2 en calidad de vida relacionada con la salud.

Material y métodos. Estudio observacional transversal.
Emplazamiento: una zona basica de salud de la Comunidad
Foral Navarra (12.200 habitantes). Seleccién mediante muestreo
aleatorio simple (n=95) del universo de pacientes diagnostica-
dos de diabetes mellitus tipo 2 de nuestra zona bésica de salud
(n=655). Métodos: Calidad de vida relacionada con la salud valo-
rada con los cuestionarios genéricos SF-36 y EQ-5D; compara-
cion con las muestras de poblacion general realizadas en Espa-
na (SF-36), poblacion general y >65 anos de Navarra y poblacién
diabética espanola (EQ-5D).

Resultados. Los pacientes diabéticos tienen una tendencia
a presentar resultados inferiores a la poblacién general en los
siguientes conceptos de salud del SF-36: “Funcion Fisica” (76,6 +
27,2 DE), “Dolor Corporal” (73,7 + 26,2 DE), “Salud General” (54,7
+ 22,4 DE), “Funcién Social” (84,2 + 21,7 DE), “Rol Emocional"
(84,7 + 28,9 DE). Comparando los datos con la poblacién gene-
ral >60 afos, s6lo dos conceptos de salud —“Salud General” y
“Rol Emocional”- estan igualados a los valores de referencia.
Respecto a las tasas de respondedores a algin problema en las
dimensiones del EQ-5D, destaca la dimension “Ansiedad/Depre-
sion” con un 43%. El valor de la escala visual analogica en los
pacientes diabéticos es de 64,6.

Conclusiones. Este trabajo aumenta la evidencia de que la
diabetes mellitus tipo 2 se relaciona con una peor percepcion
de la calidad de vida relacionada con la salud. El impacto de
determinadas enfermedades en los pacientes no deberia ser
medido Gnicamente mediante la cuantificacion de parametros
clinicos objetivos (como la morbi-mortalidad).

Palabras clave. Diabetes mellitus tipo 2. Calidad de vida
relacionada con la salud. SF-36. EQ-5D.
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ABSTRACT

Background. To evaluate the impact of diabetes mellitus
type 2 on health related quality of life

Methods. Cross-sectional study. Site: a basic health zone of
the Foral Community of Navarre (12,200 inhabitants). Selection
through simple random sampling (n=95) of the universe of
patients diagnosed with diabetes mellitus type 2 of our basic
health zone (n=655). Methods: Health Related Quality of Life
evaluated with generic questionnaires SF-36 and EQ-5D;
comparison of the general population samples carried out in
Spain (SF-36), general population y>65 years of Navarre and
Spanish diabetic population (EQ-5D).

Results. The diabetic patients have a tendency to show
results lower than the general population in the following health
concepts of the SF-36: “Physical Function” (76.6 + 27.2 SD),
“Bodily Pain” (73.7 = 26.2 SD) , “General Health” (54.7 + 22.4 SD),
“Social Function” (84.2 + 21.7 SD), “Role Emotional” (84.7 + 28.9
SD). Comparing the data with the general population >60 years,
only two health concepts -“General Health” and “Role
Emotional”- are equal to the reference values. With respect to
the rates of respondents to some problem in the dimensions of
the EQ-5D, the “Anxiety/Depression” dimension is outstanding
with 43%. The value of the analogical visual scale in the diabetic
patients is 64.6.

Conclusions. This study increases the evidence that
diabetes mellitus type 2 is related to a worse perception of
quality of life related to health. The impact of certain diseases
on the patients should not be measured only through the
quantification of objective clinical parameters (such as
morbidity or mortality).

Key words. Diabetes mellitus type 2. Health Related
Quality of Life. SF-36. EQ-5D.
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A. Hervids y otros

INTRODUCCION

La diabetes tipo 2 (DM2) es una de las
patologias mas frecuentes en nuestro
medio, siendo la prevalencia estimada en
Espaia del 3 al 9%".

El propésito fundamental de la utiliza-
cion y medicion de la calidad de vida rela-
cionada con la salud (CVRS) consiste en
proporcionar una evaluacion mas com-
prensiva, integral y valida del estado de
salud de un individuo o grupo, y una valo-
racién mas precisa de los posibles benefi-
cios y riesgos que pueden derivarse de la
atencion médica. Asi mismo, se pueden
aportar datos adicionales sobre las dife-
rentes enfermedades, aparte de las medi-
das clinicas tradicionales (morbi-mortali-
dad)*.

Investigaciones previas apuntan a que
la DM2 es un factor que afecta negativa-
mente a la percepcion de la CVRS en los
pacientes diabéticos tipo 2. La necesidad
de insulinoterapia o la disminucién en la
esperanza de vida debido a las complica-
ciones que acarrea esta patologia pueden
afectar negativamente en la percepcion de
la CVRS®.

El objetivo del presente estudio es eva-
luar el impacto de la diabetes mellitus tipo

2 (DM2) en calidad de vida relacionada con
la salud (CVRS), mediante dos cuestiona-
rios genéricos de CVRS: SF-36 y EQ-5D. Asi
mismo, se realiza una comparacion con las
muestras de poblacion general realizadas
en Espaia (SF-36), poblacion general y >65
anos de Navarra y poblacién diabética
espanola (EQ-5D).

MATERIAL Y METODOS (Fig. 1)

Diseno general. Estudio descriptivo
trasversal. Muestreo aleatorio mediante
aplicacién de una tabla de nameros alea-
torios sobre un listado de pacientes con
item T-90 de la Clasificacion Internacional
de Atencién Primaria (CIAP-2)° del registro
informatizado de la base OMI-AP de una
Zona Basica de Salud (ZBS) de la Comuni-
dad Foral de Navarra (Pacientes diabéti-
cos: 655). Criterios de inclusion: pacientes
afectos de DM2>18 afnos y evolucion
desde el diagnostico>1 afno. Criterios de
exclusion: negativa a participar; pacientes
afectos de deterioro cognitivo (Escala
Pfeiffer<2 puntos); pacientes instituciona-
lizados; afectos de enfermedades consun-
tivas y/o neoplasicas con esperanza de
vida limitada.

(N=655)

Zona Basica de Salud (12.200 habitantes)
Prevalencia DM2 (31-06-2004) (CIAP-T-90)

¥

Muestra aleatoria
de pacientes DM2
(N=126)

Casos excluidos

— Mala clasificacion diagnostica (1)
—Rechazo (3)

—No contacto (4)

A 4

— Enfermedad invalidante (2)
— Deterioro cognitivo (7)

(Escala de Pfiffer > 2 puntos)
- Institucionalizados (14)

- Cuestionario SF-36
— Cuestionario EQ-5D

Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS)

Figura 1. Esquema general del Estudio.
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CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2

Célculo del tamafno muestral. Estudio
comparativo de 2 medias del SF-36, res-
pecto a la poblacién general). Por analogia
al Size Effect (Size Effect = puntuacion obte-
nida - puntuacién de referencia / desvia-
cion estandar de referencia), utilizamos el
valor 0,5 (moderadas). De todos los aspec-
tos valorados en la poblacién de referencia
en sus tablas de puntuacién por edad y
sexo0", el que presentaba una menor dife-
rencia entre las medias y por tanto hace
necesaria una muestra de mayor tamafo
es la puntuacioén de “Rol Fisico en varones
de 65 a 74 anos de edad” = 75,5 + 40,4 DE
(rango de edad probable “a priori” de los
pacientes participantes en el estudio). Asi
pues, en “Rol fisico” (y considerando Size
effect moderado = 0,5), “Rol fisico”= 75,5 -
puntuacién obtenida / 40,4. Luego la pun-
tuacion estimada en grupo de diabéticos
es de 55,3. A partir de aqui, D / S = media
estandarizada = 0,5. Con valores de o, uni-
lateral = 0,05 y 1-8 = 0,95, el total a reclutar
es de 126 pacientes.

Recogida de Datos. Se obtuvieron
mediante la revision de todos los docu-
mentos de la historia clinica, incluyendo
base de datos informatizada OMI-AP e his-
torias en formato papel. Entrevista telefo-
nica para realizar los cuestionarios SF-36 y
EQ-5D, en el periodo comprendido entre
abril y junio de 2005.

Medicion de la CVRS. Perfil de Salud
SF-36. Se trata de un cuestionario autoad-
ministrado, aunque también se ha utiliza-
do mediante un entrevistador, a través del
teléfono o mediante soporte informatico'.
Consta de 36 items, que exploran 8 dimen-
siones del estado de salud, que cubren dos
areas. El area de estado funcional esta
representada por las siguientes dimensio-
nes: funcién fisica (10 items), funcién
social (2 items), limitaciones del rol por
problemas fisicos (4 items), limitaciones
de rol por problemas emocionales (3
items). El area de bienestar emocional
incluye las siguientes dimensiones: salud
mental (5 items), vitalidad (4 items), dolor
(2 items). Por dltimo, la evaluacién general
de la salud incluye la dimension de la per-
cepcion general (5 items) y el cambio de la
salud en el tiempo (1 item). Los items y las
dimensiones del cuestionario proporcio-
nan unas puntuaciones que son directa-
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mente proporcionales al estado de salud;
cuanto mayores sean, mejor estado de
salud. El rango de las puntuaciones para
cada dimensioén oscila de 0 a 100. Actual-
mente disponemos de valores normaliza-
dos de referencia en poblacién general
espaiola"; ademas hay datos de poblaciéon
general de edad mayor a 60 afos™.

Cuestionario EQ-5D". Esta disenado
para administrarse por correo, pero en
nuestro pais se ha aplicado de forma auto-
administrada en presencia de un entrevis-
tador. Consta de cuatro partes: Primera:
descripcion del estado de salud en cinco
dimensiones (movilidad, cuidado perso-
nal, actividades cotidianas, dolor / males-
tar y ansiedad / depresién). El entrevista-
do debe elegir para cada una de ellas entre
tres niveles de gravedad (“sin problemas”,
“algunos / moderados problemas” y
“muchos problemas™) que describan su
estado de salud “en el dia de hoy”. Cada
respuesta se codifica como 1, 2 6 3 res-
pectivamente. Con estos datos se estable-
ce el estado de salud del individuo
mediante un namero de 5 digitos (uno por
cada dimension estudiada). Cada uno de
los componentes de este nimero puede
adoptar, por tanto, los valores 1, 2 6 3. Con
este sistema se pueden codificar 243 esta-
dos teodricos de salud distintos (combina-
ciones de 3x3x3x3x3). Con estos datos se
puede elaborar el perfil de los encuesta-
dos, ya sea a través del tiempo para un
Gnico individuo, como transversalmente
para un grupo. Los estados de salud pue-
den trasformarse en un “valor indice” o
“tarifa” para conseguir una cuantificaciéon
de los mismos. Segunda parte: es una
escala visual analégica (EVA), vertical de
20 cm. de longitud, graduada de 0 a 100 y
con los rétulos “peor estado de salud ima-
ginable” y “mejor estado de salud imagi-
nable” en las puntuaciones 0 y 100, res-
pectivamente. Actualmente disponemos
de valores normalizados de referencia en
poblacién general espaiola®, de Navarra
(2000)" y datos recogidos de poblacién
diabética espanola®.

Analisis estadistico. Mediante progra-
ma SPSS.12. Presentacién de datos con
porcentajes y con las medias + desviacion
estandar (DE).
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A. Hervids y otros

RESULTADOS Resultados del perfil de salud SF-36

Caracteristicas generales de la mues- (Fig. 2) (Tablas 2y 3). Analizando los datos
tra. Se recogen datos de 95 pacientes (pér- globales -no desagregados por sexo-, des-
didas=31) -Ver figura 1-. Las caracteristi- tacan por su puntuacion elevada “Rol fisi-
cas de los pacientes recogidos se co”, “Vitalidad” y “Salud Mental”. Destacan

describen en la tabla 1.

las diferencias encontradas entre los

100

90 -

80 -

70 4

60 -

50 -

40 -

30 A

20 -

10 - Muestra de pacientes con Diabetes Mellitus 2

- PoblaciénGeneral (Alonso, 1999)
—&— Poblacion General > 60 afos (Lopez-Garcia, 2003)

Funcién  Rol Fisico  Dolor

Fisica corporal

Salud Vitalidad Funcién Rol Salud
General Social emocional Mental

Figura 2. Puntuaciones medias en cada una de las dimensiones del SF-36 en la poblacién general
(Alonso, 1999; Lopez-Garcia 2003) y en los pacientes con DM2.

Tabla 1.

Caracteristicas generales de la muestra estudiada.

VARIABLES

VALORES

Distribucién por sexo

Edad Media

Tiempo desde diagnostico

Hg Glicada Alc (media en altimo afo)
Autocontrol domiciliario

Glucemia capilar

Visitas por DM2 (Médico- Enfermera)
(media en Gltimo aino)

Ingresos Hospitalarios por DM2
(media en tultimo afno)

Participacién en EPS (DM2)

(Gltimos 10 afnos)

Complicaciones
Arteriopatia periférica
Pie diabético
Cardiopatia isquémica
Enfermedad cerebrovascular

Varén: 56,8% (54)
Mujer: 43,2% (41)

67 anos (+ 9,5 DE)
8,75 anos (+ 6,5 DE)
7,0600 (i 1,6 DE)

Si: 37,6% (36)
NO: 32,9% (31)
NC: 29,4% (28)

5.7 (+ 4,6)
0,01 ( 0,1)

31,3% (31)

9,4% (8)
8.2% (7)

17,6% (15)
14.1% (12)

DM2: diabetes mellitus tipo 2; Hgb: hemoglobina. EPS: Educacién para la salud; NC: no consta.
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CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2

pacientes con DM2 y la poblacién general
en los conceptos de salud “Funcién Fisica”
y “Salud General”. Otros conceptos de
salud (“Rol Fisico”, “Vitalidad” y “Salud
mental”), se encuentran igualados a los
valores poblacionales.

Resultados del indice EQ-5D (Fig. 3)
(Tabla 4). En lo que respecta al porcentaje
de respondedores a algin problema, los
resultados obtenidos en esta muestra de
pacientes diabéticos tipo 2 son: “Movilidad™:
31,8%; “Cuidado Personal”: 9,4%: “Activida-
des Cotidianas™ 22,4%; “Dolor/Malestar”:
45,9%; “Ansiedad/Depresion”: 43,5%. La
media de la puntuacién de la Escala Anal6-

gica Visual (EVA) en los pacientes de nues-
tra muestra es de 64,6 puntos. En nuestra
muestra, la puntuacién media del conjunto
de valores o “tarifas” recogidos por el EQ-
5D, es de 0,84.

DISCUSION

La autopercepcién de la CVRS en los
pacientes diabéticos tipo 2 y segin lo
recogido en investigaciones previas, esta
afectada negativamente®. Esta alteracién
en la CVRS, se ha objetivado con diferen-
tes cuestionarios'® y en diferentes pobla-
ciones' de pacientes diabéticos, hacien-

Tabla 2. Resumen de medias de los diferentes conceptos de salud del cuestionario SF-36.

Concepto Poblacién General"

Poblacion General Pacientes

> 60 anos'

DM2

Funcién Fisica
Rol Fisico
Dolor Corporal
Salud General
Vitalidad
Funcién Social
Rol emocional
Salud Mental

84,7 (+ 24,0 DE)
83,2 (+ 35,2 DE)
79,0 (+ 22,3 DE)
68,3(+ 22,3 DE)
66,9 (+ 22,1 DE)
90,1 (+ 20,0 DE)
88,6 (+ 30,1 DE)
73,3z 20,1 DE)

65,7 (+ 29,8 DE)
73,3 (+ 41,1 DE)
68,4 (+ 29,9 DE)
55,9 (+ 21,5 DE)
60,5 (+ 24,7 DE)
79,2 (+ 28,0 DE)
84,8 (+ 32,8 DE)
68,3 (+ 22,3 DE)

76,6 (+ 27,2 DE)
83,1 (+ 29,7 DE)
73,7 (+ 26,2 DE)
54,7 (+ 22,4 DE)
68,3 (+ 19,9 DE)
84,2 (+ 21,7 DE)
84,7 (+ 28,9 DE)
73,2 (+ 18,6 DE)

Tabla 3. Distribucion detallada de las puntuaciones de SF-36 en los pacientes con DM2 y en la pobla-
cion general de referencia y poblacion general de referencia mayor de 60 afios™.

Funcién Rol fisico Dolor

Salud Vitalidad Funcién Rol Salud

fisica corporal general social emocional mental
Pacientes con DM2
Media 76,6 83,1 73,7 54,7 68,3 84,2 84,7 73,2
Mediana 75 92 75 58 70 88 100 72
Rango 0-100 0-100 0-100 0-100 0-100 0-100 0-100 0-100
% puntuacién maxima 10,0 75,3 445 1,2 7,4 65,7 80,2 75
% puntuacion minima 75 20,1 2,0 0 2,0 3,2 10,0 1,2
Poblacién general"
Media 84,7 83,2 79,0 68,3 66,9 90,1 88,6 73,3
Mediana 95 100 100 72 70 100 100 76
Rango 0-100 0-100 0-100 0-100 0-100 0-100 0-100 0-100
% puntuacién maxima 475 79,1 55,1 2,8 7.3 72,4 86 9,5
% puntuacién minima 1,3 13,3 1,7 0,3 0,6 0,8 9,1 0,2
Poblacion general (> 60 anos)*
Media 65,7 73,3 68,4 55,9 60,5 79,2 84,8 68,3
Mediana 75 100 72 57 60 87,5 100 72
Rango 0-100 0-100 0-100 0-100 0-100 0-100 0-100 0-100
% puntuacién maxima 9,7 65,3 34,5 0,9 6,1 49,8 78,6 6,9
% puntuacion minima 39 21,5 2,6 0,7 2,0 2,6 12,5 0,5
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A. Hervids y otros

100

% 0 Navarra (2000)

80

0 DM2 Espaia (2003)

Navarra > 65 anos (2000)

B Pacientes con Diabetes Mellitus 2

60

50

40

30

A al

Movilidad Cuidado Personal

Actividades
cotidianas

Dolor/Malestar Ansiedad/Depresion

Figura 3. Porcentaje de respondedores con algin problema en las dimensiones del EQ-5D en la pobla-
cién general y poblacion >65 afnos (Navarra), en poblacién diabética en Espaia y en nuestros

pacientes con DM2.

Tabla 4. Numero y porcentaje de pacientes con algunos o muchos problemas en cada una de las
dimensiones del EQ-5D y puntuacion de la EVA en: poblacién general y mayor de 65 ainos
(Navarra), en poblacién diabética en Espaia y en nuestros pacientes DM2.

EQ-5D Poblacion Poblacion Poblacion Muestra
Dimensiones general >65 anos DM2 pacientes
(Navarra)" (Navarra)® (Espana)® DM2
Movilidad 10,9 31,3 43,7 31,8
Cuidado Personal 2,6 9,7 14,1 9,4
Actividades Cotidianas 7,9 20,7 28,7 22,4
Dolor / Malestar 214 38,3 63,7 45,9
Ansiedad / Depresion 9,9 16,2 39,5 43,5
Puntuacion EVA 85 70 61,7 64,6

EVA: Escala Visual Analogica

do hincapié en la presencia de complica-
ciones™®",

En nuestra muestra se observa una
alteracion en la percepciéon de la CVRS
medida con el cuestionario genérico SF-36.
Comparando nuestros resultados con los
de la poblacidén espaiiola de referencia’, se
puede observar que el grupo de pacientes
DM2 tiene una peor percepciéon en su
CVRS, sobre todo en los conceptos de
salud “Funcién Fisica”, “Salud General”,
“Funcién Social” y “Rol Emocional". Los
pacientes diabéticos tienen una puntua-
cién media inferior a la poblacion general®

50

en todos los conceptos de salud, salvo en
los apartados “Rol fisico”, “Vitalidad” y
“Salud Mental”. Otros conceptos de salud
(“Rol Fisico” “Vitalidad” y “Salud mental”)
se encuentran igualados a los valores
poblacionales.

Al tener nuestra muestra una edad
media superior a los 60 afos y, teniendo en
cuenta la limitaciéon de que haya pacientes
con una edad inferior a ésta, hemos com-
parado nuestros datos con una poblacion
similar'?. Se puede observar que solo dos
conceptos de salud —“Salud General” y
“Rol Emocional”- estan igualados a estos

An. Sist. Sanit. Navar. 2007, Vol. 30, N° 1, enero-abril



CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2

valores de referencia. El resto de concep-
tos de salud tiene un valor superior en los
pacientes diabéticos.

La comparacién con datos procedentes
de otros estudios con poblacion espafiola
con el SF-36, resulta dificil, puesto que no
se han encontrado trabajos con pacientes
diabéticos ambulatorios. Se necesitaria
por tanto mas estudios, valorando la
CVRS, para proporcionar una evaluaciéon
mas integral del estado de salud de los
pacientes diabéticos.

Asi mismo, se ha observado que la dia-
betes mellitus tipo 2 afecta negativamente
en la CVRS, segin los datos recogidos con
el cuestionario EQ-5D. Este impacto de la
CVRS ha sido valorado en estudios en el
ambito internacional®*,

Se han encontrado algunas diferencias
entre los datos del EQ-5D para la poblacion
general de Navarra® y nuestra muestra de
pacientes con DM2. En lo que respecta al
porcentaje de respondedores a algin
problema, destaca la dimensiéon “Ansie-
dad/Depresién” que se sittia en el 16,2% en
la poblacién general mayor de 65 afios y es
del 39,5% en los pacientes espaiioles con
DM2; en nuestra muestra de pacientes con
DM2 llega al 43,5%. Es importante destacar
las implicaciones que puede tener la pre-
sencia de patologia psiquiatrica (depre-
sién) en la poblacién diabética tipo 2 en lo
que respecta al autocontrol, la adherencia
al tratamiento y el aumento de los recur-
s0s sanitarios®*.

En el resto de las dimensiones del EQ-
5D se presentan porcentajes similares
(aunque ligeramente superiores) a la
poblacién general de referencia mayor de
65 anos. Comparandolos con los resulta-
dos de los pacientes diabéticos espafioles,
nuestra muestra presenta valores inferio-
res en las diferentes dimensiones.

Analizando el resultado de la Escala
Analégica Visual (EVA), las medias son
inferiores en los pacientes con DM2 (64,6
puntos) y en la poblacién menor de 65
anos (Navarra)®” (70 puntos), siendo ligera-
mente superior a la muestra de pacientes
diabéticos espaiioles® (61,7 puntos).

Nuestra muestra, aunque esta seleccio-
nada de manera aleatoria entre nuestros
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pacientes diabéticos, representa una
muestra muy local. Ademas, si bien los
resultados parecen coherentes, deben rea-
lizarse otros estudios sobre muestras mas
amplias, y mas en concreto con el cuestio-
nario SF-36, antes de considerar generali-
zables los datos.

En conclusion, este trabajo aumenta la
evidencia de que la DM2 se relaciona con
una peor percepcion de la CVRS, medidas
con dos cuestionarios de CVRS genéricos.
Por tanto, se hace necesario recordar que
el impacto de determinadas enfermedades
en los pacientes no puede ser medido Gni-
camente mediante la cuantificacion de
parametros clinicos objetivos (como la
morbi-mortalidad). Asi mismo, hay que
destacar que en el seguimiento de la pobla-
cion diabética, ademas de las pautas clini-
co analiticas, hay que tener en cuanta
aspectos psicosociales, para mejorar el
autocontrol, y la adherencia al tratamien-
to. Seria conveniente que los estudios futu-
ros de manejo de la enfermedad diabética
tipo 2 incluyeran cuestionarios que midan
la CVRS, para valorar de una forma mas
precisa los posibles beneficios y riesgos
que pueden derivarse de las diferentes
actuaciones médicas.
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