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Resum - Summary - Resumen

RESUM

JUSTIFICACIO:

La diabetis tipus 2 consumeix aproximadament un 15% del pressupost del sistema
nacional de salut. La rendibilitat econdomica dels programes dirigits a la seva
prevencid se sol avaluar en escenaris informatics virtuals i es dubta sobre la seva
eficiéncia real en la practica clinica.

OBJECTIU:

Avaluar l'eficiéncia i la rendibilitat economica d'un programa de prevenciéo de la
diabetis denominat DE-PLAN-CAT.

MATERIAL I METODE:

Disseny d'un estudi prospectiu de cohorts en atencié primaria amb dues fases. A la
primera (n=2054), doble cribratge entre participants de 45-75 anys lliures de
diabetis mitjancant el questionari FINDRISC (Finnish Diabetes Risk Score) -el
rendiment va ser avaluat- i una sobrecarrega oral amb glucosa. A la segona fase, els
subjectes amb risc (n=552) es van assignar consecutivament a una intervencio
estandarditzada (n=219) o bé a una intensiva sobre I'estil de vida (n=333): en grup
(n=230) o individualment (n=103). L'indicador primari d'efectivitat va ser la
incidéncia de diabetis (norma OMS). Es va relacionar el cost directe per grup amb
I'efectivitat i la qualitat de vida (questionari 15D).

RESULTATS:

L'index de participacié fou 80,6% en la primera fase i 88,5% en la segona. L'escala
FINDRISC va maximitzar fins 0,71 l'area sota la corba ROC (Receiver Operating
Characteristic). Després de 4,2 anys, la incidéncia acumulada de diabetis va ser
18,3% (IC95%: 14,3-22,9%) en intervencié intensiva i 28,8% (22,9-35,3%) en
estandarditzada (36,5% reduccidé-risc-relatiu) i la taxa de risc 0,64 (0,47-
0,87,p<0,004). L'increment del cost en intervencié intensiva va ser 106 € per
participant en modalitat individual i 10 € en la grupal, representant 746 € i 108 € per
cas evitat de diabetis, respectivament. La intervencio intensiva va comportar un
sobrecost de 3243 € per any de vida guanyat, ajustat per qualitat.

CONCLUSIO:

La intervencio intensiva fou factible, efectiva reduint la incidéncia de diabetis i també
eficient en termes economics.

Universitat Rovira i Virgili Tesi Doctoral Ramon Sagarra Alamo
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Resum - Summary - Resumen

SUMMARY

RATIONALE:

Type 2 diabetes consumes about 15% of the national health budget. The cost-
effectiveness of programmes aimed at preventing diabetes is usually evaluated by
virtual computer models and there are reasonable doubts about real efficiency during
clinical practice.

AIM:

To evaluate efficiency and cost-effectiveness of a diabetes prevention programme
called DE-PLAN-CAT.

MATERIAL AND METHOD:

A prospective cohort study was designed and performed in primary care with two
phases. The first one (n=2054) involved individuals without diagnosed diabetes aged
45-75 years screened by FINDRISC (Finnish Diabetes Risk Score) questionnaire -
whose performance was also assessed- and a subsequent oral glucose tolerance test.
In the second phase, high-risk individuals who were identified (n=552) were
allocated sequentially to standard care (n=219), a group-based (n=230) or an
individual-level (n=103) intensive lifestyle intervention (n=333). The primary
outcome was the development of diabetes (WHO). We evaluated the cost of
resources used with comparison of standard care and the intervention groups in
terms of effectiveness and quality of life (15D questionnaire).

RESULTS:

The participation rate was 80.6% in the first phase and 88.5% in the second one.
The FINDRISC scale maximized to 0.71 the area under the ROC (Receiver Operating
Characteristic) curve. After 4.2-year median follow-up, the cumulative incidences
were 18.3% (95%CI:14.3-22.9%) in the intensive intervention group and 28.8%
(22.9-35.3%) in the standard care group (36.5% relative-risk-reduction). The
corresponding 4-year Hazard Ratio was 0.64 (0.47-0.87;p<.004). The incremental
cost induced by intensive intervention compared with the standard was 106€ per
participant in the individual level and 10€ in the group-based intervention
representing 746€ and 108€ per averted case of diabetes, respectively. The
estimated incremental cost-utility ratio was 3243€ per quality-adjusted life-years
gained.

CONCLUSION:

The intensive lifestyle intervention was feasible, delayed the development of diabetes
and was also efficient in economic analysis.

Universitat Rovira i Virgili Tesi Doctoral Ramon Sagarra Alamo
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RESUMEN

JUSTIFICACION:

La diabetes tipo 2 consume aproximadamente un 15% del presupuesto del sistema
nacional de salud. La rentabilidad econdémica de los programas dirigidos a su
prevencidon se suele evaluar en escenarios informaticos virtuales y se duda sobre su
eficiencia real en la practica clinica.

OBJETIVO:

Evaluar la eficiencia y la rentabilidad econdmica de un programa de prevencion de la
diabetes denominado DE-PLAN-CAT.

MATERIAL Y METODO:

Disefio de un estudio prospectivo de cohortes en atencion primaria con dos fases. En
la primera (n=2054), doble cribado entre participantes de 45-75 afios libres de
diabetes mediante el cuestionario FINDRISC (Finnish Diabetes Risk Score) -cuyo
rendimiento fue evaluado- y una sobrecarga oral con glucosa. En la segunda fase, los
sujetos con riesgo (n=552) se asignaron consecutivamente a una intervencion
estandarizada (n=219) o a una intensiva sobre el estilo de vida (n=333): en grupo
(n=230) o individualmente (n=103). El indicador primario de efectividad fue la
incidencia de diabetes (norma OMS). Se relaciond el coste directo por grupo con la
efectividad y la calidad de vida (cuestionario 15D).

RESULTADOS:

El indice de participacién fue 80,6% en la primera fase y 88,5% en la segunda. La
escala FINDRISC maximizd hasta 0,71 el area bajo la curva ROC (Receiver Operating
Characteristic). Tras 4,2 afios, la incidencia acumulada de diabetes fue 18,3%
(IC95%: 14,3-22,9%) en intervencion intensiva y 28,8% (22,9-35,3%) en
estandarizada (36,5% reduccidn-riesgo-relativo), siendo la tasa de riesgo 0,64 (0,47-
0,87;p<0,004). El incremento del coste en intervencion intensiva fue 106 € por
participante en modalidad individual y 10 € en la grupal, representando 746 € y 108
€ por caso evitado de diabetes, respectivamente. La intervencion intensiva comporto
un sobrecoste de 3243 € por afio de vida ganado, ajustado por calidad.

CONCLUSION:

La intervencidn intensiva fue factible, efectiva reduciendo la incidencia de diabetes y
también eficiente en términos econdmicos.
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LLISTA D'ACRONIMS I ABREVIATURES

ABS: Area basica de salut.

ADDITION: Anglo-Danish-Dutch study of Intensive Treatment In PeOple with
screeN detected diabetes in primary care.

ADA: American Diabetes Association.

ADO: Antidiabetics orals.

AGAUR: Agéncia de Gestié d'Ajuts Universitaris i de Recerca de la
Generalitat de Catalunya.

AIAQS: Ageéncia d'Informacid, Avaluacid i Qualitat en Salut.

APHRODITE: Active Prevention in High Risk individuals Of DIabetes Type 2 in
and around Eindhoven.

APS: Atencio primaria de salut.

AUC: Area under curve. Area sota la corba.

AVG: Anys de vida guanyats.

AVAQ: Anys de vida ajustats per qualitat.

BM1J: British Medical Journal.

CAMFiIC: Societat catalana de medicina familiar i comunitaria.

CHOICE: CHOosing Interventions that are Cost-Effective.

CCAA: Comunitats Autonomes.
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Cm: centimetre (unitat de mesura).

CODE-2: Cost of diabetes in Europe -Type 2.

CTD: Cost de Tractament i Dia.

CV: CardioVascular.

DDD: Dosi Diaria Definida.

DECODE: Diabetes Epidemiology Collaborative analysis of Diagnostic criteria
in Europe.

DEHKO: Development Programme for the Prevention and Care of Diabetes.

DM: Diabetis Mellitus.

DM2: Diabetis Mellitus tipus 2.

DE-PLAN: Diabetes in Europe - Prevention using Lifestyle, Physical Activity

and Nutritional intervention.

DE-PLAN-CAT: DE-PLAN a Catalunya.

DPP: Diabetes Prevention Program.

DPS: Diabetis Prevention Study.

DREAM: Diabetes Reduction Assessment with ramipril and rosiglitazone
medication.

E: Especificitat.

€: Euro.

EASD: European Association for the Study of Diabetes.

EDIPS: European Diabetis Prevention Study.
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EES:

ENSE:

ESCA:

FIN-D2D:

FINDRISC:

FRCV:

GEDAPS:

HbA1:

HDL:

HR:

HTA:

IC:

ICER:

ID:

IDESCAT:

IDF:

IDPP:

IDIAP:

Enquesta Europea de Salut.

Encuestas Nacionales de Salud en Espafia.

Enquesta de Salut de Catalunya.

Implementation of the Type 2 Diabetes Prevention Programme.
Finnish Diabetes Risk Score.

Factors de Risc CardioVascular.

Grup d’estudi sobre diabetis a | "atencidé primaria de salut.
Glucohemoglobina.

High density lipids.

Hazard ratio o taxa de risc.

Hipertensid arterial.

Interval de confianga.

Incremental Cost Effectiveness Ratio o Rad de Cost-Efectivitat
Incremental.

International Dollars (dolars internacionals).

Institut d’Estudis de Catalunya.

International Diabetes Federation.

Indian Diabetes Prevention Program.

Institut d'Investigacié en Atencié Primaria.
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IFCC: International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine.

IMAGE: Development and Implementation of a European Guideline and
Training Standards for Diabetes Prevention.

iMc: index de massa corporal.

INSALUD: Instituto Nacional de Salud.

ISCiii: Instituto de Salud Carlos III.

JDPP: Japan Diabetes Prevention Program.

Kg/m?: Kilogram/metre quadrat (unitat de mesura).

LDL: Low density lipids.

mg/dL: mil-ligram/decilitre (unitat de mesura).

mmHg: mil-limetres de mercuri (unitat de mesura).

mmol/L: mil-limol/litre (unitat de mesura).

mmol/mol:

mil-limol/mol (unitat de mesura).

MRFIT: The Multiple Risk Factor Intervention Trial.

NGSP: National Glycohemoglobin Standarditzation Program.

NSF: National Service Framework.

NNT: Nombre Necessari de tractar.

OMS: Organitzacié Mundial de la Salut.

OCDE: Organizacio per a la Cooperacié i el Desenvolupament Economics.
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PA:

PAD:

PAS:

PIBM:

PREDICE:

PREDIMED:

PTOG:

QALY:

QdV:

QRD:

REGICOR:

RedGEDAPS:

RedIAPP:

ROC:

RRR:

SCI:

Pressio arterial.

Pressio arterial diastolica.

Pressid arterial sistolica.

Paisos amb Ingressos Baixos o Mitjos.

PREvencid de la Diabetis i Cost-Efectivitat.

PREvencié amb Dieta Mediterrania.

Prova de tolerancia oral a la glucosa.

Quality Adjusted Life Year. Sigles en anglés del terme AVAQ.
Qualitat de vida.

Questionari de Recollida de Dades.

REgistre GIroni del COR.

Red espafiola para el estudio de la diabetes en atencién primaria.
Red de Investigacién en Actividades Preventivas y Promocidn de la

Salud.

Receiver Operating Characteristic. Caracteristica Operativa del
Receptor.

Reduccié del risc relatiu.

Sensibilitat.

Dolar.

Science Citation Index (index de citacié cientifica).
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SDPP: Saxon Diabetes Prevention Program.

SLIM: Study on Lifestyle intervention and Impaired glucose tolerance
Maastricht.

SLIMMER: SLIM iMplementation Experience Region gelre-ijssel.

SMS: Short Message Service (servei de missatges curts).

STOP-NIDDM: Study to Prevent Non-Insulin Dependent Diabetes Mellitus.

UBA: Unitat Basica Assistencial.

UE: Unio Europea.

UKPDS: United Kingdom Prospective Diabetes Study.

uUsSD: United States Dollar (dolars d’Estats Units)

VPN: Valor Predictiu Negatiu.

VPP: Valor Predictiu Positiu.

WEB: Acronim comunament utilitzat per referir-se a World Wide Web
(xarxa informatica mundial).

WHO: World Health Organization. Sigles en anglés del terme OMS.

XENDOS: Xenical in the Prevention of Diabetes in Obese Subjects.
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1. Estat actual del coneixement 1.1 La diabetis mellitus: certs aspectes a considerar

1. ESTAT ACTUAL DEL CONEIXEMENT

1.1 La diabetis mellitus: certs aspectes a considerar

La diabetis mellitus (DM) s’entén com una sindrome plurietiologica que rau en el
defecte homeostatic de la insulina. L’American Diabetes Association (ADA) la defineix
com una alteracié metabolica principalment caracteritzada per una elevacio de la
glucemia i per complicacions microvasculars i macrovasculars que incrementen
substancialment la morbiditat i la mortalitat associada a la malaltia tot reduint la

qualitat de vida

Es una malaltia cronica i, fins ara, irreversible quan esdevenen les manifestacions
clinigues. De fet, la DM és una alteraci6 metabolica complexa, desenvolupada per
subjectes genéticament susceptibles on interactuen factors ambientals que
condicionen I'estil de vida , on la hiperglucémia és indicativa pero
no exclusiva ja que també es troben implicats els metabolismes tant dels lipids com

de les proteines.

La hiperglucémia afecta abastament la practica totalitat d’estructures cel-lulars. Un
dels trets definitoris de la DM com a “malaltia devastadora” és la seva implicacid en
el desenvolupament de diverses entitats nosologiques, particularment la malaltia
cardiovascular (MCV). L'afectacié vascular cardiaca, cerebral i periférica son troballes

freqlents, a banda de la ben coneguda implicaci6 microvascular que sembla molt
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més especifica de la diabetis: renal, de la retina i dels nervis periférics
Addicionalment, no sén infreqlients els

problemes neurologics, psiquics i mentals d’explicaci6 més complexa
. A més a més, l'associacié de la diabetis amb components de la sindrome
metabolica (hiperinsulinémia, hipertensié arterial, dislipémia i obesitat) és notoria
i contribueix a una elevaci6 molt significativa del risc

cardiovascular

A aquest conjunt morbid s’associen altres quadres de comorbiditat freqlients com

poden ser: la hipoacusia , apnea
obstructiva de la son , fetge gras

, malaltia periodontal , deteriorament
cognoscitiu , fractures i cancer

, entre altres, que condicionen la

qualitat de vida.

Pel que fa a la classificacid i el diagnostic i segons els criteris de I'Organitzacio
Mundial de la Salut (OMS) i I’ADA, les xifres de glucémia necessaries per diagnosticar
la DM (Taula 1) vénen determinades per la preséncia d’uns valors de glucémia basal
>126 mg/dL (=7 mmol/L) o d‘una glucémia =200 mg/dL (=11,1 mmol/L) a les
2 hores després d’haver realitzat una prova de tolerancia oral a la glucosa (PTOG),
mitjancant la ingesta de 75 grams de glucosa, o presentar en una determinacié de
glucemia a l'atzar =200 mg/dL (=11,1 mmol/L) acompanyada de simptomes classics

de DM (politria, polifagia, polidipsia i pérdua inexplicable de pes).
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Taula 1. Criteris diagnostics vigents de la diabetis, segons I’'OMS i I’ADA.

N OMS ADA
Parametres
(WHO Consultation, 1999) (American Diabetes Association, 2010)
>200 mg/dL (=11,1 mmol/L) i preséncia dels simptomes
Glucémia a lI'atzar classics: politria, polifagia, polidipsia, pérdua inexplicable
de pes
o]
Glucemia basal > 126 mg/dL (=7,0 mmol/L)
o]
Glucémia a 2 hores” =200 mg/dL (=11,1 mmol/L)
o]
HbA1, No es requereix 26,5% (=48 mmol/mol)

* PTOG de 75 grams de glucosa

L'’ADA, a partir de la técnica i els intervals de normalitat del parametre a I'estudi
Diabetes Control and Complications Trial (DCCT), va ampliar el seu criteri de
recomanacio de la glucosa a I’hemoglobina glucosil-lada (HbA1,)

. D’aquesta manera, a més a més del seu Us en el control de la
DM, va passar a fer-se servir també com a nou criteri diagnostic d’aquesta malaltia
(HbAl. =26,5%) o per detectar aquells individus amb risc de patir-la

(HbA1. 5,7 - 6,4%), que s’engloben dins el terme prediabetis.
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Per raons economiques i davant la manca de difusié de la técnica en un bon nombre
de paisos de baix poder adquisitiu, I'OMS va descartar la HbA1l. com a criteri

diagnostic Unic de la diabetis

Segons I'’ADA, la classificacido de la DM inclou quatre categories

- Tipus 1, de causa immunologica i que evoluciona cap a la insulinopénia

absoluta com a consequiéncia de la destruccio de la massa de cél-lules B.

- Tipus 2, de causa no ben aclarida, que evoluciona cap a la insulinopénia
(habitualment relativa) i que acostuma a associar troballes compatibles

amb resisténcia a I'accié de la insulina.

- Altres tipus especifics de DM (defectes i disfuncions genétiques, malalties

exocrines del pancrees, farmacs i altres substancies quimiques).

- Diabetis gestacional, que es produeix durant I'embaras.

La diabetis tipus 2 (DM2), la gestacional i la tipus 1, en aquest ordre, sén les formes
més freqlients. De fet, la primera representa el 85-90% de tots els casos i exigeix

una atencio sanitaria global i multidisciplinaria.

Deixant de banda la diabetis d'origen immunologic, és forca conegut que l'obesitat,
I'adipositat central, la inactivitat fisica, una dieta hipercalorica (consum elevat de
greixos) i pobre en fibra vegetal condicionen I|aparici6 de diabetis i malaltia
cardiovascular . Es obvi que, a més de l'ajustament de la
glucemia, cal un monitoratge de la pressié arterial i dels lipids, I'abandonament de

I'habit tabaquic, la practica regular d'exercici fisic i el control del pes.
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La transicié des de la normalitat estadistica a la diabetis requereix anys i acostuma a
comportar una alteracié progressiva de la glucémia que actualment es reconeix amb
I'aprovacié de |'Us del terme “prediabetis”. Aquesta definicié formal de certes
situacions cliniques precedents del diagnostic de la diabetis ,
inclou dues categories diagnostiques, la intolerancia oral a la glucosa (ITG) i la
glucemia basal alterada (GBA), punt d’acord conceptual entre I'OMS i I’ADA per bé

que amb certes diferéncies sobre quins valors de glucémia defineixen ambdues

Aguesta categoria de prediabetis engloba individus amb medicions de glucemia, entre
les quals es troben les obtingudes per la PTOG, insuficients per diagnosticar diabetis,
pero superiors al dintell de la normalitat estadistica. Si bé tant la GBA com la ITG no
es poden considerar per se auténtiques entitats cliniques, totes dues comporten un
major risc de diabetis i malaltia cardiovascular, variable segons la poblacio

considerada

Amb els nous criteris de I’ADA, la GBA ve definida per aquelles glucemies en deju
situades entre 100 i 125 mg/dL (5,6 - 6,9 mmol/L) i la ITG per aquells valors
després de 2 hores de la PTOG de 75 g compresos entre 140 i 199 mg/dL

(7,8 - 11,1 mmol/L).

Per contra, I'OMS i altres organitzacions interessades en la diabetis, com soén la
International Diabetes Federation (IDF) o la European Association for the Study of
Diabetes (EASD), fonamenten actualment els seus punts de tall diagnostics de
diabetis en dades epidemioldogiques sobre les seves complicacions microvasculars

Mantenen el punt de tall de GBA 10 mg/dL per sobre del limit
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inferior aprovat per I'ADA, és a dir, entre 110 i 125 mg/dL (6,1 - 6,9 mmol/L)

(Taula 2).

Taula 2: Criteris diagnostics actuals de la prediabetis, segons 'OMS i 'ADA.

N OMS ADA
Parametres
(WHO Consultation, 1999) (American Diabetes Association, 2012)
Prediabetis
5,7-6,4%
HbA1. No es requereix
(39-47 mmol/mol)

Criteris diagnostics de GBA

. 110-125 mg/dL 100-125 mg/dL
Glucemia basal
(6,1-6,9 mmol/L) (5,6-6,9 mmol/L)
. . <140 mg/dL
Glucemia a 2 hores No es requereix

(<7,8 mmol/L)
Criteris diagnostics d'ITG

L <126 mg/dL <126 mg/dL
Glucemia basal
(<7 mmol/L) (<7 mmol/L)
L N >140i <200 mg/dL >140 i <200 mg/dL
Glucemia a 2 hores
(27,81 <11,1 mmol/L) (27,81 <11,1 mmol/L)

* PTOG de 75 grams de glucosa

La prova d’aquest risc potencial de diabetis entre individus amb prediabetis es recull
en molts estudis, com el realitzat a la provincia de Tarragona per a estimar la
incidéncia mitjana anual de DM . En aquest es va observar que
els individus amb ITG tenien una incidéncia mitjana anual de diabetis d'un 14,2% en

comparacié al 5,3% d’aquells subjectes amb almenys un factor de risc pero PTOG
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normal. L'estudi ADDITION, realitzat a Dinamarca, va oferir conclusions similars pel
que fa a la consideracié de la GBA i la ITG com a factors de risc de diabetis, amb

xifres d’incidéncia mitjana anual de 11,8% i 17%, respectivament

La primera referéncia sobre diabetis i politica de salut publica rau en l'informe
canadenc de l'any 1974 . En ell es va proposar la integracidé entre
la promocié de la salut, les intervencions preventives i el tractament de la diabetis
establerta. Historicament, tant la Declaracié6 de Saint Vincent
com les recomanacions del National
Service Framework (NSF) britanic i, més tard la
Declaracié de les Amériques ,
van fer més émfasi en millorar la qualitat i I'esperanca de vida de les persones amb
DM mitjangant la reduccié de les greus complicacions associades
. Malgrat aquestes bones intencions
politiques, l'increment progressiu i constant de la prevalenca de la malaltia va ser
plenament constatat a l'informe més recent de la IDF . Es evident que,
tot i els progressos, continuen existint llacunes importants i és necessaria una accié
urgent per aturar aquesta “epidémia” creixent
mitjancant estratégies d’intervencidé eficaces i eficients sobre aquelles
persones amb alt risc de patir-la . I, en cas que ja estigui
instaurada, permetin el seu diagnostic i tractament de la forma més oportuna i
precoc possible a fi de prevenir les seves complicacions. Ja que un cop establerta
esdevé més dificil el seu maneig i les xifres de glucémia tenen tendéncia a

incrementar-se, tot i I’'Us de farmacs
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En sintesi, la diabetis és la major causa de morbiditat i mortalitat prematura
actualment en el continent europeu. Tant la mateixa DM2 com les seves
complicacions cardiovasculars, juntament amb la hipertensié o el tabaquisme
repercuteixen també sobre la vida del pacient , indueixen un
increment evident de l'impacte social, sanitari i economic en necessitar tractaments
perllongats i hospitalitzacions frequents . Des de la
perspectiva de la salut publica, cal I'abordatge no només d’una sola condicié clinica

com la DM sind una avaluacio global, fins i tot multifactorial.

Per tot aix0, a Europa ja s’han iniciat estrategies nacionals dirigides a trobar un
model que aconsegueixi una millor eficiencia en la prevencié o demora de la DM2 aixi
com en la qualitat de vida dels pacients que la pateixen. De moment, els paisos
europeus que han desenvolupat i iniciat programes per a la prevencio i atencio de la
DM han estat Finlandia , Alemanya i

Holanda
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1.2 Epidemiologia basica de la diabetis

Ara per ara, la DM2 es pot considerar com un dels principals problemes de salut i una
de les causes majors de mortalitat arreu, tant en les poblacions més desenvolupades
com en els paisos emergents. L'augment drastic de la seva incidéncia mundial
s'atribueix als canvis socials i d'estils de vida de les Ultimes decades que, com a
conseqliencia de la interacci6 amb factors ambientals, han condicionat el

desenvolupament de la malaltia en individus genéticament susceptibles

Actualment, ja ha estat reconegut com un problema global de salut publica pel rapid i
constant creixement de la seva prevalenca i pronostic incert

. Des de juliol de 2013 I'OMS situa la diabetis entre les 10 principals causes de
mortalitat global, a I'estimar-se que al 2011 va ser responsable de 1,4 milions de

morts

Es calcula que lI'any 2011 un 8,3% de la poblacié adulta patia la DM2, amb una
despesa de salut que corresponia a 1'11% del pressupost dels sistemes sanitaris a

nivell mundial

A partir de les dades aportades per més de 216 paisos i territoris a la IDF, s’estima
de forma periodica la prevalenga de diabetis mellitus i la seva carrega mundial, dades
que amb periodicitat anual i caracter de difusid general es publiquen a I'anomenat
“Atles de Diabetis” (figura 1). En la seva 62 edicié informa sobre 382 milions de

persones amb diabetis, un 46% (175 milions) pendents de diagnostic.
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Aproximadament un 80% viu en paisos amb ingressos baixos o mitjans (PIBM) pero
amb una inversié econdomica reciproca només d’un 25% dels recursos disponibles. La

prevalenca estimada per I'any 2035 és d'un 55% (592 milions) arreu (IDF, 2013).

Figura 1. Poblaciéo amb diabetis segons les regions de la IDF.
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Font: 6a edicié Atles IDF (IDF, 2013).

Paral-lelament, en el document Estadisticas sanitarias mundiales 2012 (WHO, 2012)
es ressalta que l'increment de la poblacié i de la seva longevitat déna lloc a un
augment del nombre d’adults de mitjana edat i gent gran que traspassa a causa de

malalties no transmissibles. La malaltia cardiovascular és la causa principal (48%) i
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s’evidencia la hiperglucémia com rerafons en aproximadament un 6% d’aquestes
defuncions. De fet, la meitat de morts atribuibles a la diabetis esdevenen en

persones menors de 60 anys

La prevalenca i la incidéncia de la DM2, s'incrementen amb |’envelliment

Els paisos en vies de desenvolupament
economic acostumen a mimetitzar costums i estils de vida occidentals de forma que
augmenta la prevalenca d’obesitat, habitualment agreujada per certes

caracteristiques racials i étniques que indueixen diabetis

Es calcula que a nivell mundial hi ha més de mil milions de persones adultes amb
sobrepés i uns 300 milions amb obesitat, que presenten alt risc de desenvolupar
DM2, certs tipus de cancer i MCV . El control deficient
d’aquestes malalties acaba generant complicacions greus que repercuteixen en la
qualitat de vida dels pacients i augmenten els costos de la seva atencid

. En el cas de les persones majors de 75 anys, el risc de
complicacions microvasculars, macrovasculars i la seva morbilitat associada és
superior . S’afegeixen també els esdeveniments adversos i
altres complicacions associades als farmacs , com poden ser les

caigudes amb el risc de fractures i els riscos potencials de la hipoglucemia greu

A l'increment dels casos de diabetis cal afegir el risc latent que comporta la
prediabetis (Taula 3). Es preveu que la ITG passi d'una prevalenca global del 7,9%

(344 milions) el 2010 a una del 8% (471 milions) el 2035
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S’ha estimat que si no es fa res, un 30-50% dels diagnosticats d'ITG desenvolupen la

malaltia en 10 anys

Taula 3. Prevalenca i prediccions mundials, 2010, 2030 i 2035.

2010 2030 2035

Carrega mundial:

Total poblacié mundial (miler de milions) 7,0 8,4 8,7
Poblacio adulta entre 20 i 79 anys (miler de milions) 4,3 5,6 5,9
Diabetis i ITG (en poblacié adulta entre 20 i 79 anys):

Diabetis

Prevalenca global (%) 6,6 7,8 10,1
Nombre de poblacio diabética (milions) 285 439 592
ITG

Prevalenca global (%) 7,9 8,4 8,0
Nombre de poblaciéo amb ITG (milions) 344 472 471

Font adaptada: 5a i 6a edicié de I’Atles de Diabetis de la IDF

A Europa, els resultants de I'estudi DECODE indicaven que un 12% de la poblacié
major de 60 anys tenia diabetis diagnosticada, un 15% sense diagnosticar i un
21,9% presentava prediabetis . Per la seva banda,
la IDF estimava que l'any 2013 hi havia uns 56,3 milions de pacients diabétics (un
8,5% de la poblacié adulta europea), amb una distribucié geografica irregular.
Turquia era el pais amb la prevalenca més alta (14,8%), seguida per paisos balcanics
com Montenegro (10,1%), Macedonia (10%), Serbia (9,9%) i Bosnia-Hercegovina

(9,7%). La Federacié Russa presenta el valor absolut més elevat (10,9 milions). Tot i
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aix0, els paisos amb més proporcié de diabétics son els situats a |'oest d’Europa

(Alemanya, Espanya, Italia, Franca i Gran Bretanya)

En relacid a I'entorn sanitari espanyol, les diferents Encuestas Nacionales de Salud en
Espafia (ENSE) entre el 1993 i el 2006, constaten un increment de la prevalenga des
del 4,1% al 6,2%. Aixi mateix, I'Enquesta Europea de Salut (EES) del 2009 referma
també aquesta tendéncia ascendent espanyola en poblaci6 major de 16 anys, del
4,1% l'any 1993 al 6,4% l'any 2009 (Figura 2), pero amb gran variabilitat territorial
(http://msc.es/estadEstudios/estadisticas/encuestaNacional/encuestalndice2006.htm). S’ha de tenir en
compte que aquests valors poden ser conseqiéncia d'un augment real de la
incidéncia, del canvi de criteris diagnostics, de I'envelliment de la poblacié o de la

menor mortalitat entre els pacients diabétics

Figura 2. Evolucié percentual de la diabetis declarada en poblacié major de

16 anys a Espanya entre 1993 i 2009.
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Font adaptada: ENSE (1993-2006), EES a Espanya (2009).
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Les diferéncies de prevalenca entre els estudis realitzats en els diferents territoris
d’Espanya durant els 20 anys es poden veure en la taula 4. En algun d’aquests
estudis més rellevants

, es va estimar que l'any 2010 hi havia 2.939.000 pacients diabétics en

edats compreses entre els 20 i 79 anys.

Aquests resultats es completen amb les dades més actuals de l'estudi Di@bet.es

que va recorrer a l'analisi d’un tall transversal estratificat de
la poblacié espanyola entre els anys 2009 i 2010. Gairebé el 30% de la poblacio tenia
alguna alteracié del metabolisme glucidic. La prevalenca global de la DM ajustada per
edat i sexe va ser de 13,8%, amb un interval de confianca (IC) del 95% entre el
12,8% i el 14,7%, i aproximadament la meitat dels particiants (6%) encara no
havien rebut cap diagnostic (IC 95%: 5,4-6,7%). La seva prevalenca augmentava
significativament amb l'edat (p<0,001) i era superior en homes que en dones
(p<0,001). Pel que fa als casos de prediabetis, la prevalenca de la ITG, de la GBA i

de totes dues alhora, van ser de 9,2%, 3,4% i 2,2%, respectivament.

En poblacié catalana, I'enquesta de salut de Catalunya de I'any 2002, mostrava que
el 5,6% de la poblacid general patia diabetis, el 6,1% en edats compreses entre
30-69 anys i superava el 10% en poblacié entre 30-89 anys . En 9 anys
s'ha evidenciat un increment progressiu de la prevalenga, que en majors de 15 anys
arribava fins el 8,1% i en el col-lectiu més afectat, els homes majors de 65 anys, fins

al 25%
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Taula 4. Prevalenca de la diabetis tipus 2. Resultats d’estudis realitzats a

Espanya publicats en els darrers 20 anys.

Edat DM2 DM2
Referéncia Poblacio (anys) coneguda total Criteris
y (%) (%)
Franch J et al, 1992 Lled 572 >18 3,9 5,6 OMS-85
Lejona _
Bayo ] et al, 1993 (Pais Basc) 862 >30 2,8 6,4 OMS-85
Vila L et al, 1994 La Cerdanya 492 >6 4,3 5,5 OMS-85
Mufiiz J et al, 1995 Galicia 1.275 40-69 7,5 OMS-85
Tamayo B et al, 1997 Aragé 935 10-74 3,1 6,1 OMS-85
Castell C et al, 1999 Catalunya 3.839 30-89 6,4 10,3 OMS-85
, 6,5 6,7 OMS-85
Rodriguez B et al, 2000 Albacete 1.263 >18 - 9.8 OMS-99
Guia 12,2 18,7 OMS-85
de Pablos PL et al, 2001 (Gran Canaria) 691 >30 12,2 15,9 ADA-97
SIRS
Lorenzo C et al, 2001 . 2.949 34-69 9,1 ADA-97
(7 poblacions)
Monclus JF et al/, 2001 Tortosa 198 >24 12,6 14,1 ADA-97
Soriguer F et al, 2002 Pizarra 1.226  18-65 5,9 14,7 ADA-97
(Malaga)
9,9 OMS-85
Botas P et al, 2002, 2003 Asturies 1.034 30-75 4 7,5 ADA-97
11,3 OMS-99
Arteagoitia JM et al, 2003 Pais Basc 65.651 >24 4,6 OMS-99
Martinez J et al, 2004 HEEE 286 >30 5,9 12,6 OMS-99
(Marcia)
Masia R et al, 2004 Girona 1.748 25-74 13 ADA-97
Rigo F et al, 2005 Illes Balears 1.685 35-74 11,7 ADA-97
Boronat M et al, 2005 Telde 1.030  30-82 13,2 OMS-99
(Gran Canaria)
Cerezo J et al, 2005 Murcia 2.562 >20 7,8 11 ADA-97
Nufiez D, 2006 Sevilla 537 >18 7,1 9,9 OMS-99
Catala M et al, 2008 Valéncia 2.092 18-91 13,9 OMS-99
. Sanliacar de
Lépez A et al, 2008 Barrameda (Cadis) 858 50-75 23,3 27,6 ADA-97
Zorrilla B et al, 2008 Comunitat de 2.268  30-74 81  OMS-99
Madrid
Soriguer F et al, 2012 Espanya 5.072 >18 13,8 OMS-99

Font adaptada: Barrio FJ, 2012.
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La previsio pel 2030 a Espanya és d’uns 3.866.000 afectats. En termes de prevalenca
ajustada a la poblacié espanyola significa que s’estima passar del 8,7%, I'any 2010, a

un 11,1% el 2030, amb un increment mitja anual significatiu de 46.000 nous casos

Pel que fa a la incidéncia de la DM durant els darrers 20 anys, els resultats publicats
varien molt segons la localitat o territori
. L'estudi
multicéntric PREDIMED (PREvencié amb Dieta Mediterrania), realitzat en poblacié de
Navarra, Reus i Barcelona, va estimar la incidéncia en 1'11,2% (
, proxim al 13% estimat pel grup del Diabetes Prevention Program (DPP) uns
anys enrere . Bé que els

ambits d’ambdds estudis sén clarament diferents.

Més recentment, s’ha desenvolupat el projecte europeu DE-PLAN (Diabetes in Europe
- Prevention using Lifestyle, Physical Activity and Nutritional intervention)
, aplicat a I'atencié primaria de salut de Catalunya (estudi DE-PLAN-
CAT) i font de dades de la tesi doctoral del Dr. Francesc Josep Barrio Torrell
. Aquest estudi en poblacié catalana atesa entre 45 i 74 anys posa de
manifest una prevalenca de prediabetis del 22,2%, significativament superior a la
indicada per I'estudi poblacional Di@bet.es (13,8%). La projeccio del risc de diabetis
a 10 anys - a partir de I'Us del qliestionari FINDRISC (Finnish Diabetes Risk Score) -
va estimar una incidéncia aproximada de 15 casos/1.000 persones-any
(15,6 casos/1.000 persones-any en dones i 13,9 casos/1.000 persones-any en

homes).
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Segons els resultats de I'Ultim Pla de Salut de Catalunya
, la poblacié catalana continuara amb un baix
creixement i un envelliment progressiu, amb una elevada esperanca de vida gracies a
la disminucié de morts per cancer, accidents i MCV. Es preveu que l'any 2021, un de
cada 5 catalans tindra més de 65 anys, perd probablement amb indicadors menys
favorables de morbiditat en part atribuibles a la diabetis
. No obstant aix0, en comparaciéo amb
la resta d’Espanya i el conjunt de la Unié Europea (UE), Catalunya presenta els

millors indicadors de mortalitat i la més alta esperanca de vida en néixer
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1.3 Concepte i distribucio de la despesa imputable a la diabetis

El terme cost s’utilitza per definir els esforgos d’un individu o el conjunt de la societat
per utilitzar un actiu amb la finalitat de produir un bé o oferir un servei, quantificat
en unitats monetaries com a forma quantitativa d’expressié. Cal no confondre’l amb
el terme despesa que, tot i que també s’expressa mitjangant unitat monetaria, fa
referéncia al consum d’un bé o servei en un periode de temps . El
calcul del cost sanitari i social imputable a la diabetis i les seves complicacions,

permet una utilitzacido racional i més eficient dels recursos sanitaris i economics

La utilitat d'un estudi de costos rau en la presa de decisions. Coneixer l'impacte

economic de la malaltia i comptabilitzar la carrega social que comporta la seva
morbiditat permet la prioritzacié de I'Us dels recursos sanitaris i socials

. Tot i aixi, es pensa que els recursos s'haurien d'assignar en funcié del benefici

en termes de salut, no pas en funcid de l'impacte d'una determinada malaltia

. Sense oblidar la influéncia d’aquesta sobre la qualitat de vida

individual i col-lectiva, sembla més raonable fer estimacions del cost en relacié a

I'efectivitat d’'una mesura tot comparant entre les diverses opcions possibles

(resultats de salut).

Partint d’aquestes consideracions prévies, el cost d’una malaltia es defineix com la
suma de costos directes, indirectes i intangibles (afecten a |'estat del benestar) que

s’‘obtenen de les estimacions de costos
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Els costos directes fan referéncia a tots aquells recursos que no es podran destinar
per a cap altre Us com a conseqliéncia d’'una malaltia determinada i acostumen a
representar una part important de la carrega que aquesta malaltia genera a la

societat.

Tot allo que correspongui al consum de recursos del sistema de salut, on s’inclou
I'atencid hospitalaria, visites ambulatories de seguiment a consultes externes o a
I'atencié primaria, assisténcia urgent, material sanitari, sociosanitari, aixi com tot

tractament farmacologic, forma part dels anomenats costos directes sanitaris.

Paral-lelament, els costos directes no sanitaris son els generats per |'Us de serveis
de transport (desplacaments a hospitals o centres sanitaris), serveis socials, canvis
d’habits domestics i alimentaris. Igualment, les inversions en activitats saludables,
I'atencié informal i d’altres, que no deixen de ser un cost sanitari directament
relacionat amb la malaltia que afecta de forma negativa a la renta del propi pacient o

III

dels seus familiars . El terme “atencié informal” fa referéncia a
I'ajut @ una persona malalta o discapacitada ofert per un familiar, amic, conegut o
desconegut que no comporta cap mena de retribucié. Tanmateix, al cuidador i

provoca una perdua de temps ja sigui de la seva activitat laboral, tant si és

remunerada com si no, o bé del seu temps de lleure.

El concepte de cost indirecte, interpreta, estima i tarifa de manera amplia el
“capital huma” . Inclou la pérdua o
disminucié d’ingressos futurs (productivitat laboral) a causa de la incapacitat laboral
(transitoria o permanent) o de la mortalitat prematura relacionada amb la propia
malaltia o dels tractaments emprats. L’estimacié de la productivitat marginal en

unitats de treball acostuma a utilitzar la taxa salarial
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La subjectivitat dels diferents estats de benestar que es veuen condicionats a causa
del dolor o patiment del propi pacient, pero també dels cuidadors i/o familiars,
compliquen la quantificacié econdomica. Es per aix0 que s'afegeixen els anomenats
costos intangibles que, generalment, no es comptabilitzen en estudis d'avaluacié
economica. De fet, tot efecte sobre la salut i altres intangibles es mesuren com anys
de vida perduts, anys de vida ajustats per discapacitat (AVAD) o anys de vida ajustat

per qualitat (AVAQ)

Es forca conegut que els sistemes sanitaris pateixen una sobrecarrega assistencial a
causa de l'increment de la prevalenca de diabetis. La font d’aquest sobrecost rau en
el seguiment de la malaltia i de les seves complicacions, en particular de la MCV que
és la causa primera de morbimortalitat i costos
No és infreqlient que el cost anual per diabetis

s'incrementi més del 50% en diagnosticar situacions de risc cardiovascular
associades i fins un 360% en confirmar un episodi cardiovascular

El requeriment de tractaments perllongats i hospitalitzacions freqlients
incideixen clarament en l'increment del cost sanitari i social
Fins i tot ha estat documentat que durant el primer any des del diagnostic els costos

de salut poden arribar a ser 2,1 vegades superiors als dels pacients no diabétics

A nivell mundial s’ha calculat que durant I'any 2010 es va consumir com a minim uns
376.000 milions de dolars ($) americans (USD) que, segons el convertidor monetari
utilitzat en la tesi (disponible a http://www.xe.com/currencyconverter), equival a
280.934 milions d’Euros (€), un 11% de la despesa sanitaria mundial per prevenir i

tractar la DM i les seves complicacions . L'any 2013, les estimacions
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s'incrementaren fins 548.000 milions d’'USD (409.434 milions €) per atendre als
pacients diabétics entre 20 i 79 anys. I, per I'any 2035, es preveu que la xifra pugui

arribar als 627.000 milions d’USD (468.470 milions €) (IDF, 2013).

Aproximadament les tres quartes parts de la despesa mundial és imputable als
pacients diabétics entre 50 i 80 anys i és significativament més gran en dones que en
homes. La distribucié geografica de la despesa (figura 3) és molt irregular, perd més
del 80% es genera en paisos amb economies potents. En contrast, el 70% de la
poblacié amb diabetis viu en PIMBs que tenen sistemes sanitaris amb mancances
organitzatives molt importants. Un exemple clar és la comparacié entre els Estats
Units d’Ameérica que monopolitzen un 52,7% de la despesa mundial i la India que
representa menys de 1'1%, tot i ser un dels paisos amb major prevalenca de diabetis

(IDF, 2012; American Diabetes Association, 2013).

Figura 3. Mitjana de la despesa sanitaria per diabetis (pacients entre 20-79

anys, dolars americans).

/‘
<50 @ 1.500-3.000 No hi ha dades
50-500 @ 3.000-6.500
@ 500-1.500 ®:>6.500
Font: 6a edicié Atles IDF (IDF,2013).
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Només a Europa, un 3-5% de poblaciéo diabética consumeix un 15-20% dels
pressupostos nacionals en salut. L'estudi multicéntric CODE-2 va indicar que si bé un
3% dels ciutadans europeus rebien tractament per la diabetis, la inversié europea
global en prevencio i tractament representava el 5% dels pressupostos nacionals de
salut. El cost mitja calculat fou 2.834 d’€ per pacient i any. D’aquests, un 55%
s'associava als ingressos hospitalaris, amb una mitjana de 23 dies/any

, i només un 7% era imputable a la medicacié (insulina i farmacs orals)

Durant el 2013 s’ha estimat que la diabetis ha suposat a Europa una despesa
sanitaria de 147.000 milions d'USD (109.835 milions €), amb una distribucié variable
que fluctua entre 10.368 USD (7.746 €) per persona (Noruega) i els 87 USD (65 €)

(Tadjikistan)

L'extrapolacié economica en salut a la realitat espanyola és complicada. La dificultat
emana de la variabilitat de la prevalenca de diabetis entre els diferents paisos,
I'estructura dels diferents sistemes sanitaris, la metodologia de l'estudi considerat i

certes diferéncies entre partides de cost per unitat consumida

Un reduit nombre d’estudis estatals disposen d‘informacié acurada sobre el cost
sanitari directe a causa de la diabetis

. El primer
d’ells va estimar amb preus de 1994 que el cost sanitari directe s’aproximava als
545 milions d'€ (381 €/pacient/any), perd amb un repartiment desigual entre els

diferents recursos sanitaris

Universitat Rovira i Virgili Tesi Doctoral Ramon Sagarra Alamo

~ 24 ~



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

EL PROJECTE PREDICE ANALISI DE LA RELACIO ENTRE EL COST I L’EFECTIVITAT D’UN PROGRAMA PER A LA PREVENCIO DE
LA DIABETIS TIPUS 2 EN L’ATENCIO PRIMARIA DE CATALUNYA.

Ramon Sagarra Alamo

Dipdsit Legal: T 80-2015 El projecte PREDICE en |'atencidé primaria de Catalunya

1.Estat actual del coneixement 1.3 Concepte i distribucié de la despesa imputable a la diabetis

Les xifres estimades per I'estudi CODE-2 (any 1998) eren clarament superiors, més
de 2.000 milions d'€ (1.305,15 €/pacient/any), dels quals un 30,5% corresponia al
cost de les seves complicacions i un 28,6% al cost del seguiment i control de la
. De fet, el diagnostic de noves complicacions

propia diabetis

augmentava significativament el cost imputable al seguiment ambulatori,

hospitalitzacié i a I'is de farmacs (taula 5).

Taula 5. Cost mig (€/pacient diabétic/i any) segons tipus de complicacions

Pacient sense
complicacions

Pacient amb
complicacions
microvasculars

Pacient amb
complicacions
macrovasculars

Pacient amb
ambdues
complicacions

Costos
ambulatoris
Costos
d’hospitalitzacio
Costos
farmacologics

Costos totals

270,09
208,55
404,70

883,34

360,31
459,32
583,66

1.403,29

427,35
891,10
703,04

2.021,49

454,14
858,10
820,54

2.132,78

Font: Mata M et a/, 2002.

L'estimacié dels costos per diabetis, mitjancant I’analisi de dades socioecondomiques
del Servei Canari de Salut durant I'any 1998 indicava un cost total en Euros de
38,88 milions, dels quals el 62% (470,23 €/pacient/any) eren directes i el 38%
costos indirectes . No obstant, I'elevada prevalenca de

DM en aquesta regid, respecte la resta de comunitats autonomes, fa dificil una

extrapolacio dels seus resultats
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Un altre estudi, realitzat a Espanya amb dades de lI'any 2002, va estimar un cost
sanitari directe en prevencid i tractament de la DM que oscil-lava entre 1.289 i
1.476 €/diabetic/any , molt semblant als 1.305,15 €/diabétic/any
de |'estudi CODE-2 . Pero, en el mateix estudi es reconeixia una
possible infravaloracié en adoptar un calcul conservador tant de la prevalenca com de

la seva despesa hospitalaria per diabetis.

A la regio de Cadis i a partir d'una mostra de pacients amb aproximadament 10 anys
d’evolucid atesos en consulta hospitalaria especialitzada durant I'any 1999, es va
estimar que els costos directes foren 2.504 €/pacient/any, clarament superiors als
1.774 € per costos indirectes. La preséncia de complicacions microvasculars,
macrovasculars o ambdues podia suposar un cost de 3, 5 i 10 vegades superior,
respectivament . De fet, una metaanalisi fonamentada en 57
estudis estatals publicats entre 1982 i 2005 va concloure
gue no era possible cap estimacio fiable sobre el cost real de la diabetis a |'estat
espanyol a causa de la gran variabilitat en els objectius, disseny i metode dels
diferents estudis. Tot i aixi, era estimable un cost de 710 a 2.873 milions d’€ anuals

Posteriorment, aquesta despesa s’'ha
quantificat en 5.100 milions (costos directes), 1.500 milions (complicacions) i

2.800 milions d’€ per productivitat perduda

La despesa espanyola en insulina i farmacs orals per tractar la diabetis s’ha triplicat
entre 1992 i 2008 (Figura 4), en particular per I'augment del consum de metformina i
la irrupcié de nous farmacs orals . Per bé que el consum

expresat en dosis diaries definides (DDD)/1.000 habitants entre 1994 i 2003 a
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Espanya era intermig respecte altres paisos europeus, hi ha diferéncies destacables

en |'Us d'aquests farmacs segons el pais analitzat

Figura 4. Evolucio de la utilitzacié de farmacs orals a Espanya (1992-2008)
expressada en DDD/1.000 habitants i dia.
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Font: Garcia del Pozo ], 2009.

Els resultats d‘un estudi dut a terme en poblacié catalana

posen de manifest que el grup de pacients amb diabetis presentava un promig
significativament superior de visites, dies d'hospitalitzacié i de baixes laborals que el
grup de control. Aquestes diferéncies es tradueixen en un cost promig de 3.362,8
€/pacient diabétic en confrontacié amb 2.156,5 €/pacient no diabétic. Es a dir, un

55,9% d’increment, cost més accentuat en el cas de pacients amb complicacions.
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1.4 Prevencio de la diabetis tipus 2

En les ultimes décades ha augmentat la prevalenca de certs factors de risc
cardiovascular (FRCV) coneguts, com la hiperglucémia, la dislipémia, la hipertensio
arterial (HTA) o l'obesitat . Tampoc no
és cap secret que la globalitzacidé i l'occidentalitzacié dels habits dels paisos en
desenvolupament accelera la incidéncia d'aquestes condicions, de la diabetis i de les

seves complicacions vasculars

Nombrosos estudis epidemioldgics demostren que l'augment de l'activitat fisica
redueix risc de DM, mentre que les conductes sedentaries augmenten el seu risc.
Segons la IDF, fins un 80% dels casos de DM2 sdn prevenibles si s'adopta una dieta
saludable i un augment d‘activitat fisica . S’ha calculat que per cada
increment de 2 hores diaries davant del televisor, s’associa un augment del 14% de
risc de DM i, per contra, si aquestes 2 hores es dediquen a caminar el risc es reduiria
un 12% . Fins i tot pérdues petites de pes acompanyades d’uns
30 minuts diaris d’activitat fisica podrien resultar suficients per a demorar la diabetis
. A més, la perdua només d’1 Kg
de pes s’associa amb una reduccié del risc del 16% . D’altra
banda, la dieta mediterrania, amb el seu patrd alimentari caracteristic
, té un efecte beneficiés sobre el metabolisme glucidic tant si hi ha
diabetis com si no i també millora certs parametres de risc com la
pressié arterial, el perfil lipidic, la disfuncid endotelial, |'estrés oxidatiu i I’estat
trombogénic . Actuar sobre aquests factors millora

I'esperanca, la qualitat de vida i redueix l'impacte sanitari. En la poblacié catalana, el
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seguiment de les recomanacions de la Declaracié de Saint Vincent va comportar una
reduccido de manifestacions tardanes de la diabetis . Aixd no

obstant, la insercié d'aquestes mesures en la practica clinica real és molt complicada

1.4.1 Tendeéncies en prevencio de la diabetis

Comunment s’accepta que determinats habits en |'estil de vida, amb predomini del
sedentarisme i una elevada ingesta calorica, augmenten la incidéncia i prevalenca de
la DM . Diferents estudis realitzats a |'estat espanyol també ho
constaten

La necessitat d'implementar mesures preventives es fonamenta en

coneixements i tendéncies ben documentats:

+ La diabetis, particularment amb complicacions, comporta conseqléncies

negatives tant socials com personals i econdmiques

« La hiperglucéemia es relaciona linealment amb complicacions microvasculars
de la diabetis i la ITG condiciona un augment del risc micro, macrovascular i

un augment de la mortalitat

+ Per bé que no esta plenament demostrat, és molt probable que reduir la
glucemia en fases préevies al diagnostic formal de la diabetis redueixi també la

incidéncia de manifestacions vasculars tardanes
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e« Es disposa d’eines de cribratge simples i eficients per tal d’identificar els

individus amb alt risc de patir-la

+ Es disposa d’‘assaigs que evidencien suficientment [I'eficacia de certes
intervencions sobre I'estil de vida en individus d’alt risc per reduir la incidéncia

de la diabetis entre un 30-60% durant 2-5 anys

. Malgrat aix0, els resultats d'aquests estudis no aporten
evidencia suficient sobre una prevencidé paral-lela de les complicacions.
Tampoc es pot assegurar que la reduccié de la incidéncia de diabetis comporti

una disminucio de I'aparicié d'aquestes

« Es disposa d’un informe positiu de la Comissié sobre Macroeconomia i Salut de
I'OMS, que avala la pertinenca i I'Us d’aquestes intervencions en diferents
societats i a un preu raonable en funcié de dades epidemiologiques i prioritats

nacionals en salut

 L'abordatge conjunt dels factors de risc cardiovascular associats a la
hiperglucémia és prioritari en qualsevol pla sanitari, des del disseny fins a
I'avaluacio . Aguests beneficis s6n clarament

superiors quan encara no s’ha establert la diabetis

« Els models disponibles de prediccid basats en el risc genétic i la tecnologia
emprada no permeten encara una estrategia d’intervencié viable en la

poblacié de risc
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1.4.2 Eficacia en prevencio de la diabetis

1.4.2.1. Eficacia de la intervencio sobre l'estil de vida

La Taula 6 sintetitza diferents estudis (assaigs clinics) que avalen l'eficacia preventiva

d’una intervencio sobre I'estil de vida subjectes amb ITG confirmada.

Sens dubte, dos d'aquests estudis mereixen un comentari addicional per la seva
rellevancia. L'estudi finlandés Diabetes Prevention Study (DPS)

va ser el primer assaig clinic ben aleatoritzat (grup control i grup intervencid
intensiva) en el qual l'objectiu principal prefixat era la prevencid de la DM2,
mitjancant la modificacié de l'estil de vida. Van participar 522 individus (tant homes
com dones) amb ITG tot evidenciant una reduccié del risc relatiu de diabetis d’un
58% en intervencio intensiva. Caldria incloure en la intervencié a 22 individus amb
ITG durant un any per evitar un cas de diabetis, la qual cosa equival a un nombre

necessari a tractar (NNT) en 5 anys de 5 individus.

L'altra estudi de prevencio rellevant, el Diabetes Prevention Program (DPP)

, va ser desenvolupat als Estats Units. La seva variabilitat étnica i
tamany mostral (3.234 persones amb ITG) eren molt superiors a I'estudi DPS. A més
a més d’un grup control i un altre d’intervencié intensiva sobre I'estil de vida, s’en va
incloure un altre grup d’intervencié farmacologica amb metformina. El NNT resultant
en el grup d’intervencié intensiva, durant els quasi 3 anys de durada de l'estudi, va

ser de 6,9 i fou 13,9 en el grup d’intervencié amb metformina.
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Taula 6: Estudis de prevencioé de la DM2 mitjancant canvis en l'estil de vida

o Temps de
Estudi Pais n E"ter'i seguiment R
d’inclusio (%)
(anys)
Malmo .
Suecia 181 ITG 6 50
(Eriksson KF et al, 1991)
Da Qin
Qing Xina 577 ITG 4,5 31 - 46
(Pan XR et al, 1997)
. DG prévia + ITG .
(Wein P et al, 1999) Australia 200 4,25 16,4
(Dones)
DPS . ITG + IMC
Finlandia 522 3,2 58
(Tuomilehto J et al, 2001) >25Kg/m?
DPP Estats GBA + ITG +
.234 2,8 58
(Knowler WC et al, 2002) Units IMC >24Kg/m?
(Kosaka K et al, 2005) Japé 458 ITG (Homes) 4 67,4
IDPP
(Ramachandran A et al, india 531 ITG 2,5 28,5
2006)
The Joetsu Diabetes
Prevention trial Japo 426 ITG 3,1 46 - 47
(Kawahara T et al, 2008)
JDPP ) .
Japo 296 ITG 3 53
(Sakane N et al, 2011)

* Diferéncies no significatives.

Abreviatures: DG: Diabetis gestacional. DPP: Diabetes Prevention Program. DPS: Diabetes
Prevention Study. FINDRISC: Finnish Diabetes Risk Score. GBA: Glucosa basal alterada.
IDPP: Indian Diabetes Prevention Program. IMC: Index de Massa Corporal. JDPP: Japan
Diabetes Prevention Program. ITG: Intolerancia a la glucosa. RRR: Reduccié del Risc Relatiu
Font adaptada: Barrio FJ, 2012.
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El grup d’intervencid intensiva DPS i DPP, va rebre reforgos periodics motivacionals i
també tota mena d’incentius. Casualment, ambdds estudis van aconseguir una
reduccié de la incidencia acumulada de diabetis xifrada en un 58%. Les dades de
seguiment a curt termini de l'estudi DPS suggereixen que l'efecte preventiu pot
mantenir-se, almenys 1 any, si existeix un reforg adequat

Segons noves dades de seguiment a llarg termini, la proteccié conferida per la
intervencié era més robusta quan més objectius prefixats s’assolien. Es a dir, quan

més intens era el canvi en |'estil de vida

No obstant aixd, la gran complexitat metodologica i el cost d’ambdods estudis, en
particular del DPP, s'allunyen de les possibilitats reals de la practica clinica real en
atencié primaria . De fet,
I'estudi japonés Joetsu Diabetes Prevention Trial - 426
casos amb ITG recent i 3,1 anys de seguiment - va concloure que la intervencid
mitjancant ingrés hospitalari de 2 dies podia ser més efectiva que qualsevol altra
iniciativa fora de I'hospital. Ben al contrari, cap d’aquest estudis ha aprofundit gaire
en els aspectes metodologics de les intervencions aplicades i és ben segur que la
seva consisténcia, qualitat i continuitat tenen molta influéncia en els resultats

obtinguts

Cal destacar que el major avantatge d’intervenir sobre l'estil de vida és la seva
innocuitat, i el seu inconvenient la falta de compliment. Per aix0, més enlla de
I'eficacia, haver de fer front a la realitat del dia a dia dels serveis publics de salut
planteja dubtes seriosos sobre quines intervencions sén realment factibles en
consultes cada cop més massificades. Es per aixd que la IDF va recomanar adaptar

les opcions preventives a la idiosincrasia de cada nacio
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1.4.2.2. Eficacia de la intervenciéo amb farmacs

Les recomanacions de la IDF inclouen l'opcid d’intervenir preventivament amb
farmacs en aquells individus amb risc elevat si la intervencié sobre |'estil de vida no
és possible o bé és ineficag . D’una forma similar es pronuncia

I’ADA sobre I'is de la metformina

Diversos estudis donen suport a aquesta possibilitat (Taula 7) i cal destacar el propi
DPP i I'Indian Diabetes Prevention Program (IDPP)
, ambdds amb metformina; el canadenc Study to
Prevent Non-Insulin Dependent Diabetes Mellitus (STOP-NIDDM)
, amb acarbosa; el Diabetes REduction Assessment with ramipril and
rosiglitazone Medication (DREAM) , amb rosiglitazona; o bé
el Xenical in the Prevention of Diabetes in Obese Subjects (XENDQOS)

, amb |'Us d’orlistat en obesos.

Actualment, la metformina, amb un 31% de reduccié del risc relatiu de diabetis al
DPP , 1 l'acarbosa, amb un 25% al STOP-NIDDM
, son els Unics farmacs potencialment aplicables en

demostrar la seva eficacia i un perfil de seguretat adequat.

Seria logic plantejar I'opcié d’una estratégia preventiva combinada (estil de vida i
farmacs). En aquest sentit, a I'india, es va desenvolupar I'IDPP tot implicant a 531
participants amb ITG aleatoritzats en 4 grups: control, modificacié de I'estil de vida,
tractament amb metformina i un grup que combinava la modificacié de I'estil de vida
i I'administracié6 de metformina . La reducci6 relativa

de la incidéncia de la DM2 en el grup estil de vida va ser del 28,5%, un 2% superior
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a l'obtinguda en el grup de metformina i molt similar a la obtinguda en el grup

combinat (28,2%), en contra del que qualsevol podria haver esperat.

Taula 7: Estudis de prevencio de la diabetis mitjancant I'is de farmacs.

. Criteris TemPs de .. RRR
Estudi n d'inclusié seguiment Intervencio o
inclusio (anys) (%)
DPP GBA + ITG + Metformina
3.234 2,8 31
(Knowler WC et al, 2002) IMC >224Kg/m? 1700 mg/dia
STOP-NIDDM ITG +IMC Acarbosa
1.429 3,3 25
(Chiasson JL et al, 2004) 25-40 Kg/m? 100 mg/8h
XENDOS ITG + IMC Orlistat
3.277 2,8 37,3
(Torgerson JS et al,2004) >30Kg/m? 120 mg/8h
ITG en familiars o
) Glipizida
(Eriksson JG et al, 2006) 34 ler grau amb 1,5 ) 80
2,5 mg/dia
DM2
IDPP )
Metformina
(Ramachandran A et al, 531 ITG 2,5 ) 26,4
1000 mg/dia
2006)
GBA i/o ITG
DREAM Rosiglitazona
5.269 sense MCV 3 60
(Gerstein HC et al, 2006) L 8 mg/dia
previa
) Voglibosa
(Kawamori R et al, 2009) 1.780 GBA i/o ITG 0,92 40,5
0,2 mg/8h

Abreviatures: DM2: Diabetes mellitus tipus 2. DPP: Diabetes Prevention Program. DREAM:
Diabetes REduction Assessment with ramipril and rosiglitazone Medication. GBA: Glucosa basal
alterada. IDPP: Indian Diabetes Prevention Program. IMC: Index de Massa Corporal. ITG:
Intolerancia a la glucosa. MCV: malaltia cardiovascular. RRR: Reduccié del Risc Relatiu.
STOP-NIDDM: Study to Prevent Non-Insulin Dependent Diabetes Mellitus. XENDOS: Xenical
in the Prevention of Diabetes in Obese Subjects.

Font adaptada: Barrio FJ, 2012. Nota: No s’han incldos aquells estudis amb reduccions o
diferéncies no significatives.
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1.4.3 Efectivitat en prevencio de la diabetis

En general, es reserva l'aplicacié del concepte efectivitat als resultats obtinguts en

traslladar mesures d’eficacia provada a la practica clinica habitual.

Tot i els resultats que avalen la eficacia d'aquestes intervencions, la seva aplicacié a
I’'ambit comunitari no ha estat gens facil . La transferencia des
de I’entorn ideal de I'assaig clinic controlat a I'entorn de la practica clinica o bé no ha
estat possible o bé ha estat factible pero amb resultats discutibles d’efectivitat, en
termes d’una reduccié de la incidéncia sempre inferior a la documentada en assaigs

clinics d’eficacia

De fet, sén pocs els estudis publicats sobre I'efectivitat de les mesures preventives de
la diabetis. Les diferéncies estructurals entre els sistemes nacionals de salut, els
problemes metodologics o, simplement, la sobrecarrega assistencial son bones
explicacions . La manca d’evidéncia sobre l'efectivitat tal vegada
explica que només un reduit nombre de paisos hagi iniciat plans de salut publica

dirigits a la prevencio de la diabetis a partir de la poblacié de risc

Dos d’aquests estudis s’han dut a terme al Japd, un treball en ambit hospitalari

i un altre a I'atencié primaria de salut . En el
primer, s’establiren dues intensitats d’intervencié sobre l'estil de vida segons la
periodicitat de la intervencid. La reduccio del risc relatiu de diabetis a 3 anys fou del
41% pero sense cap significacio estadistica. El segon estudi també va concloure que

la intervencid, factible amb els recursos sanitaris disponibles, afavoria la demora de
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la diabetis en persones de mitjana edat amb ITG perd amb reduccions del risc

clarament inferiors a les obtingudes en els assaigs d’eficacia.

Pel que fa als programes preventius de nivell nacional, el primer ben documentat fou
I'anomenat DEHKO (The Development Programme for the Prevention and Care of
Diabetes), iniciat a Finlandia lI'any 2000 i referent mundial. Pretén millorar el
diagnostic precog, la capacitat de prevencié perd també el tractament i la prevencid
de les complicacions, la millora de la qualitat assistencial i promoure [|'autocura.
L'enfocament poblacional global inclou no només accions focalitzades cap a la
diabetis sind també a l'obesitat i la sindrome metabolica, mitjancant la promocié de
I'activitat fisica i habits alimentaris més saludables . Obviament,
calia un canvi substancial d'actitud dels gestors i dels professionals

. En aquest sentit, els objectius DEHKO també han afavorit altres
projectes associats a la iniciativa One Life, disponibles a
http://www.diabetes.fi/en/finnish_diabetes_association/one_life_projects, i basats en

la col-laboracié entre diverses associacions mediques a Finlandia.

La translaci6 a l'atencid primaria finlandesa (2003-2007) de l'estudi DPS és
I'anomenat FIN-D2D: Implementation of the Type 2 Diabetes Prevention Programme
. Hi van participar 400
professionals integrats en 5 districtes hospitalaris, amb una cobertura de 1,5 milions
d'habitants implementant |'Us del questionari de cribratge FINDRISC (centres,
oficines de farmacia, esdeveniments socials i publicitaris) i oferint suport per a
modificar I'estil de vida
. Van participar 10.149 individus de risc (6.770 dones i 3.379 homes) de

18-87 anys que després d'un any de seguiment van millorar la tolerancia a la
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glucosa, reduir el pes i disminuir la pressid arterial

. Es va concloure que el reclutament via FINDRISC era simple i
consistent. D’altra banda, pérdues de pes moderades s’associaren amb |'alentiment
de la incidéncia de diabetis . Finalment, la situacid
socioeconomica no es relacionava amb l'efectivitat de la intervencid, fet encoratjador

si es pretén millorar la desigualtat en salut

A l'estat federal alemany de la Saxonia, proper als 4 milions d’habitants, The Saxon
Diabetes Prevention Program (SDPP) va ser el primer programa en incloure un
sistema integrat de gesti6 de qualitat obligatori per a qualsevol professional
participant en la intervencid preventiva, sense generar una sobrecarrega significativa

de treball. Només s’han publicat dades del disseny perd no dels resultats

A Holanda, pais amb un fort impacte de la diabetis , €s va
desenvolupar l'estudi SLIM (Study on Lifestyle intervention and Impaired glucose
tolerance Maastricht) amb objectius comuns al programa
finlandés. De forma paral-lela, I'estudi APHRODITE (Active Prevention in High Risk
individuals Of DIabetes Type 2 in and around Eindhoven), valorava l'eficacia i la
viabilitat de la intervencié sobre l'estil de vida per prevenir la DM2

. El grup intervencid rebia visites de 20 minuts i sessions de refor¢ per part
d’'un grup multidisciplinari en atencié primaria format per metges, infermeres

ensinistrades, dietistes i fisioterapeutes.

Transcorreguts 2,5 anys, la incidéncia acumulada de DM no va ser significativament
diferent entre el grup d'intervencié (10,0%) i el grup d'atencié habitual (11,9%)

(p=0,99). Les diferencies en el pes corporal, concentracions de glucosa, activitat
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fisica i ingesta van ser discretes i I'efectivitat molt condicionada a un grau elevat
d’acompliment dels participants i I’actitud positiva dels professionals, en particular del
la infermeria . Transcorreguts 4 anys, la reduccié de la
incidéncia acumulada de diabetis fou un 47% inferior en el grup d’intervencid en
comparacié amb el grup de control. Malgrat aquest resultat positiu, la translacio de la
intervencid - projecte SLIMMER (SLIM iMplementation Experience Region gelre-ijssel)
amb la col-laboracié dels professionals que haurien d’aplicarla - evidencia la

necessitat d'introduir modificacions molt rellevants que compliquen el procés

Conjuntant diverses iniciatives europees de prevencid, el projecte multinacional de
salut publica DE-PLAN (Diabetes in Europe - Prevention using Lifestyle, Physical
Activity and Nutritional intervention) va implicar a
15 paisos amb participacié destacada de l'atencié primaria de salut de Catalunya
(estudi DE-PLAN-CAT) . D'aquest projecte s'han derivat altres a
nivell nacional, per exemple a Grécia i al Regne Unit

Per la seva rellevancia per a aquesta tesi, els estudis DE-PLAN i

DE-PLAN-CAT es descriuen detalladament més endavant.

Deixant de banda a Europa i assumint les limitacions Obvies del sistema sanitari
nord-america per impulsar la translacié de I'estudi DPP i, de fet, per sufragar amb
fons publics qualsevol iniciativa de salut comunitaria (realitat de la qual no s'escapa
la propia diabetis), hi ha pocs projectes d'abast nacional com els actualment

promocionats a Australia, Nova Zelanda i Camerun.

En el cas d’Australia i considerant I'alt impacte de la diabetis

, el departament de salut governamental
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ha impulsat dues iniciatives als estats de Victoria
(Melbourne) i Nova Gal-les del Sud (Sydney). En aquest ultim, The Sydney Diabetes
Prevention Program , participen 1.550 persones amb risc alt
de diabetis (entre ells aborigens) i associa una analisi de cost-efectivitat. A Nova
Zelanda, el programa ministerial Green Prescription Program promou l'augment de
I'activitat fisica i té molt bona acceptacio per
part dels metges de familia i de la infermeria encarregats . Per
bé que el cas del Camerun pugui semblar anecdotic, la idiosincrasia migratoria de la
seva poblacid ha fet que la diabetis esdevingui un problema serids i el govern utilitza
tots els recursos al seu abast , des de
la formacié dels “sanadors” tradicionals (molt freqlientats) fins el molt més reglat

Cameroon Burden of Diabetes Project

Tres treballs recents, entre ells dues meta-analisis rellevants, simplifiquen el final
d’aquesta revisid. L'estudi conjunt europeu (Finlandia, Regne Unit, Holanda) EDIPS
(European Diabetis Prevention Study) va ratificar una reduccié del risc relatiu de
diabetis en intervencié intensiva d'un 57%, superior davant d'una reduccié de pes
major o igual del 5% . De fet, aquesta reduccié del risc podia
arribar a ser d'un 85% si tal descens de pes es mantenia al llarg de 3 o0 més anys. En
contrapartida, altres iniciatives del sud d'Europa suggereixen que assolir aquest
objectiu no seria tan rellevant en prevencié de la diabetis si s'aplica un patré de dieta
mediterrania basat en aconseguir modificacions de tipus qualitatiu més que

quantitatiu

Universitat Rovira i Virgili Tesi Doctoral Ramon Sagarra Alamo

~ 40 ~



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
EL PROJECTE PREDICE ANALISI DE LA RELACIO ENTRE EL COST I L’/EFECTIVITAT D’UN PROGRAMA PER A LA PREVENCIO DE

LA DIABETIS TIPUS 2
Ramon Sagarra Alamo

Diposit Legal: T 80-

EN L’ATENCIO PRIMARIA DE CATALUNYA.

2015 El projecte PREDICE en l'atencid primaria de Catalunya

1. Estat actual del coneixement 1.4 Prevencié de la diabetis tipus 2

La meta-analisi de Dunkley et al, va revisar 22 estudis (més de 5000 participants)
amb criteris comuns valorant els canvis del pes i altres indicadors de progressid cap a
la diabetis . Evidencia que les intervencions pragmatiques
sobre I'estil de vida son efectives i tant més com més puntuen en la consecucio
d'objectius prefixats de manera que els factors més determinants de I'éxit es
relacionen amb una durada temporal més amplia de la intervencio inicial (=10 hores)
i un refor¢c més intens de la mateixa (de 9 a 18 mesos). Finalment, la meta-analisi de
Schellenberg et al, va revisar 9 estudis de prevencio indicant que les intervencions
que inclouen exercici i canvis saludables en la dieta sén efectives per reduir la
incidéncia de diabetis en subjectes d'alt risc, persistint el seu efecte després de la
intervencio . Per contra, quan es revisa el seu efecte
sobre les complicacions de la diabetis ja establerta (11 estudis), aquestes mateixes
intervencions no evidencien efectivitat per reduir la mortalitat ni tampoc - de manera
suficient - beneficis sobre la progressié de les complicacions macro ni microvasculars.
Alguns beneficis en certs indicadors secundaris no persisteixen després de la
intervencid per la qual cosa seria més apropiat introduir les intervencions sobre [|'estil

de vida en etapes previes al diagnostic de la diabetis.
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1.4.4 Indicadors d’eficiencia a considerar en prevencio de la diabetis

Eficiencia equival a economia de la salut. L'analisi economica valora els costos i les
conseqliencies de les activitats preventives i la seva relacié rau en la presa de
decisions. També és un element més, explicit o implicit, a considerar en I|'eleccid
d’una alternativa adequada a les necessitats . Molt s’ha
escrit sobre els costos de la malaltia i la seva carrega per a la societat pero si no es
comparen diverses alternatives, |'avaluaci6 mai és completa

Es per aixd que molts estudis sén només avaluacions parcials 0, com a molt, etapes
intermitges ja que no responen preguntes formals sobre eficiencia del serveis o
programes de salut . Entre les considerades com
avaluacions completes destaquen |'analisi de cost-benefici, I'analisi de minimitzacio
de costos, I'analisi de cost-efectivitat i I’analisi de cost-utilitat. Totes elles examinen
costos (inputs) i consequéncies (outputs) de més d‘una alternativa de forma
comparativa.

L'analisi de cost-benefici aporta informacido sobre el benefici absolut dels
programes. Aix0 vol dir que proporciona una estimacié del valor dels recursos
utilitzats en comparacié amb els recursos que es podrien estalviar o seria
necessari crear. Perd, a la practica, aquests tipus d’analisi acostuma a comparar
només aquells costos i beneficis facilment expressables en termes monetaris, i
molt pocs analisis de cost-benefici poden aspirar a un paper més rellevant en

economia de la salut.

L'analisi de minimitzacié de costos es defineix com la valoracié dels costos
economics sense tenir en compte els resultats clinics obtinguts, ja que es

considera que les diferents alternatives poden aconseguir-ho en un mateix grau
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perd a costos diferents. En la realitat, doncs, molts pocs estudis es dissenyen des
d’aquest punt de partida. Correspondria a una forma especial d’analisi de cost-
efectivitat on les conseqliéncies de les intervencions alternatives comparades sén

equivalents

L'analisi de cost-efectivitat es defineix com un estudi de contrast entre els costos i
els resultats de dues o més alternatives (cost per unitat d'efecte o efectivitat). Els
costos estan relacionats amb un Unic efecte comu i la seva magnitud pot variar entre
programes alternatius. El seu objectiu és poder optar per aquella alternativa que
tingui la millor relacid6 de cost-efecte. Perd, sense oblidar que per decidir si una

mesura és cost-efectiva s'han de poder equiparar els resultats Utils obtinguts.

Si es considera una alternativa A, amb un cost A (CA) en relacié amb una alternativa
B, amb un cost B (CB), la diferéncia de costos seria CA - CB. Si l'alternativa A té una
efectivitat (EA) i l'alternativa B una altra (EB), la seva diferéncia d’efectivitats seria
EA - EB. Es defineix el terme “cost-efectivitat incremental” o raé de cost-efectivitat
incremental (ICER: Incremental Cost-Efectiveness Ratio) com el quocient entre la

diferéncia de costos i efectivitats, tal com segueix:

ICER = [CA - CB]/ [EA - EB]

Una alternativa de mesura preferida pels analistes, que tenen recanga a mesurar els
beneficis en termes de diners, és la “utilitat”. Aquest terme significa preferéncia per
un efecte o estat que proporciona un resum dels aspectes positius i negatius de la
qualitat de vida. El seu valor oscil-la entre 0 i 1. Alguns qliestionaris validats que
mesuren la qualitat de vida percebuda admeten la conversié de les seves
puntuacions estandarditzades a una escala d'utilitat que oscil-la entre els dos valors.

Tot aquell analisi que contrasta el cost amb mesures d'utilitat s'anomena estudi de
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cost-utilitat. Es defineixen com una analisi comparativa entre dues o més
alternatives relacionant els seus costos amb els seus resultats perdo expressats en
termes d'utilitat (unitats d'utilitat) o de qualitat de vida percebuda per l'usuari o

destinatari de les mesures a aplicar

La unitat de mesura en els estudis de cost-utilitat sol ser 'AVAQ (anys de vida
guanyats ajustats per qualitat), que en els paisos anglosaxons s'anomena QALY
(Quality Adjusted Life Years) . Relaciona els anys de vida
gue gaudiria el pacient, o destinatari de la intervencié, amb la seva qualitat de vida
durant aquest periode extra. Aquest concepte va aparéixer amb la idea d'integrar
mortalitat i morbiditat en una Unica quantitat que mesurés la salut en termes d’anys
de vida gaudits amb bona salut . Aixi doncs, la seva idea
basica és que un any de vida viscut en perfecta salut equival a un valor d’'1
(AVAQ= 1 any de vida x 1 any d’utilitat) i, per contra, 1 any de vida viscut per sota

de la salut perfecte té un valor menor que 1.

Quan hi ha diferents estats de salut consecutius (1, 2, ... n), que en el cas dels
trastorns de I'homeostasi de la glucosa podrien representar-se com normalitat,
prediabetis, diabetis, complicacions..., el calcul dels AVAQ s’obté a partir de la

formula:

AVAQ= AV U; + AVLU; +.....+ AV,U,

On AV serien els anys de vida en aquest determinat estat de salut i U el parametre

d'utilitat que s'hagi adoptat, precisament en aquest estat de salut
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Si es representa en un sistema de coordenades d'una banda el nivell de cost i per un
altre els nivells d'efectivitat d'una mesura, es pot obtenir una grafica (figura 5), on
I'eix de les abscisses (x) mostra la diferéncia entre I'efectivitat d'una nova mesura i el
comparador (centre) i l'eix de les ordenades (y) mostra la diferéncia en cost. El

pendent de la linia des de qualsevol punt del grafic fins a I'origen és I'ICER.

Figura 5. Relacio entre efectivitat i costos.

+ COST )
A
Alternatives Alterna';ivéé més
dominades COstos€s pero més
- efectives
< ~C* >
- EFECTIVITAT + EFECTIVITAT
Alternatives meriys Alternatives
efectives pero’menys dominants
costoses
e v
- COST

Font adaptada: Petrou S et a/, 2011.

En els altres dos quadrants (linia diagonal) existirien les possibilitats, ja sigui per
costos menors perd amb menys efectivitat o bé per costos majors per6 amb més

efectivitat. D’aquesta manera, el grafic representa, mitjancant un sistema axial, la
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relacio entre efectivitat i costos. En el primer quadrant (superior esquerra) es
trobarien les mesures no recomanades (alt cost i baixa efectivitat) i en el quart
guadrant (inferior dret) les alternatives dominants en la practica (baix cost i alta

efectivitat).

Al quadrant superior dret es situen les mesures més costoses perd alhora més
efectives i s’hi troben les avaluacions de les quantitats economiques que un sistema
de salut esta disposat a pagar (willingness-to-pay) per guanyar un any de vida

ajustat en qualitat (AVAQ).

De manera convencional es considera que quantitats majors als 100.000 USD
(76.200 €) per AVAQ no son aplicables. D’‘altra banda, quantitats menors a
50.000 USD (38.460 €) per any son generalment admeses i les mesures acostumen
a ser adoptades. Les quantitats intermédies plantegen dubtes sobre la seva adopcid
sistematica. Aquesta és la manera usual de decidir si una mesura determinada és
aplicable a un sistema de salut concret. A Espanya, fa quasi bé 15 anys es va
acceptar un llindar fix de 30.000 €/AVAQ . Tot i aixi, alguns
consideren que qualsevol valor fix pot ser objecte de debat i seria preferible establir
intervals, amb un limit inferior per sota del qual seria recomanat aplicar la

intervencid i un de superior a partir del qual s’hauria de descartar

En abséncia d’infomacié a llarg termini dels estudis de prevencid de la diabetis,
s’hauria d’aprendre a gestionar la incertesa i adoptar decisions amb dades més
limitades. Per bé que la majoria d‘autors rellevants aposten per la rendibilitat,
eficiencia o cost-efectivitat de les intervencions preventives, aquestes opinions

acostumen a contextualitzar-se a partir de simulacions informatiques utilitzant dades
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provinents d'assaigs clinics que poc o res tenen que veure amb la practica real a

|'atencié primaria

Tot i aixi, el modelatge de simulaci6 per ordinador de caracter probabilistic
possiblement és el millor metode disponible de projeccid (a manca de dades
obtingudes durant la practica real) per emular les condicions d’aplicacié i avaluar
I'impacte clinic i economic a llarg termini dels programes de prevencio de la diabetis.
De forma sintética, hi ha dos models de simulacid i projeccié informatica. El model
matematic Arguimedes, utilitzat en I’'estudi nord-america DPP ,
es fonamenta en un llenguatge de programacié “orientat a objectes”, éssent un
objecte qualsevol aspecte o realitat, tangible o conceptual. En contraposicio, el model
classic de Markov, es fonamenta en “etapes cliniques” que, en el cas de la diabetis,

ben podrien ser: normotolerancia, prediabetis, diabetis i complicacions

Cal insistir en que sdn molt escasses les referéncies bibliografiques d’alta qualitat
basades en estudis de seguiment perllongat
I, fins i tot, les conclusions podrien
variar en modificar I'escenari i el barem de costos que s’apliquen en altres paisos
. Es per aix0 que la presa de decisions
davant d'un estudi economic ha d'estar precedida per una voluntat politica consistent
i favorable a invertir en salut que tan sols seria matisada segons l'eficiéncia

evidenciada per les diverses mesures potencialment aplicables.
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1.4.5 Economia en prevencio de la diabetis

Es forca conegut que la DM2 consumeix un alt percentatge del pressupost dels
sistemes sanitaris . La
seva gestido hauria d’incloure mesures preventives que minimitzin la incidéncia
mitjancant programes de seguretat i eficacia provades. Pero, la majoria d'analisis
econdmiques han avaluat només el tractament farmacologic i les complicacions de la

diabetis, no pas la seva prevencid

En realitat, que les mesures preventives siguin eficaces no pressuposa que siguin
efectives i molt menys cost-efectives, sempre referint-se a una aplicacio realistica o
naturalistica durant la practica habitual dels professionals que les han de dur a
terme. Malgrat la gran necessitat d'estudis economics desenvolupats durant la
practica real , la major part de la informacié sobre la
relacio de cost-efectivitat de les intervencions preventives de la diabetis provenen de

simulacions informatiques.

Aixi, a Holanda - considerada per |'Organizacio per a la Cooperacié i el
Desenvolupament Economics (OCDE) com un dels paisos capdavanters de la inversio
en prevencio - un parell de programes han comparat els seus beneficis en salut a
llarg termini, un adrecat als obesos i I'altre comunitari, sobre poblacié general. Per
cada nou cas de diabetis que s’aconseguia prevenir en 20 anys entre els obesos calia
intervenir sobre 7-30 participants amb un cost de 5.000-21.000 €. Amb el programa
comunitari calia intervenir sobre 300-1.500 adults, perd amb un cost generat molt
inferior (2.000-9.000 €). En termes de qualitat de vida atribuible a la intervencio, el

cost-efectivitat obtingut en la intervencid especifica fou de 3.900-5.500 €/AVAQ i de
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3.100-3.900 €/AVAQ en la intervencié comunitaria. Per tant, ambdues intervencions

foren rendibles per prevenir la diabetis

L'analisi economica del projecte finlandés DPS va seguir el model de costos
progressius ofert pel conegut estudi britanic UKPDS (United Kingdom Prospective
Diabetes Study) tot considerant el risc evitat d'esdeveniments cardiovasculars i
cerebrovasculars. La supervivéncia augmenta 0,18 anys, amb un sobrecost de
2.363 €/AVAQ. Es a dir, la intervencié fou altament cost-efectiva per a la societat

, malgrat I’'opinié contradictoria que havia publicat Vijgen un

any abans

Un exemple molt clar de la variabilitat de I'analisi economica es desprén del
programa DPP nord-america que, inicialment, va difondre una projeccié a 30 anys
mitjancant el model matematic Arquimedes

. En comparacioé a no fer res, la intervencid intensiva sobre I'estil de vida reduia
el risc de desenvolupar diabetis del 72% al 61%, el de complicacio severa del 38% al
30% i el de mort del 13,5% al 11,2%. Aquesta primera informacié indicava que la
intervencid sobre I'estil de vida va originar un sobrecost social estimat en 62.600 $
(48.154 €) per AVAQ guanyat, pero I'is de metformina amb 24.500 $ (18.846 €) va
ser més cost-efectiu. Va resultar contradictori que si aquesta projeccid s'escurgava en

el temps, s'obtenien resultats que afavorien la intervencié sobre I'estil de vida.

Quan després de 10 anys de seguiment es va recérrer a |'explotaciéo de dades reals
del DPP, es va comprovar que I'Us de metformina era més barat perd la intervencio
sobre l'estil de vida era més cost-efectiva, guanyant 6,81 AVAQ a un cost de
10.037 $ (7.720 €) per AVAQ

. Es més, si es canviava el métode de simulacié informatica al model Markov la
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intervencid sobre l'estil de vida prevenia un 20% de casos incidents de diabetis
comparat amb un 8% de la metformina, amb un sobrecost de 1.100 €/AVAQ i
31.300 €/AVAQ, respectivament. Tot puntualitzant que la intervencidé amb
metformina ja no era cost-efectiva a partir dels 65 anys d'edat. Obviament, la
translacio de la intervencié no semblava recomanable atenent al primer estudi, pero
potser si al segon i tercer. No és estrany trobar, doncs, resultats dispars segons la

metodologia, mostra poblacional, ambit geografic i sistema nacional de salut avaluats

En general, els costos globals depenen molt de les condicions d'implantacio del
programa, fins i tot quan aquest es realitza en el mateix lloc i sota condicions
similars, en dependéncia també de la poblacié diana . Aixo fa
aconsellable reduir costos, gestionar les activitats preventives d’una manera més
eficient i que cada govern podria assumir un llindar d’inversié diferent segons la

disponibilitat a pagar que tingui

Es cert que els programes de prevencié de la diabetis no sén de baix cost i encara
menys quan més s'implementen. A mesura que es traslladen a més i més sectors de
la poblacié, més s’incrementen el costos propis. Sembla, doncs, raonable que les
politiques de salut i els gestors de recursos sanitaris demanin proves de rendibilitat i
acotin (almenys d’entrada) els plans d‘accié a la poblacié realment necessitada. Per
exemple, als Estats Units d’América la mateixa estratégia del DPP perd només
aplicada a la poblacié obesa milloraria la rendibilitat amb 8.181 $ (6.112 €)/AVAQ

guanyat, mitjangant la intervencid sobre l'estil de vida, i 9.511 $ (7.106 €)/AVAQ
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guanyat, amb metformina . Altres vegades es produeixen

interferéncies paradoxals de signe negatiu entre habits no saludables a evitar. Aquest
es el cas de la prevencio de la diabetis i I'habit tabaquic. En una analisi secundaria de
la intervencio sobre l'estil de vida de l'estudi MRFIT (The Multiple Risk Factor
Intervention Trial), el subgrup de no fumadors assolia una reduccié d'incidéncia de la

diabetis del 16% contrarestada per un 26% d’increment dels fumadors

La sostenibilitat de I'efecte de la intervencid en el temps aixi com la periodicitat dels
reforcos o recordatoris sén factors molt rellevants en economia de la prevencié.
Sembla obvi que els canvis en l'estil de vida haurien de ser duradors més enlla de la
propia intervencié intensiva . La durada necessaria per garantir la
relacio de cost-efectivitat no s’ha establert pero també podria variar en funcié de les
caracteristiques del programa . En aquest sentit, és reconfortant
saber que en l'estudi finlandés DPS els efectes de la intervencié perduraven anys
després de finalitzar el refor¢ de la motivacio assolida . Pero,

desafortunadament aquest principi no és cap axioma.

L'estudi canadenc de Mortaz va suggerir una millor relacié de cost-efectivitat si un
programa de deteccié preco¢ de la diabetis es feia cada 3 anys (1.560 €/AVAQ
guanyat) respecte no fer res (2.890 €/AVAQ guanyat), relacié viable davant diferents
nivells de disponibilitat a pagar. L'adequacié maxima del sobrecost va correspondre a
una periodicitat de 5 anys (2.117 € vs. 4.812 € per AVAQ guanyat), contrabalang de

les complicacions de la diabetis

Naturalment, els recursos economics disponibles s'han d'adequar a les activitats a

realitzar i és un fet que el cost i la rendibilitat de les intervencions varien segons la
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1. Estat actual del coneixement 1.4 Prevencié de la diabetis tipus 2

intensitat de l'actuacio, la politica i I'estructura sanitaria local, la despesa maxima
assumible i d’altres parametres . Basant-se en aquests
criteris, les propies guies IDF de gestio global de la diabetis van establir tres nivells
d'intensitat: una intervencid minima en aquells paisos amb baixos recursos, una
d’estandarditzada en els paisos amb recursos intermedis i una altra anomenada

optima pels paisos més desenvolupats
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1.5 Estudi DE-PLAN-CAT

L'autor d'aquesta tesi pertany al Grup d’Investigacié en Diabetis i Metabolisme
d’Atencié Primaria de I'Institut Catala de la Salut de Reus-Tarragona, acreditat per
I'Institut d'Investigacid en Atencié Primaria Jordi Gol (IDIAP Jordi Gol) i recentment
per I’AGAUR (Agéncia de Gestid d’Ajuts Universitaris i de Recerca de la Generalitat de
Catalunya) com a grup consolidat. L'objectiu del grup sempre ha estat la promocié de
la recerca en prevencid, diagnostic i gestio de la diabetis en atencié primaria. Des de
la seva constitucié fa més de 15 anys ha participat en diferents linies europees de
recerca i col-labora activament amb el Departament de Salut de la Generalitat.
Igualment, forma part de la xarxa estatal redIAPP (Red de Investigacion en
Actividades Preventivas y Promocion de la Salud) acreditada per |'Instituto de Salud

Carlos III.

L'estudi "Diabetes in Europe - Prevention using Lifestyle, Physical Activity and
Nutritional intervention (DE-PLAN)" és un projecte multicéntric europeu de salut
publica (DE-PLAN-SANCO-2004-310) dirigit a la prevencio de la diabetis mitjangant
canvis en estils de vida sobre aquells individus amb risc de desenvolupar diabetis,

préviament detectats mitjangant un doble cribratge.

El projecte DE-PLAN-CAT es va desenvolupar en |’entorn real del sistema public de
salut catala, amb un elevat grau de participacié dels professionals d'atencié primaria,
tant metges com personal d’infermeria

. El programa d’intervencid es fonamentava en |'estudi DPS

. D'ambdues experiéncies va derivar una guia practica de prevencié de la

diabetis basada en aquestes evidéncies , fruit del projecte
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europeu associat IMAGE (Development and Implementation of a European Guideline
and Training Standards for Diabetes Prevention)

. També ha derivat la present tesi doctoral, polaritzada cap a l'analisi
dels costos directes del projecte DE-PLAN-CAT. Es per aixd que aquest apartat fa un
resum o recordatori d’aquest important antecedent sense el qual no es podria haver

desenvolupat I'estudi PREDICE.

Per un costat, s’utilitzava la puntuacié en el qliestionari FINDRISC, que classifica a
Iindividu en diferents categories segons el risc de diabetis a 10 anys (baix,
lleugerament elevat, moderat, alt i molt alt). Aquest qlestionari és un dels més
utilitzats per presentar una sensibilitat del 81% i una especificitat del 76% en la
poblacié d’'origen, que el doten d’un elevat nivell de discriminacié en la prediccié de la

diabetis

L'altra prova de cribratge consistia en la realitzacié d’'una PTOG per tal d’excloure la
sospita de diabetis no diagnosticada i determinar I'impacte de la prediabetis (GBA,
ITG o ambdues combinades) entre els participants. L'Us seqliencial, primer del
gliestionari i després de les proves en sang, és un tret diferencial entre aquest i

altres estudis de prevencidé de la diabetis

Els participants amb evidéncia de risc per una o altra via serien posteriorment
assignats als diferents grups d’intervencié sobre l'estil de vida (estandarditzada,

intensiva individual i intensiva grupal) amb la finalitat d’analitzar I'efecte preventiu.

En el procés de cribratge es van seleccionar 552 subjectes, entre 45 i 75 anys, que

es van assignar consecutivament als grups principals d’intervencié (estandarditzada i
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1. Estat actual del coneixement

1.5 Estudi DE-PLAN-CAT

intensiva). Posteriorment, es donava la possibilitat als participants inclosos en el grup

intensiu de triar la modalitat individual o en grup (figura 6).

Figura 6. Formacio dels grups de I’estudi DE-PLAN-CAT.

Mostra
aleatoria
(poblacié

assignada,
45-75a) sense
diagnostic de
diabetis

Abreviatures: PTOG=Prova de Tolerancia Oral a la Glucosa; ITG=Intolerancia a la Glucosa;

Puntuacié > 14

PTOG

Cribratge
Escala
FINDRISC

Puntuacié < 14

PTOG

—>  Analitica

Opcional

o

Analitica —1+—>Normal
Protocol

Q
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—ITG-GBA

—> DM2—> Control especific
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Intervencié

Intervencio
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Q
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—ITG-GBA

»Normal —> Atencio ordinaria
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Intervencié
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Individual
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GBA=Glucémia Basal Alterada; DM2=Diabetes mellitus tipus 2. Font: Costa B et a/, 2007.

Aguest fet es consideraria un biaix de seleccid si es tractés d'un assaig clinic. Per

contra, es considera un dels punts forts del DE-PLAN-CAT, ja que reprodueix les

condicions de la practica clinica habitual en les consultes d’aquest ambit
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1. Estat actual del coneixement 1.5 Estudi DE-PLAN-CAT

Els individus assignats al grup d’intervencié estandarditzada rebien consell sanitari,
similar al que es pot realitzar en la practica clinica habitual. A cada membre del grup
se li lliurava informacié general sobre el risc de DM2 i recomanacions basiques de
salut per a la seva prevencid (sobre la dieta i la salut cardiovascular), sense seguir
cap mena de programa de forma individual. S’aprofitava per fer un reforc periddic

només quan acudien al centre per les visites consecutives de seguiment.

Els participants assignats al grup d’intervencid intensiva rebien un material educatiu
més complert amb visites de reforg periodiques, ja fos de forma individual o en grup,
segons al grup que pertanyien. El programa de continguts minims, idéntic per a les
dues modalitats, constava d’una intervencié educativa de 6 hores, distribuides en
4 sessions d’'una hora i mitja cadascuna. Els punts claus eren el concepte de diabetis
i el que implica tenir risc de patir-la, la importancia de la dieta mediterrania i
I'assessorament nutricional mitjangant el glestionari PREDIMED MEDAS

Tot aixd, amb la finalitat d’augmentar l'‘adheréncia a la dieta
mediterrania, la conscienciacié dels efectes beneficiosos de |'activitat fisica per a la

salut i promoure la deshabituacio tabaquica en aquells participants fumadors.

Per tal d’assegurar la motivacié del procés de canvi de l'estil de vida en ambdos
grups d’intervencio intensiva, la infermeria mantenia un contacte regular minim cada
6 0 8 setmanes. La via de contacte havia estat triada préviament per cada participant
(trucades telefoniques, missatges SMS, correus electronics, etc). Aquestes
particularitats en els mecanismes motivacionals diferenciaven el DE-PLAN-CAT
d’altres paisos on també s’havia desenvolupat l'estudi DE-PLAN. Per exemple, a

Grécia es mantenien sessions bimestrals amb un dietista
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1. Estat actual del coneixement 1.5 Estudi DE-PLAN-CAT

El fet diferencial que constitueix una novetat respecte altres estudis semblants

, és que s’ha portat a terme durant 4 anys en |'entorn
real de la practica clinica habitual de l'atencié primaria. Aquest fet augmenta la
validesa externa dels resultats, al permetre la translacio i aplicacié practica

. El personal sanitari responsable de la intervencid intensiva era |’habitual
tot afavorint I'adheréncia a I'estudi i un menor nombre de pérdues de seguiment

respecte al grup en intervencié estandarditzada.

Es va comprovar una reduccié progressiva de la incidéncia de la diabetis, que va
comencgar immediatament després de la intervencid per acabar aconseguint una
diferéncia estadisticament significativa en el tercer any, que es va mantenir fins al
tancament de I'estudi, amb un NNT de 9,5 i una reduccié del risc relatiu de diabetis
del 36,5% . La diferéncia trobada entre aquesta xifra i el 58%
dels estudis DPS i DPP podria
explicar-se pel metode i la intensitat de la intervencid. De fet, fins i tot la intervencid
realitzada sobre del grup control del DPP va ser eventualment més intensa que la

factible en la nostra atencio primaria

Tot i aixd, es constata que un programa ben estructurat de modificacié de I'estil de
vida és factible en les condicions reals de la practica assistencial de |'atencié primaria
i redueix substancialment la incidéncia de DM2 en aquells participants amb risc de
desenvolupar-la . Aquest fet podia considerar-

se prometedor des del punt de vista de |'avaluacio de I'eficiéncia.
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2. Justificacié

2. JUSTIFICACIO

Els antecedents de partida que van justificar el projecte PREDICE (PREvencio de la

Diabetis i Cost-Efectivitat) rauen en les conclusions finals del projecte precedent

DE-PLAN-CAT

Aquest projecte va establir 4 conclusions axials:

1.

La factibilitat d’'una estrategia preventiva de la diabetis tipus 2 en les condicions

habituals de treball en atencié primaria de salut.

La capacitat i rendiment preliminar del questionari FINDRISC per identificar de
forma incruenta la poblacié diana de |'estratégia, és a dir participants potencials
en la intervencid amb alt risc de diabetis (poblacié catalana atesa en primaria
entre 45-75 anys). Aixi mateix, es va estimar una projeccié de la incidéncia
futura de diabetis a Catalunya a partir de les dades obtingudes en l'escala
FINDRISC. Els resultats indicaren una previsié forca preocupant i elevada de la

incidéncia de diabetis en els propers 10 anys.

Després de 4,2 anys de seguiment, va concloure que la intervencid intensiva en
atencié primaria sobre l'estil de vida, l'activitat fisica i la nutricio dirigida a
participants amb risc alt de diabetis redueix de forma significativa la incidéncia
de la malaltia, en comparaci6 amb la intervencié estandarditzada o el consell
sanitari habitual en consultes d’atencié primaria. Aixi mateix, la intervencid

intensiva del programa DE-PLAN-CAT aconseguia reduir la progressio cap a la
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2. Justificacio

diabetis i augmentar l'index de regressié a la normalitat del metabolisme glucidic

entre la poblacid participant.

4. La intervencié intensiva sobre l'estil de vida, l'activitat fisica i la nutricié en els
individus amb risc alt de diabetis va mostrar un efecte protector sobre la
incidéncia de la diabetis, superior en el model d’'intervencié intensiva individual

que en el model en grup.

A partir d’aquests resultats satisfactoris del projecte DE-PLAN-CAT, vist que la
intervencio era factible i efectiva, calia esbrinar el rendiment maxim que podia oferir
el questionari FINDRISC en el cribratge de la diabetis i altres alteracions del
metabolisme glucidic, independentment del conjunt de criteris diagnostics utilitzats

(fonamentats en la glucosa pero també en la recentment aprovada HbA1,).

D’altra banda, també calia investigar l'eficiencia - en termes econdomics - del
procediment conjunt (cribratge més intervencio sobre I'estil de vida). Aixi, el projecte
PREDICE , nucli d’aquesta tesi, és |'avaluacio del cost en contrast

amb l'efectivitat de I'estudi DE-PLAN-CAT.

El projecte esta plenament justificat per la necessitat de dissenyar i desenvolupar un
estudi per conéixer i estimar el sobrecost que la intervencid suposaria al proveidor
public dels serveis de salut ajustat, en qualsevol cas, per la millora de la qualitat de

vida lliure de diabetis percebuda pels participants.

Addicionalment, i de la mateixa manera que la confirmacié de la factibilitat i
I'efectivitat eren condicions necessaries per endegar |'analisi econdmica, aquesta és
també una condicié prévia a la translacio de la intervenciéo a la resta de centres

d’atencié primaria de Catalunya.
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3. HIPOTESIS

1. Es factible dissenyar un estudi de costos per analitzar I'eficiéncia d'una
intervencid sobre l'estil de vida en atencidé primaria de salut adrecada a la

poblacié amb risc alt de diabetis que inclogui:

a. un balang de costos directes invertits pel proveidor public de serveis de

salut durant el seu desenvolupament;

b. una analisi de l'indicador principal d'efectivitat (reduccié de la incidéncia

acumulada de diabetis) i

c. una valoracio de la relacié entre el sobrecost i el guany paral-lel en la

gualitat de vida percebuda pels participants en la intervencio.

2. El questionari FINDRISC és un instrument util i amb un rendiment adequat per al
cribratge de la diabetis i altres alteracions del metabolisme de la glucosa en
atencié primaria de salut, en particular si aquestes alteracions es diagnostiquen
mitjancant la determinacié de la glucemia. Atesa la manca d'evidéncia cientifica,
és factible contrastar la validesa del questionari i el seu rendiment davant la
hipotesi d'aplicar la nova opcié diagnostica basada en el mesurament de

I'hemoglobina glucosil-lada (HbA1.).
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3. A partir del disseny proposat per a l'estudi de costos i amb un seguiment prou

prolongat en atencid primaria, es podria evidenciar:

a. la factibilitat del programa d'intervencid sobre I'estil de vida;

b. una incidéncia significativament menor de la diabetis en intervencid

intensiva respecte a la intervencié estandarditzada;

c. la utilitat del programa basada en una millora de la qualitat de vida

percebuda i

d. l'eficiencia de la seva aplicacidé traduida per una relacié sostenible de cost-
efectivitat (cost-utilitat), considerant els costos directes generats per la

intervencio.
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4. OBJECTIUS

4.1 Objectiu general

Avaluar l'eficiéncia i la rendibilitat economica d'un programa d’intervencié sobre
I'estil de vida en atencié primaria dirigit a la poblacido amb risc alt de diabetis per

reduir I'impacte de la malaltia.

4.2 Objectius especifics

1. Dissenyar i descriure un estudi naturalistic (en I'escenari habitual de treball en
atencié primaria de salut) factible amb els recursos existents, per analitzar el
cost directe d’una intervencié sobre l'estil de vida en poblacié amb risc alt de

diabetis, en relacié amb els seus principals resultats en salut.

2. Determinar el rendiment del questionari FINDRISC com a eina de cribratge de la
diabetis i altres alteracions del metabolisme glucidic en la poblacié diana
(primera fase del programa d'intervencid), tant si s'utilitzen els criteris
diagnostics classics - basats en la glucemia - com si s'utilitzen els nous criteris

diagnostics - basats en I'nemoglobina glucosil-lada (HbA1,).
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3. Avaluar l'eficiéncia d'una intervencid intensiva sobre |'estil de vida (segona fase
del programa d'intervencid) en la poblacié cribrada amb risc alt de diabetis,
analitzant la relacié entre el cost directe generat pel programa i I'efectivitat,

definida per la reduccié de la incidéncia de diabetis.

4. Avaluar l'eficiencia d'una intervencié intensiva sobre I'estil de vida (segona fase
del programa d'intervencid) en la poblacié cribrada amb risc alt de diabetis,
analitzant la relacié entre el cost directe generat pel programa i la utilitat,

definida per I'augment de la qualitat de vida percebuda pels participants.
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5. SINTESI METODOLOGICA

5.1 Disseny i periode de I'estudi PREDICE

L'estudi PREDICE consisteix en una analisi de cost-efectivitat associada amb una
analisi de cost-utilitat inserit en un projecte de salut puablica multicéntric i
multidisciplinari desenvolupat integrament a I'atencié primaria de salut de Catalunya.
En efecte, les dades formen part de I'estudi DE-PLAN-CAT dissenyat en dues fases:
una transversal de cribratge (1 any de durada) i una altra longitudinal de seguiment
de cohorts (4 anys de durada). El treball de camp d’aquest projecte es va iniciar I'any
2006 i I'analisi de totes les dades recollides, incloent les de caracter economic, es va

dur a terme des de 2011 fins a 2013.

El disseny detallat d'ambdds estudis i analisis economiques, objecte del primer

objectiu especific d’aquesta tesi doctoral, es presenta a la publicacido numero 1.

5.2 Aspectes etics i legals

El projecte fou aprovat pel comité d'etica de I'Institut d'Investigacié en Atencio
Primaria (IDIAP) Jordi Gol al desembre de 2007. Es van seguir les indicacions de la

Guia de bones practiques en recerca en atencid primaria d’aquesta mateixa
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Institucio. Tots els participants atorgaren i signaren el consentiment informat

(ANNEX 1)

5.3 Ambit d’aplicacié

Xarxa d’atencié primaria composta per 18 Arees Basiques de Salut (ABS) amb la
participacido de 62 Unitats Basiques Assistencials (UBA), 150 professionals sanitaris
de la medicina i de l'infermeria . Els centres participants a Catalunya
cobrien l'assisténcia de 315.703 habitants (4,5% de la poblacid) amb una
estratificacid representativa. A Tarragona hi van participar: ABS Reus 1, ABS Reus 2,
ABS Reus 3, ABS Reus 4 i ABS Torreforta; a Barcelona: ABS Sant Marti, ABS El
Carmel, ABS Santa Euldlia Sud, ABS Sant Ildefons, ABS Viladecans, ABS Terrassa
Sud i ABS Valldoreix; a Girona: ABS Blanes, ABS Figueres i ABS Olot; i a Lleida: ABS

Cervera, ABS Tarrega i ABS Balaguer.

5.4 Poblacié estudiada i grandaria de la mostra

Homes i dones entre 45 i 75 anys sense diagnostic previ de diabetis, reclutats
consecutivament a partir d’un llistat aleatori subministrat per la base informatitzada
d’histories cliniques d’atencid primaria. Només aquelles persones que presentaven
problemes psiquiatrics greus, malaltia renal o hepatica cronica o bé trastorns

hematologics van ser excloses.
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L'accés a la intervencidé sobre I'estil de vida (segona fase del programa) dependria de
la voluntat del participant a partir dels resultats del cribratge (primera fase del
programa). A tots els participants que van emplenar el qulestionari FINDRISC
(primera via o etapa del cribratge) se'ls va demanar dur a terme una PTOG (segona
via o etapa del cribratge), amb independéncia dels resultats obtinguts en el
qliestionari. Van ser convidats a rebre la intervencié tots aquells participants en els
quals es va evidenciar risc alt de diabetis, expressat per la puntuacié en el
questionari FINDRISC (major de 14 punts) i/o pels resultats de la PTOG (diagnostic

de GBA, ITG o ambdés).

El calcul de la mida mostral es va efectuar en relacio amb les dades disponibles sobre
la incidéncia de la diabetis en la poblacié catalana d'alt risc . Per
tant, es va assumir que la incidéncia mitjana anual de diabetis en el grup de
referencia que rebria la intervencié estandarditzada seria del 7,5% i la incidéncia
mitjana esperada en el grup de maxim impacte (intervencié intensiva) seria un

3,25% (reduccié hipotética del 50%).

Pel calcul de la grandaria mostral també es van incloure altres hipotesis basiques:
(a) proporcié estimada de cribratges amb alt risc de patir diabetis del 35%;
(b) inclusié per hiperglucémia no diabética en subjectes de risc baix-moderat del
10%; (c) proporcio de la diabetis no diagnosticada del 20% i (d) distribucio teodrica
entre els casos en intervencidé estandarditzada, intensiva en grup, intensiva
individual: 1:1:1. Per tant, considerant una taxa probable de pérdues del 30% durant
el temps de seguiment, s’havia de cribrar un minim de 1.650 individus i incloure un

minim de 550 a la intervencio (error alfa: 5%, poténcia: 80%, error beta: 20%).
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La figura 7 mostra el circuit de cribratge i la figura 8 el diagrama de flux complet de
I'estudi, tot especificant la poblacié avaluada posteriorment en l|'analisi de costos

(tesi doctoral, publicacions 1 i 3).
Figura 7. Distribucio dels grups de I’estudi DE-PLAN-CAT.

— DM2 — Control especific
PTOG

— Analitica —_—tNormal ——
Protocol TG-GBA Intervencié
) Estandard
0
Mostra u A
N=2.054

aleatoria o - v M—

(poblacio ribratge _»- Intervencio Intervencio

-> DE-PLAN-CAT Intensiva

assignada, Escala

45-75a) sense FINDRISC PTOG Individual
diagnostic de N=1.192 ﬁ-

diabetis Intervencio
Intensiva
Col-lectiva
Puntuacio <14 —m—
—ITG-GBA ——
PTOG . L
L Analitica —F—Normal —> Atencio ordinaria
Opcional

—>DM2 — Control especific

Abreviatures: DM2=Diabetes mellitus tipus 2; FINDRISC=Finnish Diabetes Risk Score;
GBA=Glucémia Basal Alterada; ITG=Intolerancia a la Glucosa; PTOG=Prova de Tolerancia Oral
a la Glucosa. Font adaptada: Costa B et a/, 2007; Barrio FJ, 2012.
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Figura 8. Diagrama de flux de I'estudi DE-PLAN-CAT.
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Font: Barrio FJ, 2012.
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Cal especificar que el doble cribratge va proseguir 6 mesos més en 6 centres per tal
d’ampliar la mostra necessaria per la validacid i I'estudi del rendiment del gliestionari
FINDRISC segons els diferents criteris diagnostics de la diabetis i altres alteracions
glucidiques (tesi doctoral, publicacié 2). La figura 9 mostra la distribucié de la

poblacié estudiada per cobrir aquest objectiu.

Figura 9. Distribucié dels participants en I'estudi de rendiment i validacié del
qliestionari FINDRISC.

Invitacio a participar

(n=3.647)
> Van refusar
Il (n=527)
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A4 A,
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A4 A4
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I I | I T T
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Font: Costa B, 2013
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5.5 Mesures i variables

Les fonts d'informacid van ser la historia clinica informatitzada d’atencié primaria,
I’entrevista clinica personal i els questionaris de I'estudi. Durant les visites
protocol-laries, es van recollir variables sociodemografiques, d’anamnesi,
d'antecedents familiars i personals, nivell d’instruccid, estat civil, edat, parametres

antropomeétrics i analitica de sang comunes a I'estudi DE-PLAN-CAT.

El qliestionari FINDRISC es va passar a l'inici. La PTOG i la resta de determinacions
analitiques es van realitzar a l'inici i en les visites anuals de seguiment. Bé que
durant el cribratge es va descartar la sospita de diabetis només amb una Gnica PTOG,
durant el seguiment (mitjana de 4,2 anys) es va recomanar per protocol confirmar la

diabetis amb una segona prova en sang.

El calcul de risc cardiovascular es realitzava mitjancant les escales de Score i
REGICOR, registrades també en les visites anuals de seguiment i en finalitzar
I’estudi. La qualitat de vida es va avaluar abans de la intervencio i després anualment

mitjangant el questionari validat 15D

La resta de variables analitzades es van obtenir a partir de 8 formularis de recollida
de dades on es realitzava una valoracid macro/microeconomica dels centres. En ells
es contemplaven diferents aspectes: temps per completar questionaris, recursos
humans, analitiques, trucades telefoniques, intervencié educativa, costos individuals
en salut originats, nombre de visites a centres de salut, urgencies, especialistes i

altres proveidors, recursos economics utilitzats, etc.
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5.5.1 Qiiestionaris aplicats a I'estudi PREDICE

Per tal de realitzar el primer cribratge es va utilitzar el glestionari Finnish Diabetes

Risk Score (FINDRISC). La versié en espanyol (http://www.sediabetes.org) es va

adaptar al catala. El questionari és valid a partir dels 25 anys i es pot omplir de

forma personal o amb I|'ajut de personal sanitari

La versié utilitzada consta de 8 items relacionats amb els factors de risc de la diabetis
(ANNEX 2). Recull informacio sobre |'edat, el sexe, el pes, |'algada, 'index de massa
corporal (IMC), el perimetre de cintura, I'Us de medicacié concomitant (per a la
hipertensid arterial), I'activitat fisica, el consum diari de fruita o verdura, la historia
personal prévia d’alteracié glucidica, i els antecedents familiars de diabetis. La
puntuacio obtinguda, amb un rang de 0 a 26 punts, classifica als subjectes segons el
seu risc futur de patir DM2 en els segiients 10 anys. Segons la puntuacid, el risc dels
individus es categoritza com: baix (<7 punts), lleugerament elevat (7-11 punts),
moderat (12-14 punts), alt (15-20 punts) i molt alt (>20 punts). Davant puntuacions

superiors a 14 punts es recomana una analitica per la detecci6 de diabetis

La mesura de la qualitat de vida relacionada amb la salut s'efectua a l'inici de

I'estudi, anualment i al final de l'estudi mitjancant el questionari validat 15D

. Inclou 15 dimensions: mobilitat, visio, oida, respiracid, dormir,
menjar, discurs, eliminacio, activitats habituals, funcié mental, disconfort, depressid,
ansietat, vitalitat i activitat sexual (ANNEX 3). Per cada dimensid, I'enquestat opta

per un dels 5 nivells que millor descriguin en aquell moment el seu estat de salut
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(1 el millor i 5 el pitjor). Foren valorats els canvis temporals de la qualitat de vida i la

probabilitat d'abandonament de I'estudi.

Per l'avaluaciéo economica, el projecte europeu DE-PLAN va proposar un total de 8

guestionaris amb la finalitat d’estimar la totalitat dels costos directes (sanitaris i no

sanitaris) i indirectes de la intervencidé. La descripcido detallada figura a les
publicacions 1 i 3. Amb efecte d’aquesta tesi doctoral només es presenten aquells

que van ser utilitzats per obtenir les dades que s'hi inclouen (ANNEX 4).

De fet, tota la informacio es recollia en un questionari estructurat especific de I'estudi
gue després era remeés al centre coordinador, tot respectant la confidencialitat de les

dades segons la legalitat vigent (ANNEX 5).

5.5.2 Prova de Tolerancia Oral a la Glucosa i altres proves analitiques

La PTOG fou el segon métode de cribratge després del qliestionari FINDRISC. Seguint
els criteris de I'OMS, les xifres de glucémia en deju i les obtingudes a les 2 hores de
la sobrecarrega amb 75 g de glucosa van classificar els individus en les seglents
categories diagnostiques: normal, prediabetis (ITG i/o GBA) i diabetis. En la mostra
de sang basal es va analitzar, a més a més de la glucémia i el perfil lipidic,

I'hnemoglobina glucosil-lada, de forma protocol:-laria anualment.
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5.5.3 Parametres antropometrics

Les mesures antropometriques de l'estudi foren: pes corporal i algada (bascula
validada amb tallimetre en roba lleugera i sense sabates) i la circumferéncia de la
cintura (mesurada en el punt mig entre I'Gltima costella i la cresta iliaca amb una

cinta metrica flexible inextensible).

5.6 Intervencio sobre l'estil de vida

El protocol va preveure dues intervencions: estandarditzada i intensiva (individual i
en grup). Es va insistir en l'assignacié consecutiva als grups d'intervencid, segons la
factibilitat. Després de I'assignacio als diferents grups, la intervencié va consistir en

dues etapes: una d’inicial i una altra periodica de reforg.

La intervencié estandarditzada consistia en presentar breument informacio
general individual sobre la dieta, la salut cardiovascular i el risc de patir DM sense
cap programa estructurat, aprofitant les visites rutinaries al centre de salut.

Comprenia la entrega d’un fulletd o triptic consensuat pels equips DE-PLAN-CAT.

La intervencié intensiva consistia en programa estructurat amb continguts
especifics. Estava dividit en 4 sessions educatives de 1,5 hores (en total 6 hores de
durada), adaptades a la realitat i consensuades pel col-lectiu d'infermeria. La
intervencio es basava en la motivacio, el suport i la retroalimentacid positiva. El nucli
de la informacio era: (a) el risc de diabetis; (b) la dieta mediterrania i assessoria

nutricional; (c) els efectes beneficiosos de I'exercici fisic i (d) I'abandonament del
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tabac. A més a més, s’'hi afegia un reforg peridodic programat cada 6-8 setmanes
mitjancant contacte directe, trucades telefoniques, missatges de text (SMS) o carta.
L'dnica diferéncia entre l'opcié intensiva individual i en grup era el nombre de

destinataris: un Unic participant o un grup d’entre 5-15, respectivament.

5.7 Cronograma d’intervencio i protocol d’actuacio

Al llarg de 4 anys de seguiment es van dur a terme 10 visites protocol-laries per bé

que els equips podien afegir visites addicionals en cas de necessitat (figura 10).

Figura 10. Cronograma d’intervenciéo DE-PLAN-CAT/PREDICE.

Intervencio estandarditzada

Cribratge en wm I ——
subjectes Intervencio intensiva individual
d'alt risc o i
Intervencio intensiva en grup
Primer any Segon any Tercer any Quart any
Vi V2 V3 v4 V5 V6 v7 V8 V9 V10
1 mes 12 + 1 mesos 24 + 1 mesos 36 £ 1 mesos 48 + 1 mesos

() T R A A

Seleccio

*Analitica | *Analitica | *Analitica | **Analitica |
QRD QRD QRD QRD QRD
QRD

*L'analitica inclou: PTOG, perfil lipidic i HbA1..

**A més de l'analitica es va determinar la preséncia de diabetis per revisié d’historia clinica en aquells
subjectes que no van completar el seguiment durant 4 anys.
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Un comité coordinador multidisplinari, integrat per representants de cadascun dels
centres participants, va consensuar un protocol d’actuacié comu en les diferents

visites de l'estudi:

Visita de seleccié (V1): L'objectiu d'aquesta visita era oferir i constatar I'accés a

I'estudi. Aixi com obtenir el consentiment informat per escrit del participant.

Visita d'inclusié (V2): Es fa: valoracid de l'analitica d’inclusié, confirmacié de
I'accés, consignacié de dades cliniques al Quadern de Recollida de Dades (QRD),

guestionaris FINDRISC, basic (habits nutricionals i d’exercici) i de qualitat de vida.

Visites de seguiment (V3, V5, V7, V9): Son visites protocol-laries per reafirmar el
seguiment i mantenir la motivacio després de la intervenciéo (V3). Es confirma la
continuitat de l'individu participant en I'estudi i s’actualitzen les variables cliniques.
En aquestes visites s'han de verificar els contactes de reforg periodics després de la
intervencié preventiva. Si era el cas, s'anotava la data de discontinuitat i la causa

més probable en el full de final de I'estudi inclos en el QRD.

Visites d'avaluacié (V4, V6, V8 i V10): També son visites protocol-laries per a
I'analisi d'efectivitat de la intervencid sobre la possible incidéncia de diabetis (variable
principal) o la regressié de les anomalies glucidiques. Es desenvolupa el mateix
procediment esmentat en V3, V5, V7 i V9 pero, addicionalment, s'efectuaren: proves
analitiques (PTOG, HbA1.i perfil lipidic), qliestionaris basics i de qualitat de vida. Si la
PTOG suggeria diabetis, la data de la prova es considerava final d’estudi (pendent de

confirmacio posterior).

Universitat Rovira i Virgili Tesi Doctoral Ramon Sagarra Alamo

~ 84 ~



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
EL PROJECTE PREDICE ANALISI DE LA RELACIO ENTRE EL COST I L’/EFECTIVITAT D’UN PROGRAMA PER A LA PREVENCIO DE
LA DIABETIS TIPUS 2 EN L’ATENCIO PRIMARIA DE CATALUNYA.

Ramon Sagarra Alamo

Diposit Legal: T 80-

2015 El projecte PREDICE en l'atencid primaria de Catalunya

5. Sintesi metodologica

5.8 Avaluacio del rendiment de I'escala FINDRISC

Les tres categories diagnostiques (normal, prediabetis i diabetis) derivades de
I'aplicacié dels tres enfocaments alternatius (glucémia a les 2 hores de la
sobrecarrega oral, glucémia basal i hemoglobina glucosil-lada) es van comparar amb
els resultats de les puntuacions en el questionari FINDRISC i les seves classes de risc
per tal d'investigar la capacitat del questionari per a classificar als participants en

funcio del seu estat glucémic actual o present (fase de cribratge).

Donada l'estratificacio de la mostra, es va realitzar una analisi combinada de tots els
guestionaris. Es van calcular la sensibilitat, especificitat i els valors predictius per a
diferents punts de tall del quiestionari FINDRISC i per als diferents grups de criteris
diagnostics. També es van calcular els valors predictius positiu i negatiu aixi com els
respectius quocients de probabilitat de manera puntual i per l'interval de confianga
del 95%. Per tal de determinar el rendiment del qliestionari FINDRISC i el punt de
tall optim per a la detecci6 de la diabetis i la totalitat d’anomalies glucidiques
(diabetis i pre-diabetis), es van compondre les corbes ROC (Receiver Operating
Characteristic) representant graficament la sensibilitat de la prova davant la taxa de
falsos positius (1 - especificitat). Els punts de tall optims utilitzats van ser els pics de

la corba, on la suma de sensibilitat i especificitat era un maxim.

L'area sota la corba ROC amb el seu interval de confianca del 95% es va utilitzar per
comparar els resultats entre els tres grups de criteris diagnostics basats en la

glucemia a les 2 hores, glucémia basal i hemoglobina glucosil-lada, respectivament.
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5.9 Avaluacio economica i analisi de les dades

L'avaluacio de costos de I'estudi DE-PLAN va ser dissenyat incorporant el concepte
del projecte CHOICE (CHOosing Interventions that are Cost-Effective), iniciativa
desenvolupada per I'OMS (http://www.who.int/choice/en/). A través d’aquest métode
es va realitzar la presentacido dels recursos utilitzats en les diferents modalitats

d’intervencid i en els dos periodes o fases d'execucié que va constar el programa.

En la fase de cribratge o fase 1 s’analitzaren els costos de la posada en marxa
durant la fase prévia a I'execucié del programa: planificacid, reunions de consens,
I'organitzacid, la capacitacié del personal, materials informatic i d'impressié. Per la
seva part, els costos de I'aplicacio i execucié del programa, van ser analitzats seguint

les principals etapes del projecte: seleccid, intervencio i reforg.

En la fase d’intervencié o fase 2 s’analitzaren els costos de la gestié i dels
participants. Els costos de direccid i coordinaci6 en cada centre inclogueren:
planificacid, organitzacid, seguiment, supervisié de la intervencido i capacitacio del
personal, tant durant la posada en marxa com posteriorment. Pel que fa als costos a
nivell dels participants, s’analitzaren aquells recursos utilitzats en el punt de
lliurament de la intervencid per part del proveidor: cost del cribratge mitjancant la

PTOG, altres examens, laboratori, educaci6 sanitaria, etc.

Tot i que la informacio recollida va ser més amplia, per aquesta avaluacié econdmica
només es consideraren costos directes imputables al programa de cribratge i
d’intervencid, aixi com els generats per les propies activitats de I'estudi. Aixi, les

dades fonamentals obtingudes mitjancant els qliestionaris economics es projectaren
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sobre els recursos utilitzats en la identificacidé i seleccié dels participants (mostra
sistematica dels 20 primers participants de cada centre). Algun dels aspectes que es
van tenir en compte van ser: temps necessari per completar el guestionari FINDRISC
i per les proves analitiques, cost del personal necessari, temps per completar la
intervencid intensiva sobre l'estil de vida prévia identificacio dels professionals

implicats, trucades telefoniques i material proporcionat (fulletons, fotocopies, etc).

D’una banda s’enregistraren el hombre de contactes amb el sistema de salut, el cost
dels materials utilitzats per a I'analisi de sang (personal no inclos), el nombre de
PTOG i determinacions analitiques dutes a terme, la durada mitjana de les trucades
telefoniques de convocatoria, material escrit i reprografia, el temps extra i la
quantitat de personal utilitzat i, finalment, les dates de la formacié especifica en el

programa del personal col-laborador en I'estudi (reunions, durada, assistents).

D’altra banda, es recolliren dades sobre el personal i el temps invertit en la propia
intervencid durada i caracteristiques de les sessions individuals i en grup,
caracteristiques del personal sanitari, tematica i durada mitjana estimada. Igualment,
es va quantificar el temps dedicat a intervencidé continuada de reforg en cada centre:
nombre de contactes i forma (teléfon, SMS, correu convencional) aixi com el temps

de cada professional.

Els preus es van comptabilitzar en Euros, utilitzant les tarifes publiques vigents
durant I'exercici fiscal de I'any 2007 (inici del programa I'any 2006), sempre des de la
perspectiva del proveidor de serveis publics de salut que en la practica totalitat sén
gratuits per a l'usuari en el punt d'utilitzacio i

assumint que les dades revelaven costos en situacio real durant el periode d'estudi.
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No es va aplicar cap correccid per la inflacié davant la incertesa economica global, els
continus canvis impositius (com per exemple l'impost sobre el valor afegit) i perque

no es pretenia fer estimacions aplicant models informatitzats de projeccié en el futur.

La metodologia estadistica utilitzada per a l'analisi descriptiva, de la incidéncia de
diabetis i dels seus determinants fou la utilitzada en |'estudi DE-PLAN-CAT

Per tal d’avaluar lI'eficiencia de les diferents
intervencions, es va planificar una analisi de cost-efectivitat (incidéncia de la
malaltia) associat a una analisi de cost-utilitat (qualitat de vida declarada). Per a
deduir la probabilitat o rad d'efectivitat, es va calcular la incidéncia anual i acumulada
de diabetis a 4 anys comparant ambdds grups principals (estandarditzat i intensiu) i
els subgrups de la intervencid intensiva (individual i en grup). Es va calcular el cost
mitja per participant segons tipus i modalitat d'intervencid, cost incremental de la
intervencid intensiva respecte a la estandarditzada i I'ICER en funci6 dels nous casos

de diabetis evitats.

Les puntuacions obtingudes en el questionari 15D van ser convertides en mesures
economiques d’utilitat a partir d'una transformacié unitaria (0-1) de les seves
15 dimensions integrants . Es va tenir en compte la proporcié final
i anual de participants en cada grup d'intervenciéo assignat i també la mitjana
aritmetica i ponderada de qualitat de vida anual guanyada, sempre respecte a la

visita basal, expressada per la diferéncia de puntuacions.

Els AVAQ (anys de vida ajustats per qualitat) es van calcular a partir de les mesures
anuals d'utilitat proporcionades pel questionari 15D, representant els AVAQ guanyats

o perduts les diferéncies anuals entre els dos grups. Aquests guanys o pérdues
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d'utilitat van ser la base per al calcul de I'index de cost-utilitat, quocient entre el cost
de l'opcidé i la seva utilitat, i també I'index de cost-utilitat incremental, que es va
emprar per contrastar l'increment de costos amb l'increment d'efectivitat i la qualitat

de vida entre les diferents alternatives preventives.

La totalitat de centres va accedir amb facilitat als recursos telematics i informatics.
Les dades es reculliren en un QRD de paper i es van transmetre des dels centres
locals al de tractament de dades (Reus) on es van sotmetre a un procediment
d'aclariment-resposta a carrec de l'assistent del projecte que no participava en el
treball de camp. Tota transferéncia va ser confidencial mitjancant contrasenya en els
fitxers d'aclariment i resposta. Els aclariments eren resolts per correu electronic
abans de l'entrada de dades corregides (basicament errades de transcripcio i
inconsisténcia entre valors de les variables) a la base informatitzada (formats
Access® i SPSS®). El tractament estadistic es va dur a terme amb el programa SPSS®
(versi6 15.0 per a Windows®). Per contrastar les opcions de cost-efectivitat i de cost-
utilitat es va utilitzar el paquet informatic DataPro (TreeAge® Software Inc, 2001),
utilitzant la probabilitat estimada en cada grup de desenvolupar diabetis a 4 anys
(model de base) i anualment (models alternatius), en la simulacié de costos a llarg
termini. Es va assignar un efecte de valor 1 als participants en els quals no va incidir
la diabetis i de valor 0 als als participants en els quals va incidir finalment la

malaltia.
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6. PUBLICACIONS

Publicacio 1

Presentacid dels resultats necessaris per cobrir I'objectiu especific 1.

BMC Public Health. Factor d'impacte SCI-2013: 2,32

Rationale and design of the PREDICE project: cost-effectiveness of type 2
diabetes prevention among high-risk Spanish individuals following lifestyle

intervention in real-life primary care setting.

Justificacio i disseny del projecte PREDICE: cost i efectivitat de la prevencié de la
diabetis tipus 2 en poblacié espanyola de risc alt mitjangant intervencidé sobre I’estil

de vida en condicions reals a I'atencio primaria.

Autors: Costa B, Cabré 1], Sagarra R, Sola-Morales O, Barrio F, Pifiol JL, Cos X,
Bolibar B, Castell C, Kissimova-Skarbek K, Tuomilehto J, Grup d’Investigacié DE-

PLAN-CAT/PREDICE.

Any publicacié: 2011

Disponible a: http://www.biomedcentral.com/1471-2458/11/623
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RESUM
Antecedents

La diabetis tipus 2 és una malaltia prevenible important i un problema creixent de
salut publica. A partir de la informacid proporcionada pels assaigs clinics, sabem que
la diabetis tipus 2 es pot prevenir o retardar mitjangant la intervencié sobre I'estil de
vida. Amb la finalitat de traslladar les troballes en recerca preventiva de la diabetis a
la practica real és necessari dur a terme avaluacions comunitaries que informin sobre
la viabilitat i |'efectivitat de programes locals ben dissenyats i implementats.
L'objectiu d'aquest projecte és avaluar I'efectivitat d'una estratégia preventiva de la
diabetis en individus amb risc alt durant la practica real en atencié primaria i després

avaluar la seva eficiéncia.

Meétodes i Disseny

Analisi de cost-efectivitat del projecte DE-PLAN (Diabetis a Europa - Prevencio
mitjancant la intervencio sobre I’estil de vida, I'activitat fisica i la nutricid) aplicat a la
poblacié mediterrania de Catalunya (DE-PLAN-CAT). Estudi multicéentric i longitudinal
de cohorts (4 anys) en 18 centres d'atencié primaria de salut (Institut Catala de la
Salut). Les persones sense diagnostic de diabetis d'edats compreses entre
45-75 anys, van ser seleccionades utilitzant el qlestionari FINDRISC (Finnish
Diabetes Risk Score) i la prova de tolerancia oral a la glucosa de 2 hores. Als
subjectes amb risc alt de diabetis se’ls convidava a participar en una intervencid

similar a I'atencié habitual (informacié sobre la dieta i la salut cardiovascular sense
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cap programa especific), o bé en la intervencié intensiva del programa DE-PLAN
(individual o en grup) reforcada peridodicament. El test de tolerancia oral a la glucosa
es va repetir anualment per determinar la incidéncia de diabetis. A més a més de
mesurar la incidéncia acumulada de diabetis, es va obtenir informacio sobre la relacid
de cost-efectivitat d'ambdues intervencions (utilitzant questionaris de costos directes
i indirectes) i informacid sobre le relacié de cost-utilitat (Anys de Vida Ajustats per la

Qualitat).

Discussio

El projecte va ser dissenyat per intentar evidenciar que una reduccié substancial en
la incidéncia de diabetis tipus 2 es pot obtenir amb una relacié raonable de cost-
efectivitat en I'entorn real de I'atencié primaria de salut, mitjancant una intervencio
intensiva sobre l'estil de vida. Fins a la data de la publicacid, el projecte DE-PLAN-
CAT/PREDICE representava la primera avaluacio de l'efectivitat i la relacié de cost-
efectivitat a llarg termini d'una estratégia de salut publica per a prevenir la diabetis

en un entorn real europeu d'atencié primaria.
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Rationale and design of the PREDICE project:
cost-effectiveness of type 2 diabetes prevention
among high-risk Spanish individuals following
lifestyle intervention in real-life primary care
setting

Bernardo Costa'’, Joan J Cabré', Ramon Sagarra', Oriol Sola-Morales?, Francisco Barrio', Josep L Pifiol', Xavier Cos'
, Bonaventura Bolibar', Conxa Castell®, Katarzyna Kissimova-Skarbek® and Jaakko Tuomilehto®, for
The DE-PLAN-CAT/PREDICE Research Group

Abstract

Background: Type 2 diabetes is an important preventable disease and a growing public health problem. Based on
information provided by clinical trials, we know that Type 2 diabetes can be prevented or delayed by lifestyle
intervention. In view of translating the findings of diabetes prevention research into real-life it is necessary to carry
out community-based evaluations so as to learn about the feasibility and effectiveness of locally designed and
implemented programmes. The aim of this project was to assess the effectiveness of an active real-life primary care
strategy in high-risk individuals for developing diabetes, and then evaluate its efficiency.

Methods/Design: Cost-Effectiveness analysis of the DE-PLAN (Diabetes in Europe - Prevention using Lifestyle,
physical Activity and Nutritional intervention) project when applied to a Mediterranean population in Catalonia
(DE-PLAN-CAT). Multicenter, longitudinal cohort assessment (4 years) conducted in 18 primary health-care centres
(Catalan Health Institute). Individuals without diabetes aged 45-75 years were screened using the Finnish Diabetes
Risk Score - FINDRISC - questionnaire and a 2-h oral glucose tolerance test. All high risk tested individuals were
invited to participate in either a usual care intervention (information on diet and cardiovascular health without
individualized programme), or the intensive DE-PLAN educational program (individualized or group) periodically
reinforced. Oral glucose tolerance test was repeated yearly to determine diabetes incidence. Besides measuring the
accumulated incidence of diabetes, information was collected on economic impact of the interventions in both
cohorts (using direct and indirect cost questionnaires) and information on utility measures (Quality Adjusted Life
Years). A cost-utility and a cost-effectiveness analysis will be performed and data will be modelled to predict long-
term cost-effectiveness.

Discussion: The project was intended to evidence that a substantial reduction in Type 2 diabetes incidence can
be obtained at a reasonable cost-effectiveness ratio in real-life primary health care setting by an intensive lifestyle
intervention. As far as we know, the DE-PLAN-CAT/PREDICE project represents the first assessment of long-term
effectiveness and cost-effectiveness of a public healthcare strategy to prevent diabetes within a European primary
care setting.
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1. Background

The growing impact of Type 2 Diabetes (T2D) in high
income countries requires the introduction of better and
more secure treatments, but also pushes towards the
development of new preventing strategies to reduce the
incidence and prevalence of the disease [1,2]. Many stu-
dies have been published on the efficacy of new treat-
ments of diabetes or its complications but there is still
scarce information on its prevention. As a general rule,
prevention strategies are more efficient than treating,
though there is a great reluctance from a policy perspec-
tive to transfer funds from one strategy to the other [3].
Diabetes prevention has not been prioritized and is still
not high in the health policy agenda, despite evidence
showing its ability to prevent new cases and even to pre-
vent the metabolic syndrome [4-6]; the consequences of
not including these polices are costly on the health side,
but also on other aspects of society, given the long term
inability consequences of diabetes, not to say of its sky-
rocketing incidence.

A metanalysis published in 2007 underlined the effec-
tiveness of several pharmacologic and non-pharmacolo-
gic (lifestyle) interventions to prevent or at least delay the
incidence of T2D in patients with impaired glucose toler-
ance [7]. More recently, a systematic review showed that
life-style changing interventions could be the most cost-
effective [3], though; most of the evidence came from
modelling techniques (used disease progression model to
represent the long term health benefits and costs) and
not from effectiveness evaluation programs. The eco-
nomic evaluation of the Finnish Diabetes Prevention Pro-
gram, where the event rates (both cardiovascular and
cerebrovascular) were taken from the UKPDS study,
showed that the intervention was cost-saving from the
healthcare system payers’ viewpoint and cost effective
from societal perspective [8]. Even if based on modelling,
important data were presented there on the costs of the
interventions, which are of interest for our study.

In The Netherlands, a country devoting a large share
of Gross Domestic Product to preventive programs,
costs of two lifestyle modifying programs (intensive ver-
sus community counselling on obese individuals) were
evaluated: 7 to 30 individuals were needed to prevent a
new case of diabetes in the intensive cohort, but from
30 to 1500 were needed to reach the same effectiveness
ratio at the community level. Though the costs were
grater in the intensive group (5.000 to 21.000€) when
compared to the community (2.000 to 9.000€), the cost
effectiveness ratio was much more favourable in the
intensive group (3.100 to 3.900€/QALY versus 3.900 to
5.5006/QALY) [9].

It is accepted that a well designed and implemented
program on T2D prevention is more effective (and

even cost-effective) than doing nothing [10,11]. How-
ever, as suggested by the US Diabetes Prevention Pro-
gram (DPP) the cost depends greatly on the program
implementation costs and the contextual characteris-
tics (health care system characteristics) [12,13]. In fact,
two different reviews of the same program did not
reach the same conclusions on the cost-effectiveness of
using metformin, and despite it could be argued that
the DPP had a too expensive life-style intervention
strategy, it is evident that the efficacy and efficiency in
this programs may vary depending on the wealth of
the participants but also on their dietary habits and
the ability of an intervention to significantly reduce
weight [14].

In all, most of the economic evaluations consider
medicines and modelling techniques instead of collect-
ing real data on effectiveness and resources used during
the intervention. In addition primary prevention is only
marginally assessed. Despite it may be difficult to prove,
it seems plausible to prove that prevention is efficacious,
effective and efficient. The obvious limiting factor is the
capacity to prove short and long term benefits, and the
ability to reduce uncertainty on the effect of a long-last-
ing intervention [15]. In such context, it is crucial to
define both the target population and the resources
availability (time, capital and labour).

2. Design and methods

Hypothesis

Preventive interventions are both effective and efficient
in high risk individuals to develop T2D.

Objectives

1. The primary objective is to prove the cost-effective-
ness of the DE-PLAN-CAT life-stile intervention, where
a usual-care informative strategy was compared with an
intensive intervention to prevent T2D in high risk
individuals.

2. Secondary objectives were to assess the quality of
life of such individuals with the validated 15D question-
naire before, during and after the intervention.

3. Third, to analyse the cost-effectiveness of such
intervention on a generalized level, by using simulation
models.

Study Design
Using data from the DE-PLAN-CAT study, different
sub-analysis will be performed:
1. Direct and indirect cost analysis of both strategies
2. Cost-effectiveness analysis of both strategies
3. Cost utility analysis of both interventions
4. Long term modelling simulation on the cost-effec-
tiveness of both interventions.
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Setting

The original DE-PLAN-CAT study was performed in 18
Spanish primary health-care centres in Catalonia (Cata-
lan Health Institute) (figure 1).

Sample size calculation

The participating centres were selected in a stratified
manner covering primary care services of 315,703 inha-
bitants (4.5% of the population in Catalonia). The neces-
sary sample of participating subjects was obtained
mainly from the computerized list of the public primary
health care system. In addition, several participating
teams noticed the initiative and also contacted with
local authorities or pharmacies in view of implement the
study. The sample size was calculated regarding avail-
able data on diabetes incidence in high-risk Catalan
population [16]. Therefore, it was assumed that the
mean annual incidence in the usual care intervention
group would be 7.5% and the mean expected incidence
in the group of maximum impact (intensive intervention
group) would be 3.25% (50% reduction in the yearly
rate). Basic estimates for calculating the sample size also

included the following hypothesis: 35% positive high-risk
screenees by the FINDRISC, 10% negative screenees
with prediabetes diagnostic criteria at blood test, 20% of
individuals having undiagnosed diabetes and a theoreti-
cal distribution between cases in the usual care, inten-
sive individualized and intensive group interventions
close to 1:1:1. Thus, allowing for a discontinuation rate
of 30% it was expected to screen a minimum of 1650
subjects and include a minimum of 550 in the interven-
tion with a type 1 error of 5%, with 80% power (beta =
20%) at the two-tailed 5% significance level.

Subjects and Clinical Intervention

According to the original study, an active public health
programme was applied to a Mediterranean population
based in Catalonia (Spain). Caucasian individuals (n =
2054) without known diabetes aged 45-75 years were
evaluated by general practitioners in 18 primary health-
care centres. The FINDRISC questionnaire was used for
screening as it has been well validated across Europe to
elicit the risk of developing T2D. This 8-item question-
naire (0-26 points in the used version), collects

DE — PLAN - CAT General Plan
— T2D —>| Specific control
OGTT
| Blood tests NGT
Mandatory 5 S | Informative
l-ke " self-acting
3 -
Random
sample :
from FINDRISC —— QE'ELM Educative
>| Hiahmsk intervention individual
Educative
Groun
Intervention
— IGTHAEG
DGTT Single drop out
Blood test [~ NGT — caunselling
Qetional —T2D —— Specific control
Figure 1 General plan of DE-PLAN-CAT project.
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information on age, sex, weight and height, waist cir-
cumference, use of concomitant medication (blood pres-
sure), history of blood glucose disorders, physical
activity and daily consumption of vegetables, fruits or
berries.

All subjects showing to have a high risk of T2D (FIN-
DRISC score > 14 and/or non-diabetic hyperglycaemia
at blood test) were included in the lifestyle intervention
study (n = 552, 4-year follow-up). All individuals with
severe psychiatric disease, chronic kidney or liver disease
or blood disorders, were excluded.

Anthropometric parameters were determined by
trained nurses. Body weight and height were measured
in light clothing and without shoes. Waist circumference
was measured midway between the lowest rib and the
iliac crest. A 2-h 75-g oral glucose tolerance test was
carried out according to the World Health Organization
(WHO) standards with measurements of fasting plasma
glucose and 2-h post-load glucose. Simultaneously lipid
profile and HbA1C determinations were performed.
These measurements were repeated at the annual fol-
low-up visits.

The intervention consisted of two steps (initial and
further reinforcement) and two elective interventions
(informative or intensive). In the usual care informative
intervention, each participant was told about the risk of
developing diabetes and its possible health conse-
quences, and a standard training material was provided;
at their next visits to the physician, standard reminders
were given. The intensive intervention consisted of a
six-hour educational program (divided in 2 to 4 ses-
sions) to be performed either individually or in small
groups (5 to 15 people). The intervention was based on
motivation, peer support and positive feed-back and the
core of the information given was about the risks of
having diabetes, the Mediterranean diet together with
nutritional advice, the beneficial effects of exercise and
tobacco cessation advice. Participants were reminded
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(telephone call) about the date and hour of their next
group session to ensure compliance, and every 6-week
(minimum) they were contacted (also by telephone). In
2 out of 8 centres SMS sending was preferred for con-
tinuous intervention. Process-based evaluation of the
individual risk and response to the intervention were
provided to encourage the lifestyle modification. Figure
2 describe the study design.

Economic Analysis

Specific DE-PLAN approach for cost assessment was
designed incorporating WHO-CHOICE concept for ana-
lyzing and presenting resources used at different levels and
in two periods of programme implementation. These are:

a) Start-up and post start-up costs
The start-up period covers pre-implementation
phase of the programme including: planning, con-
sensus meetings, organizing, training of the person-
nel, printing materials, informing. These costs are
spent only once for the organization of the preven-
tion programme in each country. Programme can be
extended to another region without necessity to
cover again the total amount of start-up costs.
The post start-up period covers implementation and
running the programme. These costs are analyzed to
mirror the main steps of DE-PLAN project:

Step 1: Selection of the subjects

Step 2: Intensive intervention

Step 3: Continuous intervention
b) Cost of “management level” and “participant
level”
Cost at management level consider costs for coordi-
nating of the intervention in each participating cen-
tre including planning, organizing, monitoring and
supervision of the intervention, training of the per-
sonnel during both start-up and post start-up peri-
ods of the programme.
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High-Risk
Subjects | Intensive individualized intervention
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Findrisc + 06 TT
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Costs at participant level include all resources used
at the point of delivery of the intervention (provider
of the intervention) such as: costs of screening, test-
ing with the oral glucose tolerance test and other
biochemical examinations, educating, exercising etc.
Changes in use of health services due to intervention
are also considered.

Within the presented structure of costs assessment the
following 8 forms were used in order to collect data to
assess direct (medical and non-medical) and indirect
costs of the intervention.

1. EO1 Form: It evaluates the resources used in the
screening which includes the identification and selection
of the participants in the intervention programme. The
programme measures the time needed to complete the
FINDRISC questionnaire, the cost in human resources to
carry out the activity and other specifications such as the
time employed for the analytical tests. It also measures
the time to complete the intensive intervention on life-
style identifying all the professionals involved; telephone
calls and material provided (leaflets, photocopies, etc.). A
randomised sample from each centre will be evaluated.

2. E02 Form: It also records the number of contacts
with the health system that each participant required to
finish the stage, the cost of materials used for blood
tests (personnel not included), the number of oral glu-
cose tolerance test carried out, telephone calls and aver-
age duration of the calls, writing material provided and
photocopies, extra-time and number of personnel and
dates of the specific training in the programme of the
personnel collaborating in the study.

3. E03 Form: The purpose is to assess the change in
(i) costs of medical care outside the DE-PLAN pro-
gramme, which the intervention might cause- by either
side effects or by improvement of health and (ii) indirect
costs to society. This form adds up the use of different
types of health services by DE-PLAN participants during
the programme. In other words information collected
with this form is on the number and duration of hospi-
talizations, ordinary visits to health centres, the number
of visits to emergency units, to specialists and other
healthcare providers, whether the person is currently
working, if they have been on sick leave and for how
long. The period of data considered is for the year
before the participant entered the study and for the per-
iod of programme implementation.

4. E04 Form: The purpose of the form supplied to the
different centres participating in the program is to iden-
tify an average (per group and per participant) personnel
time necessary to perform the intensive intervention.
This form collects data on the intensive intervention,
noting the duration and characteristics of the interven-
tion group sessions as well as the personnel who gave

these sessions, the topic and average length of the
session.

5. E0O5 Form: This form deals with the continuous
intervention questionnaire which collects the average
number of participants, total number of follow-up
phone calls and the time expended by professionals.

6. E06 Form: The purpose is to collect data on man-
agement of the intervention in participating centres
(including resources necessary for planning, organising,
monitoring, supervision and training of personnel per-
forming the interventyion). It collects data regarding
personnel differentiating among qualifications, responsi-
bilities, effective time spent dedicated to the project the
total length of time in which they are committed to the
project. It includes also materials and supplies at market
price; transport costs (travel expenses, parking, motor-
way tolls, etc). The costs of the telephone and other
means of messaging (e.g. SMS) will be estimated. It also
includes estimates of the cost of the carrying out of the
screen tests (exclusively).

7. E07 Form: This refers to the macroeconomic infor-
mation about the Spanish and Catalan health systems
(for European Project purposes).

8. E08 Form: This collects data necessary to identify
costs incurred by participant due to intervention includ-
ing: the cost of transport to the centre or the time spent
travelling; the time spent going to gymnasiums or swim-
ming pools as part of the programme; and costs to the
participants which do not fall within the programme
(books, gym or sports centre fees, equipment, classes
and so on). Also included are the changes in the
monthly cost of food, drink and restaurant bills before
and after the educational intervention.

Organization, Data Collection and Analysis

Organization

A multidisciplinary coordinating committee was estab-
lished (DE-PLAN-Catalonia Coordinating Committee)
to implement and coordinate the study, At the Catalan
Institute of Health, every providing centre is composed
of many independent ‘teams’ (physician, nurses and
other staff that manage their own activity though coor-
dinated at a centre level); at each participating centre
one team was invited to join the committee together
with the managing and specialized professionals). Data
were collected and monitored electronically. All centres
were computerized regarding data collection and moni-
toring. The Research Unit of Reus-Tarragona provides,
besides coordination and steering, methodological sup-
port and treatment of the data.

Data Collection
Data were initially collected on paper forms by the col-
laborating investigators, and an independent non-
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epidemiologist introduced the data into the database. To
ensure quality and avoid discrepancies, files were
reviewed by an expert epidemiologist. In case of data
inconsistencies, the teams were required to solve the
problem by a “query - response” electronic form. An
additional check was performed after entering the data
in the database, to avoid inconsistencies due to any mis-
takes in the data input.

Analysis

Cost-effectiveness (and cost-utility) ratios will be ana-
lyzed for both interventions (informative vs. intensive),
and an incremental cost-effectiveness (cost-utility) ratio
will also be calculated. Direct and indirect costs will be
accounted for as described in the above mentioned
forms and measured according to reliable available rates
in the Catalan health service, thus providing internal
and external consistency.

The main outcome measures will then be (for both arms
and the difference): average costs, average effectiveness,
average cost-effectiveness and cost-utility ratios, and incre-
mental cost-effectiveness and cost-utility ratios. The com-
parator for intensive and informative study group is
control group (no intervention). Utility measures will be
extracted from the 15D questionnaire, and from there we
will elicit QALYs gained for both interventions [17,18].

For the long term simulation model, we will use input
from the trial and run the model to predict long term
costs, effects and incremental cost-effectiveness ratios,
using both MS Excel files and TreeAge Data [19].

3. Discussion and points of interest
This study will present a new analysis of the effective-
ness of T2D prevention. If data confirm our hypothesis,
this will help policymakers’ to allocate larger invest-
ments in prevention rather than treatment. It is impor-
tant to note that data feeding the analysis will be
collected from a real life environment, and despite the
trial will be set up on a research basis and under a
quasi-controlled environment, we believe we can assume
these will be effectiveness data. In fact the efficiency
analysis will be done including all interventions aimed
to be sustained in the large-scale implementation phase.

Of note also, the study includes non-service cost data:
not only has this eagerly been attempted before, but
also it will provide important and relevant information
for policy-making.

Finally, we would like to stress that we aim to publish
the results of this and accompanying studies to inform
policy making and to induce a needed change.
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RESUM
Finalitat

Investigar les diferéncies en el rendiment de l'escala Finnish Diabetes Risk Score
(FINDRISC) com a eina de cribratge d'alteracions de la glucosa en traslladar els
criteris diagnostics des dels fonamentats en la glucosa als nous criteris fonamentats

en I'hemoglobina (Hb) Al..

Métodes

Es va realitzar un estudi transversal en |'escenari real d’atencié primaria com primera
part d'una intervencié sobre I'estil de vida per prevenir la diabetis tipus 2 en poblacid

mediterrania espanyola de risc alt.

Les persones sense diabetis d’edats compreses entre 45-75 anys (n=3.120, Taula 8)
van ser cribrades mitjangant el questionari FINDRISC. Quan va ser factible, es va dur
a terme a continuacié una prova de tolerancia oral a la glucosa (PTOG) i la

determinacio d'HbA1. (n=1.712, Taula 9).

El rendiment de l'escala de risc es va calcular mitjancant I'area sota la corba (AUC)
ROC (Receiver Operating Characteristic), aplicant tres tipus de criteris (glucosa a les
2 hores de la PTOG, glucosa en deju, HbA1,) i tres categories diagnostiques (normal,

pre-diabetis, diabetis).
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Resultats

Definir la diabetis mitjangant una Unica mesura de I'HbA1l. va comportar una
prevalenca de diabetis significativament més baixa (3,6%) en comparacié amb la
glucosa les 2 hores d’una sobrecarrega oral (9,2%), perd no va ser significativament

inferior a la obtinguda utilitzant la glucosa basal (3,1%).

L'escala FINDRISC en un punt de tall de 14 va tenir una capacitat raonablement alta
per predir la diabetis utilitzant els criteris de diagnostic fonamentats en la glucosa,
tant a les 2 hores com en deju (AUC=0,71) i també la totalitat d’alteracions
glucidiques (AUC=0,67 i 0,69, respectivament). Quan es va utilitzar I'HbA1l. com a
criteri diagnostic principal, I'AUC per a la deteccio de diabetis es va reduir a 0,67
(reduccid del 5,6% en comparacié amb la glucémia a les 2 hores o també en deju) i
va caure a 0,55 per a la deteccid de la totalitat d’alteracions glucidiques (reduccié del
17,9% i del 20,3%, respectivament), amb una rellevant disminucié en la sensibilitat

de l'escala de risc (Taula 10).

Conclusions

La transferéncia des dels criteris diagnostics fonamentats en la glucosa als nous
criteris fonamentats en I'HbA1l. va reduir substancialment la capacitat de l'escala
FINDRISC per a la deteccié d'alteracions glucidiques en aplicar-la a aquesta

estratégia preventiva en l’'escenari real d'atenci6 primaria.
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Taula 8: Caracteristiques dels participants en el primer pas del cribratge

(n=3.120) classificats per sexe i troballes en el qiiestionari FINDRISC.

Parametres Total Homes Dones p
Nombre de participants (n) 3.120 1.077 (34,5) 2.043 (65,5) -
Edat (anys) 60,1+8,3 61,3+8,3 59,5+8,2 <0,01

45-54 941 (30,2) 275 (25,5) 666 (32,6)

55-64 1.157 (37,1) 377 (35,0) 780 (38,2)

>65 1.022 (32,8) 425 (39,5) 597 (29,2)
IMC (kg/m?) 28,8+4,6 28,7+4,0 28,9+4,9 0,38

< 25 612 (19,6) 185 (17,2) 427 (20,9)

25-30 1.464 (46,9) 555 (51,5) 909 (44,5)

> 30 1.044 (33,5) 337 (31,3) 707 (34,6)
Perimetre de la cintura (cm) 95,6+11,5 100,0+10,0 93,4+11,6 <0,01

Home <94, dona<80 517 (16,6) 256 (23,8) 261 (12,8)

Home 94-102, dona 80-88 942 (30,2) 402 (37,7) 540 (26,4)

Home =103, dona =89 1.661 (53,2) 419 (38,9) 1.242 (60,8)
PAS (mmHg) 131,7+£15,4  134,0+14,7 130,5%15,7 <0,01
PAD (mmHg) 78,2+10,6 79,0%9,3 77,8+¢11,1  <0,01
FINDRISC (punts) 11,8+4,5 11,4+4,4 12,0+4,6 <0,01

Risc baix (<7) 346 (11,1) 136 (12,6) 210 (10,3)

Risc lleument elevat (7-11) 1.221(39,1) 441 (40,9) 780 (38,2)

Risc moderat (12-14) 713 (22,9) 235 (21,8) 478 (23,4)

Risc elevat (15-20) 741 (23,8) 244 (22,7) 497 (24,3)

Risc molt elevat (>20) 99 (3,2) 21 (1,9) 78 (3,8)

Nota: Les dades sén mitjanes % la desviacié estandard per a les variables quantitatives o
n (%) per a les variables qualitatives.

Abreviatures: FINDRISC: Finnish Diabetes Risk Score. IMC: Index de Massa Corporal. PAD:
Pressid arterial diastolica. PAS: Pressio arterial sistolica.
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Taula 9: Caracteristiques dels participants en el segon pas del cribratge

(n=1.712) classificats per sexe incloent les troballes en el qiiestionari

FINDRISC i en les determinacions de glusosa i HbA1,.

Parametres Total Homes Dones P
Nombre de participants (n) 1.712 569 (33,2) 1.143 (66,8) -
Edat (anys) 60,7+8,2 62,4+8,1 59,8+8,1  <0,01
45-54 464 (27,1) 124 (21,8) 340 (29,7)
55-64 640 (37,4) 187 (32,9) 453 (39,6)
>65 608 (35,5) 258 (45,3) 350 (30,6)
IMC (kg/m?) 29,7+4,7 29,5+3,9 29,7%5,1 0,43
< 25 240 (14,0) 59 (10,4) 181 (15,8)
25-30 740 (43,2) 274 (48,2) 466 (40,8)
> 30 732 (42,8) 236 (41,5) 496 (43,4)
Perimetre de la cintura (cm) 97,4+11,5 102,0+9,8 95,2+11,6  <0,01
Home<94, Dona<80 193 (11,3) 87 (15,3) 106 (9,3)
Home 94-102, Dona 80-88 463 (27,0) 205 (36,0) 258 (22,6)
Home >103, Dona =89 1.056 277 (48,7) 779 (68,2)
PAS (mmHg) 132,6+15,5 135,014, 131,5+15,7 <0,01
PAD (mmHg) 78,8+11,4 79,2+9,4 78,6£12,4 0,33
FINDRISC (punts) 13,5+4,4 13,2+4,2 13,7+4,5 0,04
Risc baix (<7) 98 (5,7) 29 (5,1) 69 (6,0)
Risc lleument elevat (7-11) 475 (27,7) 174 (30,6) 301 (26,3)
Risc moderat(12-14) 416 (24,3) 135 (23,7) 281 (24,6)
Risc elevat (15-20) 633 (37,0) 212 (37,3) 421 (36,8)
Risc molt elevat (>20) 90 (5,3) 19 (3,3) 71 (6,2)
Glucémia basal (mmol/L) 5,2+1,0 5,4+1,1 5,1+1,0 <0,01
Diabetis 53 (3,1) 22 (3,9) 31 (2,7)
Prediabetis 432 (25,2) 189 (33,2) 243 (21,3)
Glucémia a 2 hores* (mmol/L) 6,8+2,8 7,4%3,0 6,6+2,7 <0,01
Diabetis 158 (9,2) 70 (12,3) 88 (7,7)
Prediabetis 380 (22,2) 167 (29,3) 213 (18,6)
HbA1. (%) + + +
(segons criteris del NGSP) >5%0,6 >5%0,6 >,5%0,6 0,26
HbA1.(mmol/mol) " " +
(segons criteris de la IFCC) 36,3%6,4 36,6%6,7 36,2%6,3 0,26
Diabetis 62 (3,6) 23 (4,0) 39 (3,4)
Prediabetis 429 (25,1) 149 (26,2) 280 (24,5)

* PTOG de 75 grams de glucosa

Nota: Les dades sén mitjanes * la desviacid estandard per a les variables quantitatives o

(%) per a les variables qualitatives.

Abreviatures: FINDRISC: Finnish Diabetes Risk Score. HbA1l:: Hemoglobina glucosil-lada.
IFCC: International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine. IMC: Index de
Massa Corporal. NGSP: National Glycohemoglobin Standardization Program. PAD: Pressid

n

arterial diastolica.PAS: Pressid arterial sistolica. PTOG: Prova de Tolerancia Oral a la Glucosa.
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Taula 10: Caracteristiques - sensibilitat (S), especificitat (E), valor predictiu
positiu (VPP) i negatiu (VPN) - dels punts de tall principals de l’escala
FINDRISC per a la deteccié de diabetis i anomalies de la glucosa (diabetis i

prediabetis) classificades a partir dels criteris fonamentats en la glucosa i

I’'HbA1..
Punts n Diabetis Anomalies de la glucosa
de tall (%) S E VPP VPN s E VPP VPN

Classificacio diagnostica a partir dels criteris de la OMS (glucémia a 2 hores PTOG)

6 31(1,8) 100,0 4,3 9,6 100,0 99,3 5,4 32,5 94,0
10 111 (6,5) 94,9 19,7 11,7 97,5 90,9 22,6 350 84,4
13 166 (9,7) 81,0 42,1 12,5 95,6 73,2 46,0 38,3 78,9
14 139 (8,1) 75,9 52,3 13,9 95,5 65,8 56,7 41,1 78,4
15 156 (9,1) 69,6 60,6 15,2 95,1 59,7 65,8 44,4 78,1

Classificacidé diagnostica a partir dels criteris de I’ADA (glucémia basal)

6 31(1,8) 100,0 4,0 3,2 100,0 99,2 51 29,2 94,0
10 111 (6,5) | 100,0 18,9 3,8 100,0 92,6 22,7 32,1 88,5
13 166 (9,7) 84,9 40,7 4,4 98,8 75,3 46,0 355 82,5
14 139 (8,1) 75,5 50,5 4,6 98,5 68,0 56,6 38,3 81,8
15 156 (9,1) 67,9 58,6 5,0 98,3 61,6 654 41,4 81,2

Classificacio diagnostica a partir dels criteris fonamentats en la HbA1,

6 31(1,8) 98,4 4,0 3,7 98,5 97,1 4,3 29,0 79,1
10 111 (6,5) 93,5 18,8 4,2 98,7 83,9 19,2 29,5 74,8
13 166 (9,7) 77,4 40,6 4,7 98,0 62,3 40,9 29,8 73,0
14 139 (8,1) 74,2 50,5 53 98,1 54,4 51,3 31,0 73,6
15 156 (9,1) 69,4 58,8 5,9 98,1 46,6 59,5 31,7 73,5

Nota: Les dades relatives a la sensibilitat, especificitat, valor predictiu positiu i negatiu estan
expressades en percentatges.

Abreviatures: ADA: American Diabetes Association. E: Especificitat. HbA1l.:: Hemoglobina
glucosil-lada. OMS: Organitzacié Mundial de la Salut. PTOG: Prova de Tolerancia Oral a la
Glucosa. S: Sensibilitat. VPN: Valor Predictiu Negatiu. VPP: Valor Predictiu Positiu.
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Shifting from glucose diagnosis to the new
HbA1c diagnosis reduces the capability of the
Finnish Diabetes Risk Score (FINDRISC) to screen
for glucose abnormalities within a real-life
primary healthcare preventive strategy
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Abstract

Background: To investigate differences in the performance of the Finnish Diabetes Risk Score (FINDRISC) as a
screening tool for glucose abnormalities after shifting from glucose-based diagnostic criteria to the proposed new
hemoglobin (Hb)Alc-based criteria.

Methods: A cross-sectional primary-care study was conducted as the first part of an active real-life lifestyle
intervention to prevent type 2 diabetes within a high-risk Spanish Mediterranean population. Individuals without
diabetes aged 45-75 years (n = 3,120) were screened using the FINDRISC. Where feasible, a subsequent 2-hour oral
glucose tolerance test and HbATc test were also carried out (n = 1,712). The performance of the risk score was
calculated by applying the area under the curve (AUC) for the receiver operating characteristic, using three sets of
criteria (2-hour glucose, fasting glucose, HbA1c) and three diagnostic categories (normal, pre-diabetes, diabetes).

Results: Defining diabetes by a single HbATc measurement resulted in a significantly lower diabetes prevalence
(3.6%) compared with diabetes defined by 2-hour plasma glucose (9.2%), but was not significantly lower than that
obtained using fasting plasma glucose (3.1%). The FINDRISC at a cut-off of 14 had a reasonably high ability to
predict diabetes using the diagnostic criteria of 2-hour or fasting glucose (AUC = 0.71) or all glucose abnormalities
(AUC = 0.67 and 0.69, respectively). When HbAlc was used as the primary diagnostic criterion, the AUC for
diabetes detection dropped to 0.67 (5.6% reduction in comparison with either 2-hour or fasting glucose) and fell
to 0.55 for detection of all glucose abnormalities (17.9% and 20.3% reduction, respectively), with a relevant
decrease in sensitivity of the risk score.

Conclusions: A shift from glucose-based diagnosis to HbATc-based diagnosis substantially reduces the ability of
the FINDRISC to screen for glucose abnormalities when applied in this real-life primary-care preventive strategy.

Keywords: Type 2 diabetes, screening, impaired fasting glucose, impaired glucose tolerance, pre-diabetes, FIN-
DRISC, primary healthcare
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Background

Type 2 diabetes is a significant preventable disease and a
growing public-health problem. When planning diabetes-
prevention measures, people at risk for the disease should
be targeted with lifestyle-modification interventions
through a stepwise high-risk approach tailored to the
specific local situation [1]. Simple prediction tools that can
identify at-risk individuals could reduce the cost and
inconvenience of screening. With such tools, a two-step
procedure could be used: first, patients would be screened
with a risk score; and second, those individuals identified
to have a high risk for diabetes, would have their glycemic
status assessed by measuring fasting plasma glucose
(FPG), either alone or along with 2-hour post-load glucose
(2hPG) using the oral glucose tolerance test (OGTT), or
the more recently authorized hemoglobin (Hb)Alc
measurement [2-4].

The notion that diabetes development can be prevented
or delayed by intensive lifestyle intervention is not new
[5,6]. However, it has recently been suggested that
progression to diabetes can be also delayed by intensive
intervention when applied to real-life primary health care
of high-risk subjects identified first with the simple Finnish
Diabetes Risk Score (FINDRISC) tool [7]. If such a risk
score can be shown to have general applicability, it could
provide a rational basis to decide which patients might
benefit from intensive lifestyle intervention [8]. Thus,
community-based evaluations are essential in order to
learn about the FINDRISC feasibility and performance to
screen for current and future glucose disorders.

The present study aimed at assessing possible differences
in the performance of the FINDRISC as a screening tool for
glucose abnormalities after shifting from the previously
agreed 2hPG and FPG diagnostic criteria to the new
HbA1lc criteria in a real-life primary healthcare strategy to
prevent type 2 diabetes within a Spanish Mediterranean
population.

Methods

Ethics approval

The research ethics committee board at the Jordi Gol
Research Institute (Barcelona, Spain) approved the proto-
col, and all participants gave written informed consent.

Training, data sources, and study participants
The methods described for the active public-health pro-
gram, DE-PLAN (Diabetes in Europe-Prevention using
Lifestyle, Physical Activity and Nutritional intervention),
which was developed in Catalonia (DE-PLAN-CAT),
were used for this study [9]. All participating profes-
sionals were certified before recruitment, after attending
several training meetings.

White Europeans without diabetes aged 45-75 years
were evaluated by general practitioners in 18 primary

healthcare centers. These participating centers were
selected in a stratified manner, and covered all primary-
care services for 315,703 inhabitants (4.5% of the popula-
tion in Catalonia). The participants were consecutively
recruited from a random list of the computerized public-
healthcare system to obtain a representative sample of the
population assigned to each center. For the associated
lifestyle intervention study (at least 5-year follow-up of the
screened subjects) all individuals with conditions such as
severe psychiatric disease (for example, such as bipolar
disorder or psychosis), chronic kidney disease (severe
chronic renal failure) and serious chronic liver disease, or
blood disorders (for example, severe iron-deficiency ane-
mia or other conditions that might interfere with the
HbA 1c measurement), were excluded from the study.

The first screening used the Spanish version of the FIN-
DRISC, a well-validated, eight-item European question-
naire related to diabetes risk factors to characterize
subjects according to their future risk of type 2 diabetes.
The most recent version was used, and ranged from 0 to
26 points, as follows: <7 points (low), 7 to 11 (slightly
increased), 12 to 14 (moderate), 15 to 20 (high), and over
20 (very high) [10]. Both the questionnaire and the Eur-
opean guidelines recommend that scores of 15 or higher
should prompt blood tests for diabetes [9-12]. The ques-
tionnaire collected information about age, sex, weight and
height (to calculate body mass index; BMI), waist circum-
ference, use of concomitant blood-pressure medication,
history of high blood glucose disorders, physical activity,
family history of diabetes, and daily consumption of
vegetables, fruits and berries. Body weight and height were
measured in light clothing, without shoes. Waist circum-
ference was measured midway between the lowest rib and
the iliac crest. Anthropometric parameters were deter-
mined by trained nurses.

The second screen involved use of a 2-hour 75-g OGTT,
in accordance with the World Health Organization
(WHO) standards, along with measurements of FPG and
2hPG, carried out in all recruiting centers. All participants
with FINDRISC scores of 15 or over were asked to
undergo a screening OGTT as part of the protocol.
Participants with FINDRISC scores below 15 were also
offered an OGTT if they wished [7]. For this part of the
DE-PLAN-CAT project (screening), diagnosis of all glu-
cose disorders was based on the results of a single OGTT.
Any volunteer with either a FPG or 2hPG result suggestive
of diabetes was excluded from participation in the subse-
quent part of the project (lifestyle intervention). A second
OGTT to confirm the diagnosis of diabetes was recom-
mended in the study protocol for those individuals who
did ultimately participate in the lifestyle intervention.

Plasma glucose level was determined by a uniform
glucose oxidase-peroxidase method. HbAlc determination
was performed at the same time, using a standardized
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high-performance liquid chromatography (HPLC) assay
aligned to the Diabetes Control and Complications Trial
in all laboratories [13]. Blood samples were analyzed using
similar techniques at five laboratories, four of which were
based in the same institution (Catalan Health Institute).
The intra-assay and interassay coefficients of variation for
all assays ranged from 2 to 3%.

Three main diagnostic categories (normal, pre-diabetes
and diabetes) were defined using the WHO criteria based
on 2hPG (less than 7.8, 7.8 to 11.0 mmol/l and greater or
equal than 11.1 mmol/l) and/or FPG (6.1 to 6.9 mmol/l);
the American Diabetes Association (ADA) criteria based
on FPG (less than 5.5, 5.5 to 6.9, and greater or equal than
7.0 mmol/l); and the new proposed HbAlc criteria (less
than 38, 38 to 48, and greater than 48 mmolimol) or (less
than 5.7, 5.7 to 6.4, and greater than 6.4%). The diagnostic
categories derived from these alternative approaches were
compared with the FINDRISC test scores and risk classes
in order to investigate the capability of the questionnaire
in classifying individuals according to their current glyce-
mic status.

Statistical analysis

The sample size calculation details using available data on
diabetes incidence in the high-risk Catalan population
have been published previously [7]. Assuming that the
population to be screened were able to accept the proposal
to participate in the subsequent lifestyle intervention
phase, we calculated that the study needed at least 1,650
people in the screening period (type 1 and type 2 errors:
5% and 20%, respectively). Multiple comparisons of the
significant differences between groups were carried out by
one-way ANOVA, and/or by Student’s ¢-test for continu-
ous variables and the ? test for categorical variables. The
main results are presented using the WHO criteria as the
current standard, compared with the ADA criteria and the
new HbAlc criteria.

Given the stratification of the sample, a pooled analysis of
all questionnaires was conducted. Sensitivity, specificity,
and predictive values were calculated for different cut-off
points of the FINDRISC test and for different sets of
diagnostic criteria. The positive and the negative predictive
values (PPV and NPV) and respective likelihood ratios
(LRs) were also calculated. The 95% confidence interval
(CI) for sensitivity, specificity, predictive values, and LRs
was estimated. To determine the performance of the
questionnaire and the optimal FINDRISC cut-off point for
the detection of diabetes and all glucose abnormalities (dia-
betes and pre-diabetes), the receiver operating characteris-
tic (ROC) curves were calculated by plotting the sensitivity
of the test versus the false-positive rate (1 minus specificity).
The optimal cut-off points used were the peaks of the
curve, where the sum of sensitivity and specificity is at
maximum. The area under the ROC curve (AUC) with its

95% CI was used to compare results between the three sets
of diagnostic criteria based on 2hPG, FPG and HbAlc,
respectively. Statistical analyses were conducted using SPSS
for Windows (version 15.0; SPSS Inc., Chicago, IL, USA).

Results

In all, 3,647 subjects were invited to participate (79% by
direct contact and 21% by phone) of whom 3,120 (85.5%)
accepted the invitation to the first screening session,
which used the FINDRISC. In this group, 65.5% were
women, the mean age was 60.1 years, and the mean BMI
was 28.8 kg/m?. Most of the FINDRISC questionnaires
were filled in by the healthcare providers during the first
interview (95%), but a small number were self-adminis-
tered (5%). The main characteristics of the participants in
this first step including their FINDRISC findings are
reported in Table 1. Given the usually recommended cut-
off point of 15, the questionnaire identified 40 individuals
(26.9%) as having high or very high risk of diabetes.

Of the original 3,120 participants in the first screen,
1,746 participants (56%) also authorized the second
screening session, using blood tests; of these, 1,712 (54.9%)
cases had all requested data available. In this group, 66.8%
were women, the mean age was 60.7 years, and the mean
BMI was 29.7 kg/m?>. The characteristics of the partici-
pants in this second step, including glucose and HbAlc
diagnostic findings, are reported in Table 2. In all, 723
individuals (42.2%) who underwent blood testing had been
previously classified by the questionnaire as having high or
very high risk of diabetes. We found no significant differ-
ence in the FINDRISC items between subjects who
accepted or rejected the blood test. The risk of diabetes
assessed by the FINDRISC score was higher in women,
whereas the risk of diabetes assessed by either the glucose
or the HbAlc measurements was higher in men.

The diagnostic categories by the WHO criteria (which
includes 2hPG) were 1,174 (68.6%; 95% CI 66.3 to 70.8)
individuals with normal glucose tolerance, 380 (22.2%;
95% CI 20.2 to 24.2) with pre-diabetes, and 158 (9.2%; 95%
CI 7.9 to 10.7) with diabetes. The corresponding FPG-
based findings (ADA criteria) were 1,227 (71.7%; 95%
CI 69.5 to 73.8) with normal fasting glucose, 432 (25.2%;
95% CI 23.2 to 27.4) with pre-diabetes, and 53 (3.1%; 95%
CI 2.3 to 4.0) with diabetes. Findings based on HbAlc
were 1,221 (71.3%; 95% CI 69.1 to 73.4) with normal
HbAlc, 429 (25.1%; 95% CI 23.0 to 27.2) with pre-dia-
betes, and 62 (3.6%; 95% CI 2.8 to 4.6) with diabetes.
Figure 1 summarizes both of the screening phases and the
participant distribution by test results and diagnostic
criteria. Of the subgroup of subjects identified as being
high or very high risk (n = 723) by the FINDRISC, the
2hPG, FPG, and HbAlc tests indicated 29.2%, 36.4%, and
25.8%, respectively as having pre-diabetes and 15.2%, 5.0%,
and 5.9% as having diabetes. Meanwhile, these findings
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Table 1 Characteristics of the participants in the first screening step (n = 3,120) by sex including Finnish Diabetes Risk

Score (FINDRISC) findings

Parameter Overall Male Female p
Number of participants, n 3120 1077 (34.5) 2043 (65.5) -
Age, years 60.1 + 83 613 +83 595+ 82 <0.01
45 to 54 941 (30.2) 275 (25.5) 666 (32.6)
55 to 64 1157 (37.1) 377 (35.0) 780 (38.2)
>65 1022 (32.8) 425 (39.5) 597 (29.2)
BMI, kg/m? 288 + 4.6 287 + 40 289 + 49 038
<25 612 (19.6) 185 (17.2) 427 (20.9)
25 to 30 1464 (46.9) 555 (51.5) 909 (44.5)
>30 1044 (33.5) 337 (31.3) 707 (34.6)
Waist circumference, cm 956 + 115 1000 +£ 10.0 934+ 116 <0.01
M <94, F <80 517 (16.6) 256 (23.8) 261 (12.8)
M 94 to 102, F 80 to 88 942 (30.2) 402 (37.7) 540 (264)
M =103, F =89 1661 (53.2) 419 (389) 1242 (60.8)
Systolic blood pressure, mmHg 131.7 £ 154 1340 £ 147 1305 + 15.7 <001
Diastolic blood pressure, mmHg 782 + 106 790 + 93 778 £ 11.1 <0.01
FINDRISC, points 11.8 £45 114 £ 44 120 £ 46 <0.01
Low risk (<7) 346 (11.1) 136 (12.6) 210 (103)
Slightly increased risk (7 to 11) 1221 (39.1) 441 (40.9) 780 (38.2)
Moderate risk (12 to 14) 713 (22.9) 235 (21.8) 478 (234)
High risk (15 to 20) 741 (23.8) 244 (22.7) 497 (243)
Very high risk (>20) 99 (3.2) 21 (1.9) 78 (3.8)

“Data are means + SE for quantitative variables or n (%) for qualitative variables.

were 17.1%, 17.1%, and 24.6%, respectively, for pre-dia-
betes and 4.8%, 1.7%, and 1.9% for diabetes in the indivi-
duals identified by the FINDRISC as having low, slightly
increased, or moderate risk (n = 989).

Mean FINDRISC values showed a progressive and
significant increase (P<0.01) as the glucose-metabolism
categories worsened (normal, pre-diabetes, diabetes),
regardless of the set of diagnostic criteria applied, whether
2hPG, FPG, or HbAlc (Table 3). Thus, we found a strong
correlation between FINDRISC classes and either the glu-
cose or the HbAlc values, and this tended to increase
dramatically with increasing FINDRISC scores (Figure 2).
Likewise, individuals with higher scores had higher values
for age, BMI, waist circumference, and systolic and diastolic
blood pressure (Table 3). No significant differences
between the recruiting centers regarding the FINDRISC
test scores or the distribution of the risk classes were found.

The ROC curves for detecting unknown diabetes and
any other degree of abnormal glucose metabolism (dia-
betes and pre-diabetes) in the studied sample by the
diagnostic criteria applied were calculated (Figure 3).
Table 4 shows the FINDRISC findings (sensitivity, speci-
ficity, and predictive values) using different cut-off
points for screen-detected diabetes and overall glucose
metabolic abnormalities, allowing for all diagnostic cri-
teria. The ROC curves indicated that a cut-off of 14 for
detecting glucose-metabolism abnormalities offered the

best balance between true-positive and false-positive
rates in this population, irrespective of the set of diag-
nostic criteria used.

Drawing on this cut-off point of greater than or equal to
14 on the FINDRISC scale, and regarding the diagnostic
classification by the WHO criteria (which includes 2hPG),
we found that the AUC for detecting unknown diabetes
(Figure 3A) was 0.67 (95% CI 0.59 to 0.72) for men and
0.76 (95% CI 0.70 to 0.81) for women. The corresponding
values for all glucose abnormalities (Figure 3B) were 0.64
(95% CI 0.60 to 0.69) for men and 0.70 (95% CI 0.66 to
0.73) for women. The sensitivity and specificity were 75.9%
and 52.3% for the detection of type 2 diabetes alone, and
65.8% and 56.7% for detecting any degree of abnormal glu-
cose metabolism. The cut-off point of 14 had an NPV of
95.5% for diabetes and 78.4% for glucose abnormalities
(Table 4).

For FPG, the corresponding values (ADA criteria) for
diabetes (Figure 3C) were 0.72 (95% CI 0.63 to 0.82) for
men and 0.70 (95% CI 0.61 to 0.79) for women. Equivalent
values for all glucose metabolic abnormalities (Figure 3D)
were 0.64 (95% CI 0.60 to 0.69) and 0.73 (95% CI 0.69 to
0.76), respectively. For a FINDRISC greater or equal to 14,
the sensitivity and specificity were 75.5% and 50.5%,
respectively, for the detection of diabetes, and 68.0% and
56.6%, respectively, for detecting glucose abnormalities.
The NPVs were 98.5% and 81.8%, respectively (Table 4).



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
EL PROJECTE PREDICE ANALISI DE LA RELACIO ENTRE EL COST I L’/EFECTIVITAT D’UN PROGRAMA PER A LA PREVENCIO DE
LA DIABETIS TIPUS 2 EN L’ATENCIO PRIMARIA DE CATALUNYA.

Ramon Sagargg LA pyC Medicine 2013, 11:45

Page 5 of 12
Diposit Leg%%tp/;‘wﬁ\% blgmgdcentral com/1741-7015/11/45

Table 2 Characteristics of the participants in the second screening step (n = 1,712) by sex including Finnish Diabetes
Risk Score (FINDRISC), glucose and hemoglobin (Hb)A1c findings

Parameter Overall Male Female p
Number of participants (n) 1712 569 (33.2) 1143 (66.8) -
Age, years 60.7 + 8.2 624 + 8.1 59.8 + 8.1 <0.01
45 to 54 464 (27.1) 124 (21.8) 340 (29.7)
55 to 64 640 (37.4) 187 (32.9) 453 (39.6)
>65 608 (35.5) 258 (45.3) 350 (30.6)
BMI, kg/m? 297 + 47 295 +39 297 £ 5.1 043
<25 240 (14.0) 59 (104) 181 (15.8)
25 to 30 740 (43.2) 274 (48.2) 466 (40.8)
>30 732 (42.8) 236 (41.5) 496 (43.4)
Waist circumference, cm 974 + 115 1020 + 98 952+ 116 <0.01
M <94, F <80 193 (11.3) 87 (15.3) 106 (9.3)
M 94 to 102, F 80 to 88 463 (27.0) 205 (36.0) 258 (22.6)
M =103, F >89 1056 (61.7) 277 (48.7) 779 (68.2)
Systolic blood pressure, mmHg 1326 £ 155 1350 + 148 1315 + 157 <001
Diastolic blood pressure, mmHg 788 + 114 792 + 94 786 + 124 033
FINDRISC, items 135+ 44 132 £42 137 £ 45 0.04
Low risk (<7) 98 (5.7) 29 (5.1) 69 (6.0)
Slightly increased risk (7 to 11) 475 (27.7) 174 (30.6) 1(26.3)
Moderate risk (12 to 14) 416 (24.3) 135 (23.7) 1 (24.6)
High risk (15 to 20) 633 (37.0) 2 (37.3) 1 (36.8)
Very high risk (>20) 90 (5.3) 19 (3.3) 71 (6.2)
2-hour Plasma glucose, mmol/I 68 + 28 74 +30 66+ 2.7 <001
Diabetes 158 (9.2) 70 (12.3) 88 (7.7)
Pre-diabetes 380 (22.2) 167 (29.3) 213 (18.6)
Fasting plasma glucose, mmol/I 5210 54 1.1 5110 <001
Diabetes 53 (3.1) 22 (3.9) 31 (2.7)
Pre-diabetes 432 (25.2) 189 (33.2) 243 (21.3)
HbATc (NGSP),%" 55+ 06 55+ 06 55+06 0.26
HbA1c (IFCC), mmol/mol 363 + 64 366 £ 6.7 362 £63 0.26
Diabetes 62 (3.6) 23 (4.0 39 (34)
Pre-diabetes 429 (25.1) 149 (26.2) 280 (24.5)

“Data are means + SE for quantitative variables or n (%) for qualitative variables.

PHbA1c values have been indicated in accordance with both the National Glycohemoglobin Standardization Program (NGSP) and the International Federation of

Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC) criteria.

Finally, parallel findings based on HbAlc for diabetes
(Figure 3E) were 0.62 (95% CI 0.53 to 0.70) for men and
0.70 (95% CI 0.61 to 0.80)] for women. The correspond-
ing values for all glucose metabolic abnormalities
(Figure 3F) were 0.51 (95% CI 0.46 to 0.57) and 0.57
(95% CI 0.53 to 0.61), respectively. For a cut-off point of
14, the sensitivity and specificity were 74.2% and 50.5%,
respectively, for the detection of diabetes, and 54.4% and
51.3% respectively, for detecting glucose abnormalities.
The corresponding NPVs were 98.1% and 73.6%, respec-
tively (Table 4).

Discussion

Screening for diabetes and prevention programs

The growing prevalence of type 2 diabetes requires the
development and introduction of better prevention

strategies to reduce the incidence and prevalence of the
disease [14]. Regrettably, diabetes prevention has not been
prioritized worldwide, despite clear evidence that not
including these policies results not only in health costs,
but also other costs to society. Although the development
of specific preventive measures for diabetes that target the
entire population is not an appropriate strategy, it is essen-
tial to identify subjects at increased risk; consequently, a
simple, inexpensive, non-invasive and valid tool focused
on classic and valuable risk factors is needed [8].

It is currently recommended that screening for dia-
betes and pre-diabetes should be carried out using a risk
score, followed by conventional diagnosis in those indi-
viduals identified as being at high risk. HbAlc is a good
marker of protein glycation secondary to long-term
exposure to glucose, but until recently, it had not been
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Figure 1 Distribution of participation in the screening. Flowchart of the two screening phases, showing the distribution of participants by
Finnish Diabetes Risk Score (FINDRISC) results and the three sets of diagnostic criteria: 2-hour plasma glucose (2hPG), fasting plasma glucose
(FPG), and hemoglobin (Hb)Alc.

considered for this purpose [15]. While the 2-hour, fast-
ing glucose, and HbA1lc can all be defined as continuous
statistical variables that are influenced by individual
habits, it is not well known which of these variables are
best related to the primary risk factors of diabetes [16].
At present, the FINDRISC, which is the most accurate
and widely questionnaire used in Europe, can easily
identify people with either unrecognized diabetes or
impaired glucose regulation, before any blood test needs
to be carried out [9].

During the past decade, many studies whose common
purpose was the validation of different questionnaires to
predict current or future diabetes have been published.
In all these studies, diagnoses were assessed using the
glucose-based criteria [17-19]. Although the majority of

these studies included non-invasive variables (modifiable
or not) that can be easily obtained (obesity, aging, family
and personal history), other studies used biochemical
(blood glucose, lipid profile, insulinemia, biomarkers) or
even genetic variables (polymorphisms) in an attempt to
increase their performance. Clearly, from the standpoint
of primary health are, those using non-invasive variables
are the most suitable because they simplify the task of
screening in daily clinical practice. We consider that the
target population for community prevention programs
should not be limited only to individuals with impaired
glucose tolerance, despite the strong scientific evidence
for the effectiveness of preventive measures in indivi-
duals with this diagnosis. Much work has been carried
out to develop diabetes risk scores, but most are rarely
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Table 3 Characteristics of the participants in the second screening step (n = 1,712) by Finnish Diabetes Risk Score
(FINDRISC) classes including glucose and hemoglobin (Hb)A1c findings

Parameter FINDRISC classes Total p

<7 7 to 11 12 to 14 15 to 20 >20

Number of participants, n 98 (5.7) 475 (27.7) 416 (24.3) 633 (37.0) 90 (5.3) 1712 -

Sex, men 29 (29.6) 174 (36.6) 135 (325) 212 (335) 19 (21.1) 569 (33.2) 0.06

Age, years 550+ 75 60.1 + 82 604 + 80 620 £ 80 618 + 84 60.7 + 8.2 <0.01
45-54 53 (54.1) 147 (30.9) 114 (274) 129 (204) 21 (23.3) 464 (27.1)

55-64 34 (34.7) 172 (36.2) 160 (38.5) 244 (38.5) 30 (33.3) 640 (37.4)
>65 11(11.2) 156 (32.8) 142 (34.1) 260 (41.1) 39 (433) 608 (35.5)

BMI, l<g/m2 238 + 24 276 + 39 29.7 + 45 315+ 42 336 + 44 297 + 4.7 <0.01
<25 70 (71.4) 107 (22.5) 41 (9.9) 19 3.0 3(33) 240 (14.0)

25-30 27 (27.6) 281 (59.2) 208 (50.0) 215 (34.0) 9 (10.0) 740 (43.2)
> 30 1 (1.0 87 (18.3) 167 (40.1) 399 (62.7) 78 (86.7) 732 (42.8)

Waist circumference, cm 817 +7.7 932 + 106 979 + 108 1018 £ 98 1052 + 96 974 + 115 <0.01
M<94, F<80 72 (73.5) 86 (18.1) 24 (5.8) 110.7) 0 (0.0) 193 (11.3)

M 94-102, F 80-88 26 (26.5) 186 (39.2) 113 (27.2) 137 (21.6) 1(1.1) 463 (27.0)

M =103, F >89 0 (0.0 203 (42.7) 279 (67.1) 485 (76.6) 89 (98.9) 1056 (61.7)

Systolic blood pressure, mmHg 1228 + 145 130.7 + 151 1327 £ 157 1348 + 149 1383 + 16.7 1326 + 155 <0.01

Diastolic blood pressure, mmHg 737 +79 774 + 87 794 + 168 797 £ 9.1 819+ 92 788 + 114 <0.01

FINDRISC items
Antihypertensive medication 6 (6.1) 136 (28.6) 170 (40.9) 394 (62.2) 66 (73.3) 772 (45.1) <0.01
Physical activity 81 (82.7) 389 (81.9) 296 (71.2) 416 (65.7) 36 (40.0) 1218 (71.1) <0.01
Consumption of vegetables/fruits 81 (82.7) 428 (90.1) 358 (86.1) 540 (85.3) 75 (83.3) 1482 (86.6) 0.09
History of blood glucose disorders 0 (0.0) 17 (3.6) 60 (14.4) 277 (43.8) 88 (97.8) 442 (25.8) <0.01
Family history, first degree 4(4.1) 46 (9.7) 65 (15.6) 74 (11.7) 4 (4.4) 193 (11.3) <0.01
Family history, other degree 0 (0.0) 88 (18.5) 172 (41.3) 404 (63.8) 83 (92.2) 747 (43.6) <0.01

2-hour Plasma glucose, mmol/I 53+20 62+23 64 +26 74 +30 94 + 32 6.8 £28 <0.01
Diabetes 1(1.0) 24 (5.1) 23 (5.5) 81 (12.8) 29 (32.2) 158 (9.2)
Pre-diabetes 7(7.1) 87 (18.3) 75 (18.0) 172 (27.2) 39 (433) 380 (22.2)

Fasting plasma glucose, mmol/I 47 +£05 50+08 51+10 54+ 1.1 60+ 13 52+10 <0.01
Diabetes 0 (0.0) 7 (1.5) 10 (24) 28 (44) 8 (89) 53 (3.1)
Pre-diabetes 6 (6.1) 83 (17.5) 80 (19.2) 210 (33.2) 53 (58.9) 432 (25.2)

HbA1c (NGSP),%"° 53 +£05 54+ 05 54+ 06 55+ 06 58 £05 55+06 <0.01

HbATc (IFCQ), mmol/mol® 343+ 53 352 +£59 360 £ 6.2 371 £69 40.1 + 58 363 £ 64 <0.01
Diabetes 1(1.0) 9 (1.9 92 33(5.2) 10 (11.1) 62 (3.6)
Pre-diabetes 22 (224) 114 (24.0) 107 (25.7) 150 (23.7) 36 (40.0) 429 (25.1)

?Data are means + SE for quantitative variables or n (%) for qualitative variables.

PHbA1c values have been indicated in accordance with both the National Glycohemoglobin Standardization Program (NGSP) and the International Federation of

Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC) criteria.

used because they require blood tests that are not routi-
nely available. Furthermore, it has been shown that
using more complex variables adds little or nothing to
the overall model, and does not always improve the per-
formance of the risk score [20,21].

Issues and limitations in screening for diabetes by the
FINDRISC in primary care

The DE-PLAN-CAT cohort was prospectively recruited
for the express purpose of evaluating the FINDRISC ques-
tionnaire as an earlier detection tool for individuals at high
risk for diabetes who would then be offered a preventive
intervention. Obviously, a limitation of the present study

is that it includes only data obtained during a large screen
conducted in primary health care, not on prospective data
based on future diagnoses, which will require a longer
follow-up. In fact, the diagnosis of diabetes and pre-dia-
betes were based on only one OGTT value, not two, but
this is a commonly accepted procedure for screening large
samples. We tried first to measure the FINDRISC perfor-
mance in predicting current glucose disorders and then to
compare the results based on different sets of diagnostic
criteria. Obviously, we cannot exclude the possibility of
some selection bias. Nevertheless, the available data on the
4-year incidence of diabetes in the DE-PLAN-CAT cohort
based on repeat testing have been contributed together
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Figure 2 Distribution of test scores by diagnostic categories. Finnish Diabetes Risk Score (FINDRISC) values classified by glucose-metabolism
category (normal, pre-diabetes, diabetes), using the 2-hour plasma glucose (2hPG), fasting plasma glucose (FPG) and hemoglobin (Hb)A1c
diagnostic criteria. Data in the associated table are mean + SD.

with those from the derivation PREDIMED cohort to
develop a new questionnaire tailored to the needs of our
own Spanish Mediterranean setting [22].

The general profile of the participants was similar to
that of the general populaiton attending primary care.
As shown previously, women are most likely to use
these services in Spain [7], and this predominance is
similar to previous widespread trials concerning diabetes
prevention in Finland and the USA [5,6]. Similar to
these trials, the number of men in our trial was lower
than the number of women, and the proportion of men
aged over 65 years was greater than the proportion of
included women of the same age. This distribution
could perhaps explain why the risk of diabetes assessed
by the score was higher in women whereas the risk
assessed by the blood tests was higher in men.

In this regard, the age and sex distribution could be per-
ceived as another bias at work, particularly if compared
with larger population-based studies. Undoubtedly, the
main reason for this is that the protocol was conducted
under real working conditions in primary care; however
this could also be considered as an advantageous approach
for this study. Moreover, it seems that individuals identi-
fied as high risk at screening can all benefit similarly from
lifestyle intervention, regardless of age, sex, and socioeco-
nomic group [23]. In previous controlled trials, older peo-
ple seemed to benefit somewhat more than younger ones,
but men and women both had similar outcomes. Accord-
ingly, in specifying the target participant profile for

diabetes prevention in primary care, it does not seem
necessary to pay too much attention to population sub-
groups; rather, it is more important to plan properly for
consistent preventive measures [23-25].

Limitations of the FINDRISC using HbA1c as diagnostic
criterion
When estimating the overall discriminatory strength of the
questionnaire by means of the AUCs, the FINDRISC
produced values ranging from 0.72 to 0.86, at least in the
Finnish derivation samples [8,23]. The performance of the
Spanish version used in this study was 0.71 for detecting
diabetes (both 2hPG and FPG diagnosis) and 0.67 (2hPG-
based diagnosis) or 0.69 (FPG-based diagnosis) for detect-
ing all glucose metabolic abnormalities (that is, diabetes
and pre-diabetes). These figures are comparable with
those obtained in most European countries other than
Finland (validation samples), generally ranging from 0.60
to 0.80 [17-19]. Running the score on a new population
with similar but not identical features from the population
for which it was developed almost invariably leads to a
loss of performance, suggesting that the FINDRISC ques-
tionnaire, although acceptable, should be validated within
the population for which it is intended to be used.
However, almost all previous studies were carried out
using the conventional diagnostic criteria based on
glucose, and did not use the new diagnostic criteria based
on HbAlc. When HbAlc was applied as the primary diag-
nostic criterion, the AUC dropped to 0.67 (5.6% reduction
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Figure 3 Receiver operating characteristic (ROC) curves by glucose and hemoglobin (Hb)A1c diagnosis. Receiver operating characteristic
curves for the prevalence of (A, C, E) unknown type 2 diabetes and (B, D, F) overall glucose abnormalities (diabetes and pre-diabetes) classified
by the 2-hour plasma glucose (2hPG), fasting plasma glucose (FPG) and hemoglobin (Hb)Alc diagnostic criteria.

in comparison with either 2-hour or fasting glucose) for
detecting diabetes, and in particular, it fell to 0.55 for
detecting all glucose abnormalities (17.9% and 20.3%

reduction, respectively). As far as we know, this is the first
estimate of a possible loss of performance of the FIN-
DRISC questionnaire if there is a widespread use of these
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Table 4 Characteristics of the main Finnish Diabetes Risk Score (FINDRISC) cut-off points for screening-detected type 2
diabetes and glucose abnormalities (diabetes and pre-diabetes), classified by glucose and hemoglobin (Hb)A1c
diagnostic criteria.

Cut-off values n (%) Diabetes?® Glucose abnormalities®

Sensitivity Specificity PPV NPV Sensitivity Specificity PPV NPV
Diagnostic classification by the WHO criteria (2-hour plasma glucose)
[§ 31 (1.8 100.0 43 9.6 100.0 99.3 54 325 94.0
10 111 (65) 94.9 19.7 11.7 97.5 90.9 226 350 84.4
13 166 (9.7) 81.0 42.1 12.5 95.6 732 46.0 383 789
14 139 (8.1) 759 523 139 95.5 65.8 56.7 411 784
15 156 (9.1) 69.6 60.6 15.2 95.1 59.7 65.8 444 78.1
Diagnostic classification by the ADA criteria (fasting plasma glucose)
6 31 (1.8 100.0 4.0 32 100.0 99.2 5.1 29.2 94.0
10 111 (6.5) 100.0 189 38 100.0 926 22.7 32.1 88.5
13 166 (9.7) 84.9 40.7 44 98.8 753 46.0 355 82.5
14 139 (8.1) 755 50.5 4.6 98.5 63.0 56.6 383 81.8
15 156 (9.1) 67.9 586 50 98.3 616 654 414 812
Diagnostic classification by the HbAlc-based criteria
6 31 (1.8 984 4.0 3.7 985 97.1 4.3 29.0 79.1
10 111 (6.5) 93.5 18.8 42 98.7 83.9 19.2 29.5 74.8
13 166 (9.7) 774 406 47 98.0 62.3 409 29.8 730
14 139 (8.1) 74.2 50.5 53 98.1 544 513 310 736
15 156 (9.1) 694 58.8 59 98.1 46.6 595 317 735

ADA, American Diabetic Association; Hb, hemoglobin; NPV, negative predictive value; PPV, positive predictive value.

“Data on sensitivity, specificity, PPV and NPV are percentages.

new proposed HbAlc-based diagnostic criteria, at least as
a screening tool in the context of a program aimed at pre-
venting diabetes.

The ROC curves indicated that a lower cut-off of 14 for
detecting diabetes or any glucose metabolic abnormality
offered the best balance in this population, irrespective to
the set of diagnostic criteria used. This cut-off is one point
lower than 15, the most commonly used point [24], but
even lower cut-off points have been considered suitable for
screening in other community-based diabetes-prevention
programs [25]. It is likely that if we had given blood tests to
all participants who answered the FINDRISC questionnaire,
the cut-off would also have increased. However, the strat-
egy we used is a realistic one to identify individuals at high
risk who might be offered a preventive intervention, rather
than being a stringent experimental study aimed at validat-
ing the scale. In our study, we found that the maximum
sensitivity and specificity of the FINDRISC were about 76%
and 52%, respectively for detecting diabetes, and 68% and
56%, respectively, for detecting all glucose abnormalities.
When diabetes was defined by a single HbAlc measure-
ment, this resulted in a small decrease in sensitivity, ranging
from 1.3% (compared with 2hPG-based diagnosis) to 1.7%
(compared with FPG-based diagnosis). For detecting all
glucose abnormalities, the use of HbAlc-based criteria led
to a greater reduction in sensitivity, ranging from 11.4%
(compared with FPG diagnosis) to 13.6% (compared with

2-hour plasma glucose diagnosis). The corresponding spe-
cificity findings also showed a reduction although this was
more moderate, reaching a maximum of 5.4%.

In contrast to population-based studies, the DE-PLAN-
CAT survey was essentially focused on a representative
sample of undiagnosed subjects in primary care, where the
likelihood of presenting glucose abnormalities obviously
increases. Leaving aside the inconvenience of using the
OGTT, both the WHO and the ADA criteria established
that in the absence of unequivocal hyperglycemia, the
results should be confirmed by repeat testing, at least in
clinical practice. Therefore, it is not surprising that about
one-third of the participants were diagnosed as having any
type of impaired glucose metabolism, as the screening was
based on a single test. In a previous work conducted in
the same population, we showed that defining diabetes by
FPG resulted in a significant decrease in prevalence com-
pared with defining diabetes by 2hPG, even in repeat tests
for those participants who agreed to the lifestyle interven-
tion [26]. In addition, a shift from glucose-based to
HbAlc-based diagnosis was also shown to reduce the
apparent diabetes prevalence, with a low overall or single
degree of overlap between diagnostic categories [26].

Implications
The decrease in performance of the FINDRISC can be
explained by the preceding validations using the glucose-
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based diagnostic criteria. A low level of diagnostic overlap
and an underestimation of diabetes prevalence using the
HbAlc mean that a number of individuals would be
moved from the diabetes category to the normal or pre-
diabetes categories. In fact, the proposed HbAlc cut-off
point for diagnosing diabetes (48 mmol/mol or 6.5%) has
resulted in minor discrepancies [27], but the cut-off point
for pre-diabetes (38 mmol/mol or 5.7%) is under discus-
sion, particularly with regard to its potential use in popula-
tion screening [27]. Both the decrease in diabetes
prevalence using the HbAlc and FINDRISC performance
could have important implications for primary healthcare-
based diabetes prevention.

Conclusions

Our recommendation is that all people attending
primary healthcare facilities should be screened for dia-
betes risk using the FINDRISC, perhaps with a lower
cut-off point in mind, or preferably using a personal
adapted score. The present study showed that the FIN-
DRISC questionnaire, although a far from ideal tool, has
a reasonably high capability of predicting current
undiagnosed diabetes and pre-diabetes as defined by
glucose-based diagnostic criteria in this cross-section of
the Spanish population. However, a shift from the
glucose-based diagnosis to the HbAlc-based diagnosis
would significantly reduce not only the estimated
diabetes prevalence but also the FINDRISC capability to
screen for glucose abnormalities. Consequently, it is
desirable that new adaptations of this score consider the
real possibility of diagnosing by the HbAlc.
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RESUM

Antecedents i objectius

Traslladar els resultats dels assaigs clinics sobre prevencié de la diabetis mellitus
tipus 2 (DM2) és l'objectiu del projecte Diabetis in Europe — Prevention using Lifestyle
, Physical Activity and Nutritional intervention (DE-PLAN) a Catalunya. En aquest
treball es presenta una analisi de cost-efectivitat de diverses intervencions per

prevenir la DM2.

Participants i métodes

Estudi prospectiu de cohorts en I'ambit de [I'atencié primaria. Van participar
2.054 subjectes de 45-75 anys sense DM2 diagnosticada que van omplir el
questionari Finnish Diabetes Risk Score (FINDRISC) i realitzar una sobrecarrega oral
amb glucosa. Quan va ser factible, els participants amb risc de DM2 (n=552, Taula
11) es van assignar consecutivament a una intervencid estandarditzada (n=219) o bé
a una intervencié intensiva (programa estructurat de 6 hores usant técniques
didactiques especifiques) sobre l'estil de vida (n=333): en grup (n=230) o bé

individual (n=103).

L'indicador primari d'efectivitat va ser la incidéncia de DM2 (criteris de I'OMS),
comparant els costos directes dels recursos utilitzats en cada grup segons efectivitat i

qualitat de vida (questionari 15D).
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Resultats

Després 4,2 anys de mitjana, la incidéncia acumulada de DM2 va ser del 18,3%
(rang: 14,3-22,9%) en intervencié intensiva i 28,8% (22,9-35,3%) en
estandarditzada (36,5% reduccio risc relatiu, Figura 11), amb un hazard ratio (HR) o

taxa de risc=0,64 (0,47-0,87; p<0,004).

L'increment del cost directe generat per la intervencidé intensiva respecte a la
estandarditzada va ser de 106 € per participant en la modalitat individual i 10 € a la
de grup, representant 746 i 108 € per cas evitat de diabetis, respectivament. La
intervencid intensiva va comportar un sobrecost de 3.243 € per any de vida guanyat,

ajustat per qualitat (Taules 12 i 13).

Conclusions

La intervencié intensiva sobre l'estil de vida va demorar el desenvolupament de

diabetis i va ser eficient en termes economics.
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Taula 11. Caracteristiques dels participants, segons els grups d’intervencio.

Parametres Grup estandarditzat C_irup d’_intervencié
(n=219) intensiva (n=333)
Edat (anys) 62,0+7,9 62,2+8,0 0,79
Sexe (dones) 141 (64,4) 227 (68,2) 0,36
Puntuacié FINDRISC 16,2+3,3 15,8+3,6 0,26
IMC (kg/m?) 31,3+4,7 31,2+4,7 0,77
Perimetre de cintura (cm) 101,6+11,1 100,0+10,3 0,08
PAS (mmHgq) 135,2+14,3 133,2+14,3 0,11
PAD (mmHg) 80,9+9,6 79,7+8,9 0,14
Glucémia basal (mmol/L) 5,3%+0,7 5,2+0,7 0,21
Glucémia a 2 h" (mmol/L) 7,1£2 6,9+2 0,27
Colesterol total (mmol/L) 5,4+0,9 5,5+0,9 0,80
HDL-colesterol (mmol/L) 1,5+£0,4 1,5+£0,4 0,55
LDL-colesterol (mmol/L) 3,3+£0,8 3,3+0,8 0,35
Triglicerids (mmol/L) 1,5+0,7 1,4+0,8 0,64
Prediabetis [n(%)] 103 (47) 148 (44,4) 0,55
HbA1l. (%)(NGSP) 5,3+0,35 5,34+0,38 0,26
HbA1. (mmol/mol)(IFCC) 34,5+3,8 34,9+4,1 0,26

* PTOG de 75 grams de glucosa

Nota: Les dades sén mitjanes + la desviacidé estandard per a les variables continues o nombre
(%) per les categoriques.

Abreviatures: FINDRISC: Finnish Diabetes Risk Score. HbA1. glucohemoglobina. IFCC:
International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine. IMC: index de massa
corporal. NGSP: National Glycohemoglobin Standarditzation Program. PAD: Pressio arterial
diastolica. PAS: Pressio arterial sistolica.
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Figura 11. Incidéncia anual acumulada de diabetis segons els grups

d’intervencio.
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Taula 12. Concepte i cost (Euro) acumulat per participant en la intervencié.

Personal implicat
Conceptes Activitats B Analisis Cost

de cost desenvolupades  Medicina [Nfer-  Nutricid  cliniques total
meria i Altres

Any 1. Fases de cribratge i intervencié inicial

Visita de Consentiment informat

P Obtenci6 de dades 33,40 13,00 - - 46,40
Seleccio P
cliniques
Examen fisic i mesures
Visita Questionaris (FINDRISC, )
d’Inclusio 15D, altres). 33,40 13,00 36,50 82,90

Proves analitiques

Intervencid L, . .

) Informacid risc diabetis
Estandardit- A . - - - - -
sada Entrega triptic informatiu

4 sessions (6 hores),

MEERENE) 10,7 participants de

Intensiva en L 2,03 5,58 1,27 - 8,88
Grup mitjana per sessio:

dedicacio i material
Intervencié 4 sessions (6 hores), un
Intensiva participant per sessio: 63,23 38,95 3,15 - 105,33
Individual dedicacié i material
Visita de
seguiment Examen fisic i medicions 33,40 13,00 - - 46,40
semestral

Examen fisic i medicions
Questionaris (15D i 33,40 13,00 - 36,50 82,90
altres) Proves analitiques

Visita anual
d’avaluacio

Subtotal cribratge i intervencio

.. . 198,86 96,53 4,42 73,00 372,81
inicial

Anys 2, 3 i 4. Intervencio continuada

Intervencio Contactes telefonics

Continuada Recordatoris diversos 1,33 499 0,18 ) 6,50
Visita de
seguiment Examen fisic i medicions 100,20 39,00 - - 139,20

semestral(3)

Examen fisic i medicions
Questionaris (15D i 100,20 39,00 - 109,50 248,70
altres) Proves analitiques

Visita anual
avaluacio (3)

Subtotal intervencié continuada 201,73 82,99 0,18 109,50 394,40
Total intervencio 400,59 179,52 4,60 182,50 767,21
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Taula 13. Resum d'indicadors emprats en I'analisi de cost-efectivitat i de

cost-utilitat.

. Intervencié Intervencio ‘s
N Intervencio . . Intervencio
Parametres . Intensiva Intensiva B
Estandarditzada .. Intensiva
Individual en Grup

Cost (€) 646,50 752,41 655,98 685,81
Cost x 100 (€) 64.650 75.241 6.5598 6.8581
Incidéncia
acumulada de 28,77 14,56 20,00 18,32
diabetis (%)
index
Incremental - -745,66 -108,09 -376,17
Cost-Efectivitat”
Diferéncia de

- 105,91 9,48 39,31
cost (€)
Diferéncia

. e . -14,21 -8,77 -10,45

d’incidencia (%)
Diferéncia en

- - - 0,01
AVAQ
index
Incremental - - - 3.243,26
Cost-Utilitat™

* L'index incremental de cost-efectivitat expressa el sobrecost en funcié de la diferéncia
d'efectivitat (diferéncia en la incidéncia acumulada de diabetis), entre els dos formats
d'intervencio intensiva respecte a la intervencié estandarditzada.

** | 'index incremental de cost-utilitat expressa el sobrecost d'aplicar la intervencié intensiva
en funcié de la diferéncia en anys de vida ajustats per qualitat guanyats amb ella respecte a la
intervenci6 estandarditzada.

Abreviatures: AVAQ: Anys de Vida Ajustats per Qualitat.
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Resumen

Antecedentes y objetivos: Tasladar los resultados de los ensayos clinicos sobre prevencion de
la diabetes mellitus tipo 2 (DM2) es el objetivo del proyecto Diabetes in Europe-Prevention
using Lifestyle, Physical Activity and Nutritional intervention (DE-PLAN) en Cataluha. En este
trabajo se presenta un analisis de coste-efectividad de varias intervenciones para prevenir la
DM2.

Pacientes y métodos: Estudio prospectivo de cohortes en el ambito de la atencion primaria.
Participaron 2.054 sujetos de 45-75 afnos sin DM2 diagnosticada (n=2.054), que rellenaron el
cuestionario Finnish Diabetes Risk Score (FINDRISC) y una sobrecarga oral con glucosa. Cuando
fue factible, los participantes con riesgo de DM2 (n=552) se asignaron consecutivamente a una
intervencion estandarizada (n=219) o bien a una intervencion intensiva (programa estructurado
de 6 h usando técnicas didacticas especificas) sobre el estilo de vida (n=333): de forma grupal
(n=230) o bien individual (n=103). El indicador primario de efectividad fue la incidencia de
DM2 (criterios de la OMS), comparando los costes de recursos utilizados en cada grupo seglin
efectividad y calidad de vida (cuestionario 15D).

Resultados: Tras 4,2 anos de mediana, la incidencia acumulada de DM2 fue del 18,3% (rango:
14,3-22,9%) en intervencion intensiva y 28,8% (22,9-35,3%) en estandarizada (36,5% reduccion-
riesgo-relativo), con un HR=0,64 (0,47-0,87; p <0,004). El incremento del coste generado por
la intervencion intensiva respecto a la estandarizada fue de 106 € por participante en la moda-
lidad individual y 10 € en la grupal, representando 746 y 108 € por caso evitado de diabetes,
respectivamente. La intervencion intensiva comporté un sobrecoste de 3.243 € por afo de vida
ganado, ajustado por calidad.

* Autor para correspondencia.
Correo electrénico: costaber@gmail.com (B. Costa).
¢ Mas informacién sobre los miembros del Grupo de Investigacién DE-PLAN-CAT/PREDICE estan relacionados en el listado al final del
articulo.
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Conclusion: La intervencion intensiva sobre el estilo de vida demor¢ el desarrollo de diabetes
y fue eficiente en términos econémicos.
© 2013 Elsevier Espana, S.L. Todos los derechos reservados.
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Lifestyle interventions for diabetes mellitus type 2 prevention

Abstract
Background and aims: Transferring the results from clinical trials on type 2 diabetes prevention
is the objective of the Diabetes in Europe-Prevention using Lifestyle, Physical Activity and

;crcr)]ls;?rr:;e;asting Nutritional intervention (DE-PLAN) project in Catalonia, whose cost-effectiveness analysis is
glucose; now presented.

Incidence; Patients and methods: A prospective cohort study was performed in primary care involving indi-
Prevention; viduals without diagnosed diabetes aged 45-75 years (n=2054) screened using the questionnaire

Finnish Diabetes Risk Score (FINDRISC) and a subsequent oral glucose tolerance test. Where
feasible, high-risk individuals who were identified (n=552) were allocated sequentially to stan-
dard care (n=219), a group-based (n=230) or an individual-level (n=103) intensive (structured
programme of six hours using specific teaching techniques) lifestyle intervention (n=333). The
primary outcome was the development of diabetes (WHO). We evaluated the cost of resources
used with comparison of standard care and the intervention groups in terms of effectiveness
and quality of life (15D questionnaire).

Results: After 4.2-year median follow-up, the cumulative incidences were 18.3% (14.3-22.9%)
in the intensive intervention group and 28.8% (22.9-35.3%) in the standard care group (36.5%
relative-risk-reduction). The corresponding 4-year HR was 0.64 (0.47-0.87; P<.004). The incre-
mental cost induced by intensive intervention compared with the standard was 106€ per
participant in the individual level and 10€ in the group-based intervention representing 746<€
and 108€ per averted case of diabetes, respectively. The estimated incremental cost-utility
ratio was 3243€ per quality-adjusted life-years gained.

Conclusion: The intensive lifestyle intervention delayed the development of diabetes and was
efficient in economic analysis.

© 2013 Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.

Effectiveness;
Quality of life;
Cost-effectiveness;
Cost-utility

incrementar la inversion en prevencion'®!". De hecho,
diversos estudios apoyan la rentabilidad de intervenir

Introduccion

La eficacia de las intervenciones intensivas sobre el estilo de
vida para prevenir, o al menos demorar, la diabetes mellitus
tipo 2 (DM2) se puede considerar demostrada’. Incluso ya se
ha evidenciado la persistencia del efecto preventivo a largo
plazo, pero en Espafa tanto su aplicacion inicial como la
traslacion hacia el sistema pUblico de salud continian siendo
una entelequia?.

En 2006 la International Diabetes Federation (IDF) soli-
cité adaptar medidas preventivas a la realidad de cada pais
y analizar su efectividad®. En Finlandia, Alemania y Holanda
se iniciaron de inmediato programas de prevencion de la dia-
betes con apoyo gubernamental y legislativo®. También en
Cataluia se inicio el proyecto europeo de salud publica Dia-
betes in Europe-Prevention using Lifestyle, Physical Activity
and Nutritional intervention (DE-PLAN), que ha eviden-
ciado la utilidad de la escala Finnish Diabetes Risk Score
(FINDRISC) para cribar las anomalias glucidicas, la factibili-
dad y efectividad de una intervencion intensiva en atencion
primaria sobre el estilo de vida en los sujetos de riesgo
alto’-°. No obstante, disponer de medidas efectivas no pre-
supone que también sean coste-efectivas.

En Espana, la DM2 consume un 15% del presupuesto
estatal destinado a salud. Los costes de la DM2 suelen
comenzar antes del diagndstico; por ello, seria aconsejable

en etapas previas de la enfermedad, particularmente en
sujetos con intolerancia a la glucosa (ITG) y glucemia basal
alterada (GBA), diagndsticos que componen la categoria
de prediabetes’° 2. La mayoria de anélisis econdmicos se
contextualizan a partir de los ensayos clinicos, que poco o
nada tienen que ver con la realidad en atencion primaria,
y se aplica luego un modelo de simulacion informatica®.
Por el contrario, son muy escasos los analisis sobre el
coste del proceso y de la propia intervencion preventiva
en condiciones reales de la practica clinica en el sistema
publico de salud, practicamente nulos en Espafa.

El objetivo de este estudio es realizar un analisis de cos-
tes, en contraste con la efectividad y la calidad de vida
percibida por los participantes, en la prevencion de la DM2,
desarrollado por completo en el ambito de la atencion pri-
maria de nuestro pais.

Pacientes y método

El proyecto europeo DE-PLAN en Cataluha se disefi6 en 2
fases, una transversal (un ano) de cribado y otra longitu-
dinal (4 afios) de seguimiento de cohortes’. Este estudio
de salud publica evalué la viabilidad y efectividad de una
intervencion intensiva estructurada sobre el estilo de vida
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¢{Qué sabemos?

La diabetes mellitus tipo 2 (DM2) consume cerca del 15%
del presupuesto nacional dedicado a la salud. Podemos
identificar los sujetos que presentan riesgo de desa-
rrollar DM2, pero desconocemos si alguna intervencion
sobre los estilos de vida es coste-efectiva para prevenir
la DM2.

¢{Qué aporta este estudio?

Al cabo de 4 afos, una intervencion intensiva indivi-
dual sobre los estilos de vida, en comparacion con la
intervencion estandar, redujo la incidencia de DM2 en
cerca de un 10%. El coste de la intervencion inten-
siva individual (106 € por sujeto) y grupal (10 € por
sujeto), conjuntamente con los casos evitados de DM2
permitio calcular que para evitar un caso de DM2 habria
que gastar 746 € por cada caso evitado de DM2 con la
intervencion intensiva individual y 108 € con la inter-
vencion grupal. En suma, las intervenciones individual
y grupal analizadas en este trabajo resultaron ser muy
coste-efectivas para prevenir la DM2.

Los Editores

en atencion primaria, en comparacion con otra intervencion
estandarizada mas préxima al consejo habitual de salud.
Participaron 18 centros de primaria coordinados desde 7
centros de referencia, en total 150 profesionales (medi-
cina y enfermeria), aportando una muestra representativa
de la poblacién atendida entre 45-75 afos con riesgo alto,
pero sin diagnostico de diabetes. El indicador primario de
la efectividad a 4 anos fue el desarrollo de la DM2, por
protocolo y por intencion de tratar. Los requisitos éticos,
el diseno y los detalles del cribado e intervencion, asi
como los primeros resultados sobre incidencia de la DM2
en las cohortes establecidas ya han sido publicados con
anterioridad’~?.

A modo de resumen, los participantes se reclutaron
consecutivamente a partir de un listado aleatorizado
suministrado por la base informatizada de historias clinicas
de atencion primaria y fueron contactados e invitados a
realizar un chequeo de salud, siendo excluido todo paciente
con enfermedad psiquiatrica, renal, hepatica o hematolo-
gica grave. El primer cribado se efectué usando la escala
FINDRISC, un cuestionario europeo de 8 items validado (ver-
sion espafnola disponible en http://www.sediabetes.org)
que indaga sobre los factores de riesgo de la DM2 y puntla
de 0 a 26, clasificando al individuo segln su riesgo futuro de
DM2. El segundo cribado preciso de la prueba de tolerancia
oral a la glucosa (SOG), segun normas de la OMS. Se
propuso como parte del protocolo a todo participante con
puntuacion mayor de 14, pero también se ofrecio llevarla
a cabo a los de puntuacion igual o inferior, si ese era
su deseo. Los diagndsticos de cribado se basaron en una
sola SOG, excluyendo de la intervencion a los sujetos que
mostraran una glucemia basal (>126 mg/dl) o a las 2h de
la SOG (>200mg/dl) en el rango de la DM2, Se recomendo6
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Figura 1  Diagrama de flujo del proyecto DE-PLAN-CAT.
DM2: diabetes mellitus tipo 2; GBA: glucemia basal alterada;

ITG: intolerancia a la glucosa; PTOG: prueba de tolerancia oral
a la glucosa.
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Individual
Intervencién
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confirmar el diagnoéstico de DM2 con una segunda prueba
pero fuera del estudio. Ambas mediciones se repetirian en
las visitas anuales de seguimiento para establecer la inci-
dencia de DM2, requiriéndose entonces confirmacion dentro
del estudio. En la muestra de sangre basal se analizd, ade-
mas de la glucemia, el perfil lipidico y la glucohemoglobina
HbA;. 3.

La intervencion se propuso a todos los participantes que
efectuaron la SOG de cribado (normal, ITG y/o GBA) con
puntuacion FINDRISC mayor de 14. También se ofreci6 a los
que tenian puntuacion igual o menor de 14 si su SOG volunta-
ria indicaba prediabetes (ITG y/o GBA). El protocolo previé
2 intervenciones (estandarizada e intensiva), 2 etapas (ini-
cio y refuerzo) y, a su vez, la intervencion intensiva adopto 2
modalidades (individual y grupal). Se insistio en la asignacion
consecutiva a los grupos de intervencion segun la factibili-
dad de cada centro. Tras las mediciones basales, los sujetos
asignados a intervencion intensiva pudieron optar por una
u otra modalidad. Las figuras 1 y 2 sintetizan las fases de
cribado, asignacion y seguimiento del estudio.

El grupo en intervencion estandar recibié informacion
general individual, sin un programa estructurado, sobre
dieta, salud cardiovascular y riesgo de DM2, reforzada
aprovechando las visitas rutinarias. El grupo en interven-
cion intensiva recibié un programa estructurado de 6h (4
sesiones) para 5-15 participantes, usando material didactico
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Doble
cribrado | |ntervencion intensiva individual
Intervencién intensiva en grupo
Primer afio segundo afiotercer afio Cuarto afio
V1 V2 V3 V4 V5 V6 V7 v8 V9 V10
Seleccion, mes 1 12+1 24 +1 361 48+ 1
Tlnclusién T T T T
Analitica Anah’t‘ica Analhica Anall't_ica Analit?ca
recogida recogida recogida recogida recogida
datos datos datos datos

datos )
Intervencién

Figura 2  Asignacion a la intervencion y cronograma del pro-
yecto DE-PLAN-CAT.
V1-V10: visitas clinicas protocolarias del proyecto.
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especifico. El método se adapto a la experiencia, necesidad
y capacidad disponibles basandose en el apoyo, motivacion
y la retroalimentacion positiva. Este mismo programa se
facilitdé uno a uno a los participantes en la modalidad indi-
vidual. La intervencion se reforzo con llamadas telefonicas,
mensajes de texto, cartas o entrevistas, programadas cada
6-8 semanas.

Durante las visitas protocolarias se registraron antece-
dentes familiares y personales, datos sociodemograficos y
los resultados de la analitica. La calidad de vida se eva-
lué antes de la intervencion y luego anualmente mediante
el cuestionario validado 15D'. Para el analisis de los cos-
tes generados por el proceso y la intervencion se solicitd
registrar datos de los primeros 30 casos asignados consecu-
tivamente a aquellos centros coordinadores en que fuera
factible, componiendo una muestra representativa de la
poblacion evaluada cuyos parametros econémicos también
formarian parte del seguimiento.

Las mediciones necesarias para calcular los costes se
registraron en 8 formularios cuyo contenido se ha detallado
previamente'. Se valoraron los recursos humanos (perso-
nal), materiales (documentales, docentes, analitica) y de
tiempo (horas de dedicacion) usados durante el cribado
para convocar e informar a los participantes, completar
el cuestionario y llevar a cabo todas las pruebas analiti-
cas. Igualmente, los utilizados en la intervencion intensiva
inicial, incluyendo material didactico para entrenamiento
del personal (reuniones, duracion, asistentes) y participan-
tes (nUmero de sesiones y docentes, duracion y tematica).
Ademas, se anadieron los recursos invertidos para refuerzo
periddico (llamadas telefonicas, mensajes de texto, cartas,
visitas) y los inducidos por las visitas al centro y al labora-
torio con motivo de la intervencion.

Para evaluar la eficiencia de la intervencion, se planifico
un analisis de coste-efectividad (incidencia de la enferme-
dad) asociado a un analisis de coste-utilidad (calidad de
vida declarada). Los conceptos basicos sobre estudios
de coste-efectividad y de coste-utilidad en economia de
la salud se presentan brevemente en el anexo 1. En este
sentido, para deducir la probabilidad o razon de efectivi-
dad, se hall¢ la incidencia anual y acumulada a 4 anos de la
DM2 comparando ambos grupos (estandarizado e intensivo)
y estrategias (intensiva individual y grupal), efectuando
un analisis de sensibilidad. Se calculé el coste medio por
participante segun el tipo y modalidad de intervencion,
coste incremental de la intensiva respecto a la estan-
darizada y la razén incremental del coste-efectividad en
funcion de los nuevos casos de DM2 evitados. Por su parte,
la puntuacion de utilidad se fundamenté en el cuestio-
nario 15D que permite una transformacion unitaria (0-1)
de las 15 dimensiones integrantes'®. Se tuvo en cuenta la
proporcion final y anual de participantes en cada grupo
de intervencion asignado y también la media aritmética y
ponderada de calidad de vida anual ganada, siempre res-
pecto a la visita basal, expresada por la diferencia de
puntuaciones.

Los anos de vida ajustados por calidad (AVAC) se
calcularon a partir de las medidas anuales de utilidad pro-
porcionadas por el cuestionario 15D, representando los AVAC
ganados o perdidos las diferencias anuales entre ambos
grupos. Estas ganancias o pérdidas de utilidad fueron la base
para el calculo del indice de coste-utilidad, cociente entre

el coste de la opcion y su utilidad, y también del indice de
coste-utilidad incremental, que se emple6 para contrastar
el incremento de costes con el incremento de efectividad y
la calidad de vida entre las distintas alternativas preventivas
comparadas.

Los precios se contabilizaron en euros (€), empleando
las tarifas publicas vigentes durante el ejercicio fiscal de
2007, siempre desde la perspectiva del proveedor de ser-
vicios publicos de salud que en su practica totalidad son
gratuitos para el usuario en el punto de utilizacion' y
asumiendo que los datos revelaban costes en situacion
real durante el periodo de estudio. No se aplico correc-
cion por la inflacion ante la incertidumbre econdmica
global, los continuos cambios impositivos (por ejemplo,
del impuesto sobre el valor anadido) y porque no se
pretendia efectuar estimaciones aplicando modelos infor-
matizados de proyeccion en el futuro. La metodologia
estadistica utilizada para el analisis descriptivo de la inci-
dencia de DM2 y de sus determinantes también ha sido
publicada’.

Aungue la informacion recogida fue mas amplia, para
esta evaluacion econdmica tan solo se consideran costes
directos imputables al programa de cribado e intervencion,
asi como los generados por las propias actividades del estu-
dio. Para contrastar las opciones de coste-efectividad y
de coste-utilidad se empled el paquete informatico DATA
Pro® (TreeAge Software, Inc., Waltham, MA, EE. UU., 2001),
usando la probabilidad estimada en cada grupo de desa-
rrollar DM2 a los 4 anos (modelo de base) y anualmente
(modelos alternativos). Se asigné un efecto de uno a los
participantes en los que no incidi6 la DM2 y de 0 a los que
desarrollaron la enfermedad.

Resultados

Se contacto con 2.547 usuarios. Un total de 2.054 (80,6%)
respondieron el cuestionario FINDRISC. De ellos, 1.192
(58%) otorgaron ademas su consentimiento para realizar la
prueba de tolerancia oral (SOG). En 624 se detecto riesgo
alto de DM2, bien por cuestionario (n=347), sobrecarga
oral (n=106) o por ambas pruebas (n=171). Finalmente,
552 (88,5%) aceptaron intervencion. Se asignaron 219
(39,7%) a la intervencion estandarizada y 333 (60,3%)
a la intervencion intensiva. De estos, se asignaron 230
(41,6%) a la modalidad grupal y 103 (18,7%) a la modalidad
individual. Ambos grupos (estandarizado e intensivo) fueron
comparables en edad (alrededor de 62 afhos), sexo (practi-
camente 2 tercios eran mujeres), indice de masa corporal
(alrededor de 31 kg/m?), puntuacidn FINDRISC (entorno a 16
puntos), glucemia basal (95,4/93,6 mg/dl), tras sobrecarga
(127,8/124,2 mg/dl) y en el interés declarado por introducir
cambios en su estilo de vida.

Tras 4,2 anos de mediana de seguimiento, se diagnostico
DM2 a 124 participantes, 61 (18,3% [IC 95%: 14,3-22,9%]) en
la intervencion intensiva (20 y 14,6% para las modalidades
grupal e individual) y 63 (28,8% [IC 95%: 22,9-35,3%]) en la
intervencion estandarizada (HR=0,64; IC 95%: 0,47-0,87;
p <0,004). La figura 3 muestra la incidencia anual acumulada
que aumento con el tiempo, aunque no proporcionalmente
pues fue menor en el grupo de intervencion intensiva,
alcanzando diferencias estadisticamente significativas a
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Figura 3 Incidencia acumulada de diabetes segun los grupos
de intervencion.

partir del tercer ano. La incidencia absoluta de diabetes fue
de 4,6 casos/100 personas/afno en intervencion intensiva
(4 y 3,6 para las modalidades grupal e individual) y 7,2
casos/100 personas/afo en intervencion estandarizada,
representando una reduccion global del riesgo relativo de
diabetes del 36,5% (p<0,005, prueba de los rangos loga-
ritmicos). En consecuencia, la intervencion intensiva evito
un 3% de nuevos casos de DM2 cada ano (3,6% anual y 4%
anual en sus formatos grupal e individual) en comparacion
con la intervencion estandarizada (7,2% anual). Teniendo
en cuenta la incidencia acumulada de diabetes, el niUmero
necesario de participantes a incluir en la intervencion
intensiva durante 4 anos para reducir un punto porcentual
la incidencia de diabetes fue 9,56.

En 6 de los 7 centros coordinadores de atencién prima-
ria fue factible registrar la utilizacion de recursos a lo largo
de la intervencion, componiendo una muestra total de 133
individuos (24,1% del grupo completo) cuyos datos inte-
graron el analisis. De ellos, 40 (30,1%) participaron en la
intervencion estandarizada y 93 (69,9%) en la intervencion
intensiva, 65 (48,8%) en su modalidad grupal y 28 (21,1%)
en la individual. No se apreciaron diferencias estadisti-
cas en las variables de cribado entre este segmento y el
grupo completo. La tabla 1 resume el concepto de los cos-
tes imputados, baremo y coste acumulado por participante
en la intervencion completa. La mayor parte del coste fue
debido a visitas médicas, pruebas de laboratorio y, a menor

escala, a la contribucion de otros profesionales (enfermeria
y dietistas), asi como al material empleado, educativo o de
cualquier otro tipo. Los costes fueron superiores durante el
primer aino de seguimiento, que incluia el procedimiento de
cribado y la intervencion inicial.

El coste medio por participante en intervencion estan-
darizada fue de 646 €y en intervencion intensiva 686 €,
correspondiendo 752 € al formato grupal y 656 € al indi-
vidual. Por tanto, el coste incremental de la intervencion
intensiva respecto a la estandarizada fue de 40 € (6,2%),
concerniendo 106 € (16,4%) a la modalidad grupal y 10 €
(1,5%) a la individual.

La media de asistencia a las sesiones que componian la
intervencion intensiva grupal fue de 10,75 participantes por
sesion. Considerando este dato, el coste de la interven-
cion intensiva grupal e individual fue de 8,88 y 105 € por
participante, respectivamente. La diferencia entre ambas
se relacioné directamente con un menor coste del perso-
nal implicado en la modalidad grupal y, obviamente, con
un reparto del sobrecoste entre sus participantes. Extrapo-
lando a la totalidad del grupo en intervencion intensiva, la
razon incremental de coste-efectividad fue de 376,17 € por
caso evitado de DM2, correspondiendo 108,09 € por caso
evitado a la intervencion intensiva grupal y 745,66 € a la
intervencion intensiva individual.

La conversion de las puntuaciones obtenidas en el
cuestionario 15D en medidas de utilidad mostré guaris-
mos iniciales similares estadisticamente en ambos grupos
de intervencion, estandarizada (0,887 +£0,98) e intensiva
(0,885+0,96). Esta similitud se mantuvo a lo largo del
seguimiento hasta llegar a la Ultima visita (4 anos) cuando
emergio una diferencia significativa, siendo la calidad de
vida declarada superior en el grupo de intervencion intensiva
(0,9240,71) que en el grupo de intervencion estandarizada
(0,91+£0,79; p=0,013). En esta misma linea, la valoracion
de los participantes que no desarrollaron la DM2 tendid
a ser superior a la de aquellos que desarrollaron la DM2,
tanto mas a medida que avanzaba el seguimiento, aunque
no alcanzo significacion estadistica. La ganancia acumulada
de utilidad a 4 afnos fue de 3,64 y 3,63 AVAC, respectiva-
mente, significando una diferencia de 0,012 AVAC ganados
a favor del grupo en intervencion intensiva. El indice de
coste-utilidad incremental indicé un total de 3.243 € por
AVAC ganado, cifra que corresponderia a la inversion a efec-
tuar por el proveedor publico de servicios de salud para
conseguir mejorar la calidad de vida de esta poblacion de
riesgo, evitando la progresion a la diabetes. La tabla 2
resume algunos pormenores sobre el calculo de todos estos
indicadores.

El analisis de sensibilidad evidenci6 que los costes
fueron muy sensibles a diferentes niveles de probabilidad
aunque manteniéndose siempre aceptables. A medida que
se hipotetizaba con un incremento de la proporcion de
participantes en la modalidad individual, la intervencién
intensiva derivaba en una eficiencia menor. Finalmente,
se estimd que mientras que la probabilidad de desarrollar
DM2 fuera inferior al 28,9% para la modalidad grupal y
menor del 34,4% para la individual, resultaria mas eficiente
proporcionar la intervencion intensiva que no hacerlo,
dejando entonces la evolucion de la cohorte en manos de
la historia natural del proceso, obviamente en el contexto
de la atencion primaria de salud.
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Tabla 1 Concepto y baremo de costes acumulado por participante en la intervencion completa

Conceptos/coste Actividades desarrolladas Personal implicado (€) Analisis clinicos Total coste
Medicina Enfermeria Nutricion/otros
Afo 1. Fases de cribado e intervencion inicial
Visita de seleccion Consentimiento informado 33,40 13,00 - - 46,40
Obtencion de datos clinicos
Visita de inclusion Examen fisico y mediciones Cuestionarios 33,40 13,00 - 36,50 82,90
(FINDRISC, 15D, otros)
Pruebas analiticas
Intervencion estandarizada Informacion sobre riesgo de diabetes - - - - -
Entrega triptico informativo
Intervencion intensiva grupal Cuatro sesiones (6 h), media de 10,7 2,03 5,58 1,27 - 8,88
participantes por sesion: dedicacion y
material
Intervencion intensiva individual Cuatro sesiones (6 h), un participante por 63,23 38,95 3,15 - 105,33
sesion: dedicacion y material
Visita semestral de seguimiento Examen fisico y mediciones 33,40 13,00 - - 46,40
Visita anual de evaluacion Examen fisico y mediciones Cuestionarios 33,40 13,00 - 36,50 82,90
(15D y otros) Pruebas analiticas
Subtotal cribado e intervencion inicial 198,86 96,53 4,42 73,00 372,81
Afos 2, 3y 4. Intervencion continuada
Intervencion continuada Contactos telefonicos Recordatorios 1,33 4,99 0,18 - 6,50
diversos
Visita semestral de seguimiento (3) Examen fisico y mediciones 100,20 39,00 - - 139,20
Visita anual de evaluacion (3) Examen fisico y mediciones Cuestionarios 100,20 39,00 - 109,50 248,70
(15D y otros) Pruebas analiticas
Subtotal intervencion continuada 201,73 82,99 0,18 109,50 394,40
Total intervencion 400,59 179,52 4,60 182,50 767,21

FINDRISC: Finnish Diabetes Risk Score.
Los costes se expresan en euros (€).
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Tabla 2 Resumen de indicadores empleados en el analisis de coste-efectividad y de coste-utilidad
Parametro Intervencion Intervencion Intervencion Intervencion
estandarizada intensiva intensiva intensiva
individual grupal
Coste (¥) 646,50 752,41 655,98 685,81
Coste x 100 (€ 64650 75241 65598 68581
Incidencia acumulada de diabetes (%) 28,77 14,56 20,00 18,32
indice incremental coste-efectividad® - —745,66 —108,09 —376,17
Diferencia de coste (€) - 105,91 9,48 39,31
Diferencia de incidencia (%) - —14,21 -8,77 —10,45
Diferencia en AVAC - - - 0,012119
indice incremental coste-utilidad® - - - 3243,26

AVAC: anos de vida ajustados por calidad.

a Elindice incremental de coste-efectividad expresa el sobrecoste en funcion de la diferencia de efectividad (diferencia en la incidencia
acumulada de diabetes), entre ambos formatos de intervencion intensiva respecto a la intervencion estandarizada.
b El indice incremental de coste-utilidad expresa el sobrecoste de aplicar la intervencion intensiva en funcion de la diferencia en AVAC

ganados con ella respecto a la intervencion estandarizada.

Discusion

Hasta la fecha, los analisis econémicos sobre el impacto de
la diabetes se han orientado hacia el coste del tratamiento y
sus complicaciones. Menos frecuentes son los estudios sobre
el coste de las intervenciones para prevenir o demorar la
DM2, y es excepcional el analisis economico de tales inter-
venciones durante la practica clinica. En Espafa ni siquiera
han tenido lugar quizas porque el profesional de corte cli-
nico no esta familiarizado con los conceptos de economia,
tal vez por la complejidad de implementar y demostrar pre-
viamente la efectividad de la intervencion en un escenario
real. Sin embargo, los ensayos clinicos han sefalado no solo
la eficacia sino también la rentabilidad de las intervenciones
basadas en la modificacion del estilo de vida para prevenir
la DM2 en sujetos de riesgo"® 1819,

Habitualmente se acepta que adoptar medidas pre-
ventivas precisa una inversion rapida en recursos, solo
amortizable a medio y largo plazos si realmente se reduce la
incidencia de la enfermedad y mejora la calidad de vida. En
ambos aspectos se basan los estudios de coste-efectividad y
coste-utilidad cuyos resultados precisan indicadores mone-
tarios (divisas) y de utilidad (anos de vida ganados ajustados
por calidad) para poder ser comparados'. Tradicional-
mente, a falta de analisis en situacion real, se ha recurrido a
emular dichas condiciones mediante modelos de simulacion
informatica que, aunque especulativos, ofrecen resultados
relevantes basados en el calculo de probabilidades*?°. El
presente es un estudio de salud publica, distante de la simu-
lacion informatica. Se analizan los costes directos reales
de un programa de prevencion de la DM2 en sujetos con
riesgo alto teniendo en cuenta la perspectiva del profesio-
nal, la percepcion del participante y el coste real para el
sistema publico de salud, sin emitir proyecciones de futuro.
El diseno naturalista comporta ventajas e inconvenientes,
pero los resultados se aproximan mas a la realidad durante
el periodo evaluado que cualquier escenario informatico
virtual.

Las recomendaciones de la IDF sobre gestion global
de la diabetes establecen diferentes intensidades para
las actividades preventivas. Mientras que en paises con

escasez de recursos se recomiendan intervenciones mini-
mas, en otros con mayor poder adquisitivo se aconsejan
intervenciones de coste superior debiendo priorizar cada
pais el gasto maximo asumible. Por consenso, se consi-
dera un limite maximo de 50.000 délares norteamericanos
(38.460 €) por AVAC para considerar una intervencion coste-
efectiva®. En este sentido y aln sin haber evaluado los
costes indirectos generados por la intervencion DE-PLAN,
cabria considerarla globalmente como una estrategia coste-
efectiva.

Los costes en prevencion de la DM2 son muy variables.
La evaluacion economica del Diabetes Prevention Study
(DPS) finlandés usando un modelo de simulaciéon demostré un
sobrecoste de 2.363 € por AVAC". Por su parte, la primera
proyeccién informatica a 30 anos del Diabetes Prevention
Program (DPP) norteamericano evidencié que la interven-
cion sobre el estilo de vida origind un sobrecoste social
estimado en 62.600 ddlares (48.154 €) por AVAC ganado,
pero el uso de metformina con 24.500 dodlares (18.846 €)
fue mas coste-efectivo?'. Resultd contradictorio que si esta
proyeccion se acortaba en el tiempo, se obtenian resultados
que favorecian a la intervencidn sobre el estilo de vida??.
Cuando tras 10 anos de seguimiento se recurrio a la explo-
tacion de datos reales del DPP, se comprob6 que el empleo
de metformina era mas barato pero la intervencion sobre el
estilo de vida era mas coste-efectiva, ganando 6,81 AVAC a
un coste de 10.037 ddlares (7.720 €) por AVAC*. Por tanto,
no extrana hallar resultados dispares seglin la metodologia,
muestra poblacional, ambito geografico y sistema nacional
de salud evaluados?*-%¢.

Por un lado, los resultados econémicos de este proyecto
DE-PLAN se aproximan mas a los del DPS finlandés, quizas
porque su intervencion fue precursora de la desarrollada
en Catalufa. Por otro lado y si se atiende a la similitud
del método, estos datos se asemejan mas al DPP nortea-
mericano, contrastando aquellos 10.037 dolares (7.720 €)
con los 4.216 ddlares por AVAC ganado (3.243 €) en nues-
tra demarcacion. De hecho, un punto fuerte de DE-PLAN
fue la demostracion previa de la factibilidad y efectividad
de la intervencion en idéntica poblacion, evitando estima-
ciones a partir de otras fuentes’. La consistencia de los
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datos se refrenda por una incidencia de DM2 mayor en
el grupo de intervencion estandarizada que en el grupo
intensificado y, ademas, muy similar a la hallada en estu-
dios locales previos sin la aplicacion de un programa de
prevencion’. Adicionalmente, los datos del estudio PREDI-
MED, llevado a cabo en este mismo territorio, apuntan en la
misma direccion?’.

La limitacion mas importante del estudio global radica
en la asignacion a la intervencion pues no se empleo un lis-
tado aleatorizado sino que se solicitd un acceso sucesivo,
en la medida de las posibilidades reales de cada centro,
respetando luego la preferencia del participante por uno u
otro tipo de intervencion intensiva, individual o en grupo. Y
una de las principales limitaciones del analisis econémico es
la no inclusion de los costes indirectos, habiendo trabajado
solo con los costes directos generados por la intervencion
dada la complejidad del entorno clinico. Es evidente que
los costes indirectos de la DM2 abierta dominan el gasto a
largo plazo?® pero, presumiblemente, su peso relativo en
este estudio es bajo pues los sujetos que desarrollaron DM2
recibieron mayoritariamente la intervencion estandarizada
y tenian una enfermedad de muy corta evolucion. En contra-
partida, accedieron a mayor informacion sobre su riesgo de
la que hubieran recibido en la practica rutinaria y, probable-
mente, se beneficiaron de ella. Esta circunstancia también
influiria sobre los costes indirectos pero en sentido opuesto.
Tal vez sea mas relevante precisar qué umbral de gasto
se estaria dispuesto a pagar para minimizar el sobrecoste
asociado a la deteccion temprana en contraste con el trata-
miento de la enfermedad y sus complicaciones?®:3°,

Durante las Ultimas décadas y debido al aumento de la
incidencia de DM2, el proveedor puUblico de salud ha sufrido
un importante incremento del gasto imputable a la enfer-
medad. En tiempos de crisis econémica se ha formulado
que los recursos disponibles no seran suficientes para tra-
tar sus consecuencias, por lo que se justifica plenamente
invertir en prevencion. El analisis del proyecto DE-PLAN en
Cataluna evidencia que la intervencion intensiva sobre el
estilo de vida no solo es factible en atencién primaria, sino
que reduciria sustancialmente la incidencia de la DM2 en
los participantes de riesgo y, ademas, a un coste razona-
blemente asumible por el sistema nacional de salud. Por
consiguiente, su eficiencia en términos econémicos, apo-
yaria la decision de trasladar y generalizar la intervencion
hacia la practica clinica cotidiana en la atencién primaria
de salud espanola.

Financiacién

El proyecto contd con ayudas de la Commission of the
European Communities, Directorate c-Public Health (ref.:
2004310); Instituto de Salud Carlos m (P105-033 y PS09-
001112); Departament de Salut (Generalitat de Catalunya):
premio a la Innovacion en procesos de atencion y organi-
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Anexo 2. Estudios de coste-efectividad y de
coste-utilidad

En economia de la salud se define el estudio de coste-
efectividad como un analisis mediante el cual se contrastan
2 o mas alternativas relacionando sus costes y sus
resultados (coste por unidad de efecto o efectividad). Su
objetivo es poder optar por aquella que tenga la mejor rela-
cién de coste-efecto.

Considerando una alternativa A, con un coste A (CA) en
relacion con una alternativa B, con un coste B (CB), la dife-
rencia de costes seria CA-CB. Si la alternativa A tiene una
efectividad (EA) y la alternativa B otra (EB), la diferen-
cia de efectividades seria EA-EB. Por tanto, se denomina
coste-efectividad incremental o razén de coste-efectividad
incremental (Incremental Cost-Efectiveness Ratio [ICER]) al
cociente entre la diferencia de costes y efectividades, tal
como sigue:

ICER =[CA-CB]/[EA-EB]

Por su parte, el estudio de coste-utilidad se define como
un analisis comparativo entre 2 o mas alternativas relacio-
nando sus costes con sus resultados, pero expresados en
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7. DISCUSSIO

El creixent impacte de la diabetis en els paisos d'alts ingressos requereix la
introduccié6 de tractaments millors i més segurs, perd també empeny cap al
desenvolupament de noves estrategies per a reduir la incidéncia i prevalenca de la
malaltia. Molts estudis han estat publicats sobre I'eficacia dels nous tractaments
aplicats a la diabetis o les seves complicacions, pero encara hi ha informacié escassa
sobre la seva prevencid. Com a regla general, les estratégies de prevencié sé6n més
eficaces que esperar a instaurar un tractament de la malaltia oberta, encara que
actualment hi hagi certa reticéncia a partir d'una perspectiva basada en |'abséncia de
confirmacié de |'efectivitat per prevenir no ja la malaltia sino les seves complicacions

que qulestionaria la rendibilitat, tot fregant I’'economicisme més que |I'economia

El fet és que la prevencidé de la diabetis no ha estat mai plenament prioritzada i
encara no figura en I'agenda de la politica de salut arreu, tot i I'evidéncia consistent
de que certes intervencions (per bé que no totes) poden demorar clarament la
incidéncia de nous casos de diabetis i, fins i tot, de la sindrome metabolica. Les
conseqlieéncies de no incloure aquestes politiques no només son costoses des de la
perspectiva economica sind també en altres aspectes més socials, tenint en compte

les conseqliencies a llarg termini d’incapacitat a causa de la diabetis.

Un altre fet és que la prevencié primaria s'avalua només marginalment. Tot i que pot
ser dificil de provar, almenys sembla plausible demostrar que la prevencié és eficag

(com ja s’ha fet) pero també efectiva i eficient. El factor limitant obvi és la dificultat

Universitat Rovira i Virgili Tesi Doctoral Ramon Sagarra Alamo

~ 141 ~



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
EL PROJECTE PREDICE ANALISI DE LA RELACIO ENTRE EL COST I L’/EFECTIVITAT D’UN PROGRAMA PER A LA PREVENCIO DE
LA DIABETIS TIPUS 2 EN L’ATENCIO PRIMARIA DE CATALUNYA.

Ramon Sagarra Alamo . .
Diposit Legal: T 80-2015 El projecte PREDICE en I'atencid primaria de Catalunya

7. Discussio

de demostrar els beneficis, tot mantenint-se la incertesa sobre I'efecte a llarg termini
d'una intervencié que molts cops ha de ser també de llarga durada. Es evident que la
seva aplicacid donaria lloc a una nova inversid en la mateixa malaltia i a I'Us

addicional de més serveis.

Un bon contraexemple seria el risc de sobrediagnostic de la diabetis, i en particular
de la prediabetis, si s'extremen els criteris definitoris de risc i, per tant, es facilita
I'acces a intervencions preventives sabent que moltes d’aquestes persones no
desenvoluparien espontaniament la diabetis . Segons aquesta
filosofia, la prediabetis podria ser definida com un factor de risc per desenvolupar un
altre factor de risc, bé que sense proves de que intervenir precisament en aquesta
etapa comporti beneficis a llarg termini. Ben al contrari, també és un fet
habitualment acceptat que un programa ben dissenyat i factible en la practica clinica

és més efectiu, i fins i tot més rendible, que no fer-ne res.

Per descomptat, la idea de prevenir la diabetis no és nova. L’'actuacid preventiva
ideal és aquella que aconsegueix evitar o retardar I’aparicid de la malaltia (prevencid
primaria), tal com ja proposava Elliott P. Joslin en les primeres déecades del segle
passat, mitjancant la promocié d’habits i estils de vida saludables acompanyats d’una
activitat fisica i una dieta equilibrada . En bona logica, una accié
preventiva global optaria per tallar el problema d'arrel concentrant el seu esforg en
les activitats de promocié de la salut de la poblacid general, i intentaria evitar
I'adquisicié d'habits nocius ja des de la infancia i I'adolescéncia. Aquesta missio és
realment complicada, perqué requereix un bon projecte de salut publica pero,
particularment, legislacié per aplicar-lo. El principal objectiu seria que la poblacid

general no es convertis amb el temps en poblacié de risc per a la diabetis, al mateix
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temps que s’incidiria sobre altres situacions de risc cardiovascular com l'obesitat i
sobre altres trastorns de la conducta alimentaria, promovent patrons de consum més

saludables i contraposats a determinades tendéncies consumistes.

Per contra, una accid preventiva especifica per a la diabetis tipus 2 hauria de
concentrar-se en la poblaci6 amb més risc de desenvolupar-la, inserint mesures
d'eficacia provada en el sistema public de salut mitjangant una estrategia efectiva i,
si és possible, amb un cost ajustat. Seria recomanable que els plans nacionals de
diabetis incloguessin aquest paquet de mesures, una inversié raonable en elles, aixi
com objectius comuns en tots els entorns geopolitics, aspecte molt rellevant a
Espanya. En ambdds escenaris preventius, |'atencié primaria de salut té un paper

molt important.

De fet, el Pla de Salut de Catalunya 2011-2015 fa referéncia a que les causes de
molts d’aquests problemes metabolics poden tenir un abordatge a través d’'accions de
salut publica. Alhora, es reconeix finalment que la proteccio i la promocié de la salut,
aixi com la prevencié de les malalties, tenen un paper clau en la disminucié de la
seva prevalencga . Pero deixant a un costat totes les
declaracions de bones intencions, la combinacié de I'augment de la incidéncia de
diabetis amb la crisi economica alimenta un altra idea molt més nova: els recursos
disponibles poden no ser suficients per tractar totes les conseqiéncies de la diabetis.
Es replanteja la necessitat d’invertir en prevencié i potser |'estratégia rau no tant en
diagnosticar més i millor, sind en aplicar mesures preventives més efectives i
eficients, en funcié de les possibilitats reals de cada pais. Aixi, per exemple, a la Xina
I'aplicacié dels criteris actuals ampliats de I'’ADA pel diagnostic de prediabetis

representaria haver d’atendre més de 493 milions de xinesos adults (50,1% de la
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seva poblacio total adulta), fet dificilment viable per a qualsevol pais

L'analisi econdomica de les intervencions per prevenir o demorar la diabetis soén
infreqUents i I'estudi durant la practica clinica és excepcional. A Espanya, aquests
tipus d’analisis ni tan sols han tingut lloc potser perque el professional de tall clinic no
esta prou familiaritzat amb els conceptes d'economia, potser per la complexitat
d'implementar i demostrar préviament |'efectivitat de la intervenciéo en un escenari
real. Tot i aix0, els assaigs clinics ja havien assenyalat no només l'eficacia siné també
la rendibilitat de les intervencions basades en la modificacié de l'estil de vida per

prevenir la diabetis en subjectes de risc

Quan es va dissenyar I'estudi PREDICE, presentat a la publicacié 1 d’aquesta tesi, el
nostre grup era coneixedor d'aquesta situacié. Pero si els resultats confirmaven la
hipotesi, aix0 donaria arguments als gestors per assignar una major inversié en la
prevencié en lloc del tractament. Es important tenir en compte que les dades que
compondrien I'analisi es recollirien en un entorn real i es va assumir préviament la
utilitat d’'un estudi quasi-controlat, allunyat pero de l'assaig clinic d’eficacia. De fet,
I'analisi de I'eficiéncia volia ser la base d’una posterior implementacié a gran escala,
fase de desenvolupament que es du a terme actualment. No cal amagar que l'estudi

PREDICE va pretendre exercir certa influéncia en politica sanitaria local.

Pel que fa a la metodologia de I'analisi, s’acostuma acceptar que |'adopcié de
mesures preventives requereixen d’una rapida inversid6 en recursos, només
amortitzable a mig i llarg termini si finalment s’aconsegueix reduir la incidéncia de la

malaltia, de les seves complicacions i millorar la qualitat de vida. Addicionalment, el
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sobrecost d’aquestes intervencions hauria de poder-se comparar universalment,
mitjancant indicadors tant monetaris (divises) com d'utilitat calculats com anys de
vida guanyats ajustats per qualitat (AVAQ o QALY). Aquestes van ser les bases del
disseny de l'estudi PREDICE, associat a I'estudi DE-PLAN-CAT i, per tant, defugint els

models especulatius de simulacié informatica

No és cap secret que el qlestionari FINDRISC ha tingut un gran protagonisme en
ambdds estudis perquée ha estat l'eix central del programa de cribratge. Va ser
escollit per ser un instrument simple de prediccid que pot identificar facilment
individus amb risc de diabetis tot reduint el cost i la inconveniéncia de cribratge. Amb
aquest tipus d'eina, és factible utilitzar un procediment en dos etapes: en primer lloc,
els participants es seleccionen segons la puntuacié de risc; i segon, en aquells
participants classificats com risc alt s‘avaluaria l'estat glucemic mitjangant el
mesurament de la glucosa basal o també la glucosa a les 2 hores (prova de

tolerancia oral a la glucosa), o també de la més recentment autoritzada (HbA1,).

Durant I'Gltima década, s'han publicat molts estudis amb el proposit comu de validar
diferents questionaris de prediccidé de la diabetis present o futura i en tots ells, els
diagnostics es van establir amb criteris basats només en la glucosa

. Tot i que la majoria d’aquestes
escales també incloien variables no invasives asequibles (modificables o no) com
I'obesitat, edat i I'historia familiar o personal, altres han usat medicions biogquimiques
(glucemia, perfil lipidic, insulinémia, marcadors biologics) o fins i tot variables

genetiques (polimorfismes) en un intent d’augmentar el rendiment.
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Es evident que, des del punt de vista de l'atencié primaria de salut, aquells
gliestionaris que usen variables no invasives sén els més adequats, ja que
simplifiquen la tasca de cribratge en la practica clinica diaria. Perd, malgrat disposar
d'aquest ventall de questionaris desenvolupats per quantificar el risc de diabetis, la
majoria sén rarament utilitzats a molts paisos a causa de la necessitat d’'una analisi
de sang que no sempre es troba disponible de forma rutinaria. A més a més, s'ha
demostrat que I'Us de les variables més complexes afegeix poc o res per al model

general, i no sempre millora el rendiment de la puntuacié de risc

En estimar la capacitat discriminatoria global del gliestionari per mitja de I'area sota
la corba ROC, el FINDRISC produeix valors que van des de 0,72-0,86, almenys en les
mostres de derivacié finlandeses . El
rendiment de la versido utilitzada en DE-PLAN-CAT / PREDICE i diagnosticant
mitjancant la glucosa, tant a les 2 hores com en deju, fou 0,71 i per la totalitat

d’alteracions glucidiques 0,67 i 0,69, respectivament.

Les xifres son comparables amb les obtingudes en la majoria de paisos europeus
diferents de Finlandia (mostres de validacié) que, en general oscil-len entre 0,60-
0,80 . Traslladar
I’escala a una nova poblacié diferent a la poblacié de derivacié gairebé condueix a
una pérdua invariable de rendiment. Aix0 suggereix que el qliestionari FINDRISC,
encara que té un rendiment acceptable en format nadiu, ha de ser validat en la

poblacio destinataria.
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Quan la HbA1, era aplicada com a criteri de diagnostic principal, I'area sota la corba
ROC es reduia discretament a 0,67 per a la deteccié de diabetis (reduccié de 5,6% en
comparacié ja sigui amb la glucosa a les 2h o en deju) pero va caure fins a 0,55 per
a la deteccié de totes les anormalitats glucidiques (17,9 % i 20,3% de reduccio,
respectivament). Pel que coneixem, aquesta és la primera estimacié d'una possible
perdua de rendiment del qlestionari FINDRISC si es generalitza I'Gs d'aquest nou
criteri diagnostic (HbA1.) almenys com a eina de cribratge en el context d'un
programa de prevencid de la diabetis. De fet, el punt de tall de la HbA1. proposat per
a diagnosticar la diabetis (48 mmol/mol-6,5%) ha suscitat només minimes
discrepancies, perd6 el punt de tall per a diagnosticar prediabetis
(38 mmol/mol-5,7%) esta sent molt criticat pel que fa al seu Us potencial en

cribratges poblacionals

Les corbes ROC també van indicar que un punt de tall de 14 per a detectar la diabetis
o qualsevol anormalitat metabolica de la glucosa ofereix el millor equilibri en aquesta
poblacié, independentment del criteri diagnostic. Aquest és un punt de tall inferior a
15, el més utilitzat, pero fins i tot punts més baixos s'han considerat adequats per al
cribratge en altres iniciatives comunitaries de prevencié de la diabetis

. Es probable que si haguéssim fet proves en sang a tots els participants
que van respondre al questionari FINDRISC, el punt de tall hauria augmentat. No
obstant aix0, l'estratégia que vam utilitzar és realistica - en el marc del cribratge
previ a la intervencié - no pas una estratégia experimental destinada exclusivament

a validar I'escala.

Del nostre estudi es va deduir que la sensibilitat i especificitat maximes de |’escala

FINDRISC eren 76% i 52% en la deteccié de diabetis mentre que eren 68% i 56%,
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en la deteccié de totes les anomalies de la glucosa. Quan la diabetis es va definir per
una sola mesura de la HbA1,, es va comprovar una petita disminuci6 del 1,3% en la
sensibilitat si el diagnostic es fonamentava en la glucosa a les 2h i del 1,7% si
s’establia mitjangant la glucosa basal. Per a la deteccio de totes les alteracions de la
glucosa, la utilitzacid dels criteris basats en la HbAl. va reduir molt més Ia
sensibilitat, 1'11,4% en comparacié amb la glucosa basal i el 13,6% en comparacio
amb la glucosa a les 2 hores. Les troballes corresponents a |'especificitat també van

mostrar una reduccié encara que més moderada, amb un maxim del 5,4%.

Obviament, una limitacié d'aquest estudi és que inclou només dades del cribratge
perd actualment treballem amb les dades prospectives de seguiment transcorreguts
quasi bé 8 anys (rendiment del qliestionari en prediccio de la incidéncia de diabetis) i
el grup ha contribuit a desenvolupar un nou questionari conjunt amb la cohort de
I'estudi PREDIMED que potser s’adapta millor a l'estil de vida mediterrani

. Addicionalment, cal puntualitzar que els diagnostics es van
establir a partir d’'un unic valor de la glucosa, no dos, per bé que aquest és un
procediment de cribratge plenament acceptat si la mostra és prou amplia. D'altra
banda, la poblacié va ser molt similar a la consultant en atencié primaria de salut i,
per tant, no es pot excloure un cert biaix de seleccid. Aixd0 no obstant, aquest és
segurament un biaix menor atés que els individus identificats amb risc alt podrien
beneficiar-se igualment de la intervencié sobre l'estil de vida independentment de

I'edat, el sexe i I'estat socioeconomic

La recomanacio que fem és que a totes les persones consultants en centres d'atencio
primaria se'ls hauria d'assessorar el risc de diabetis mitjancant el questionari

FINDRISC, potser amb un punt de tall més baix o millor amb I'Us d’una escala
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adaptada a la poblaciéo destinataria. Amb aquest estudi es va demostrar que el
gliestionari FINDRISC, encara que lluny de ser una eina ideal, té una capacitat
raonablement alta de predir la diabetis i la prediabetis no diagnosticades en el
context d’'un programa transversal de cribratge si s'usen els criteris diagnostics
basats en la glucosa. No obstant aixd, un canvi dels criteris diagnostics cap als basats
en I'HbA1. reduiria significativament no només la prevalenca estimada de diabetis,
sind també la capacitat de FINDRISC per detectar anormalies glucidiques. En
conseqliéncia, seria desitjable que les futures adaptacions de l’'escala considerin la

possibilitat real de diagnosticar mitjancant I'HbA1..

Tot i ser rellevant la discussido sobre el disseny de l'estudi PREDICE aixi com la
demostracio de la validesa de I'escala FINDRISC, eina fonamental del cribratge, no hi
ha cap dubte que el nucli central d'aquesta tesi doctoral rau en |'estudi econdmic. Per
entrar en els seus detalls és inevitable comentar, en primer lloc, I’'evidéncia prévia de

factibilitat i efectivitat del programa, que es discutira tot sequit.

Es va contactar amb 2.547 usuaris i 2.054 (80,6%) van respondre el questionari.
D'ells, 1.192 (58%) van donar el seu consentiment per realitzar a més la prova de
tolerancia oral. Una taxa de resposta aproximada del 80% (prova incruenta) i 60%
(proves en sang) manifesten la factibilitat de la fase cribratge que va permetre
detectar un risc alt de diabetis en 624 participants, bé per FINDRISC (n=347), corba
de glucosa (n=106) o ambdues proves (n=171). La nova proposta d’intervencid
sobre I'estil de vida va ser acceptada per 552 (88,5%), 219 (39,7%) assignats al
model estandarditzat i 333 (60,3%) a la intervencid intensiva. Aquests percentatges

son rellevants perqué també manifesten la factibilitat de la fase d’intervencid.
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Ambdds grups van ser comparables en edat (uns 62 anys), sexe (practicament dos
tercos eren dones), index de massa corporal (al voltant de 31 kg / m2), puntuacio
FINDRISC, glucémia basal, després sobrecarrega i hemoglobina glucosil-lada, aixi

com en l'interés per introduir canvis en el seu estil de vida.

Després d'una mitjana de 4,2 anys de seguiment, es va diagnosticar diabetis a
124 participants: 63 (28,8%) en intervencié estandarditzada i 61 (18,3%) en
intensiva (20% i 14,6% per a les modalitats en grup i individual, respectivament). La
incidéncia de diabetis va ser de 7,2 i 4,6 casos / 100 persones / any, perfilant una
reduccio significativa del 36,5% en el risc relatiu de diabetis. El nombre necessari de
participants a tractar durant 4 anys per reduir un cas de diabetis va ser 9,5. La
intervencio intensiva va tenir un efecte protector significatiu sobre la incidéncia de
diabetis en tots els models multivariats analitzats. En conseqiéncia, la intervencio
intensiva sobre I'estil de vida no només va ser factible sind6 que, a més, va reduir
substancialment la incidéncia de la diabetis, almenys en les condicions de treball

imperants en |'atencié primaria de Catalunya de 2006 a 2011.

La consisténcia de les dades sobre la incidéncia de diabetis es refrena al verificar que
la incidencia en el grup d’intervencio estandarditzada fou més alta que en el grup
d’intervencid intensiva i aquella fou similar a la demostrada previament en estudis
locals de seguiment sense cap programa preventiu associat

Evidentment, hi ha altres iniciatives d'aplicacié d'una intervencié sobre I'estil de vida
en individus amb risc alt identificats mitjangant |’ escala FINDRISC i altres sobre el
benefici que suposa una dieta mediterrania sobre la incidéncia de la diabetis, com ja
s’ha revisat al primer capitol d’aquesta tesi. Tanmateix, les dades del DE-PLAN-CAT /

PREDICE argumenten per primer cop la factibilitat i I'efectivitat a llarg termini d'una
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estratégia de salut publica per prevenir la diabetis en un entorn europeu d'atencio
primaria. La reduccié de la incidéncia va ser progressiva, iniciant de forma immediata
després de la intervencid i aconseguint una diferéncia estadisticament significativa en

el tercer any que es va mantenir fins al tancament de I'estudi.

Des d'un punt de vista cientific, la limitaci6 més important va ser el procés
d'assignacidé a la intervencié. Pero, de fet, el projecte mai es va definir com a assaig
clinic, sind com a estudi de salut publica. No es va emprar un llistat d'assignacio
aleatoria sin6 que es va demanar un accés consecutiu, en la mesura de les
possibilitats de cada centre, respectant la preferéncia dels participants per un o altre
tipus d'intervencid intensiva, individual o en grups. Una altra limitacié podria ser una
taxa d'abandonament relativament alta, superior en el grup d'intervencid
estandarditzada, malgrat un interes teoric inicial per introduir canvis en I'estil de vida
similar en ambdods grups. Amb tota seguretat, els incentius per a prosseguir en
aquest estudi no van ser els mateixos que els oferts en els assaigs clinics.
Possiblement, les dues limitacions només reflecteixen que el protocol es va dur a
terme en condicions reals de treball on el repte principal és, precisament, mantenir la

motivacio i I'efectivitat.

En aquest sentit, les analisis a llarg termini dels assajos finlandés i nord-america van
indicar que és factible una reduccié sostinguda de la incidéncia de diabetis. Per la
nostra experiéncia en atencié primaria, afegiriem que aix0 depén de la motivacio dels
participants i que, per mantenir-la, és fonamental el refor¢ continuat per part dels
professionals. Per descomptat, seria molt arriscat confiar I'éxit del programa a una

intervencid de gran impacte inicial a I'espera d'un «efecte memoria».
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Es evident que per millorar I'efectivitat d'aquestes intervencions convindria millorar
els aspectes metodologics, comparant entre diverses iniciatives en atencié primaria
amb objectius similars. Una metaanali recent va revisar
I'efectivitat d’aquestes intervencions pragmatiques sobre |'estil de vida en seleccionar
25 estudis amb uns estrictes criteris de qualitat, entre els quals s’inclou
DE-PLAN-CAT / PREDICE. En efecte, l'efectivitat varia notablement en funcié del
nivell d’adheréncia a les guies de practica clinica, nombre de participants i intensitat
dels contactes de reforc de la intervencio intensiva i també en funcié de I'assoliment
d’'una pérdua sostinguda de pes. Pel que fa al nombre de participants i el temps de
durada, crida I'atencié que el nostre estudi només és superat pels estudis d’Almeida
et al i Vermunt et al . En l'analisi
de la nostra cohort, I'efecte positiu sobre la incidéncia de diabetis es va obtenir sense
diferéncies significatives en la pérdua de pes entre els grups d’intervencid
estandarditzat i intensiu, suggerint la influéncia d’altres variables, una troballa similar

a lI'estudi amb dieta mediterrania anomenat PREDIMED

De fet, un 36% de reduccid del risc relatiu és menor que el 58% documentat en els
assaigs clinics. Encara que el patrd aplicat va seguir els passos del model finlandés
de prevencio, la seva transferéncia a la comunitat es va basar en un programa
desenvolupat integrament per professionals instruits d'atencié primaria. Va pretendre
no només aconseguir canvis en l'estil de vida dels participants sind també en la
practica clinica dels centres. Havent de sortejar molts obstacles, el balang de
9,5 participants necessaris per reduir un cas de diabetis era prometedor de cara al

posterior analisi de costos.
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Pel que fa a I'estudi PREDICE, I'objectiu principal va ser I'analisi de costos de projecte
de prevencié de la diabetis DE-PLAN-CAT, en contrast amb la seva efectivitat i la

qualitat de vida percebuda pels participants.

A causa de la complexitat del projecte es va sol:licitar als centres de referéncia una
estimacio a partir d'una mostra de la poblacié participant en el projecte. En 6 dels 7
centres coordinadors d'atencié primaria va ser factible registrar la utilitzacié de
recursos al llarg de la intervencid, component una mostra total de 133 individus
(24,1% del grup complet) les dades dels quals integraren I'analisi. D'ells, 40 (30,1%)
van participar en la intervencié estandarditzada i 93 (69,9%) en la intervencio
intensiva, 65 (48,8%) en la modalitat en grup i 28 (21,1%) en la individual. No es
van apreciar diferéncies estadistiques en les variables de cribratge entre aquest

segment i el grup complet.

La major part del cost va ser degut a visites mediques, proves de laboratori i, a
menor escala, a la contribucié d'altres professionals (infermeria i dietistes), aixi com
al material emprat, educatiu o de qualsevol altre tipus. Els costos van ser superiors
durant el primer any de seguiment, que incloia el procediment de cribratge i la
intervencid inicial. El cost mitja per participant en intervencié estandarditzada va ser
de 646 € i en intervenci6 intensiva 686 € (752 € en el format en grup i 656 € en
I'individual). Per tant, el cost incremental de la intervencié intensiva respecte a
I'estandarditzada va ser de 40 € (6,2%), concernint 106 € (16,4%) a la modalitat en

grup i 10 € (1,5%) a la individual.

Considerant que la mitjana d'assisténcia a les sessions que componien la intervencid

intensiva en grup va ser de 10,75 participants per sessid, el cost de la intervencid
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intensiva en grup i individual va ser de 8,88 € i 105 € per participant,

respectivament. La diferéncia entre ambdues es va relacionar directament amb un
menor cost del personal implicat en la modalitat en grup i, 0bviament, amb un
repartiment del sobrecost entre els seus participants. Extrapolant a la totalitat del
grup en intervencid intensiva, la rad incremental de cost-efectivitat va ser de
376,17 € per cas evitat de diabetis, corresponent 108,09 € per cas evitat a la

intervencio intensiva en grup i 745,66 € a la intervencié intensiva individual.

La conversido de les puntuacions obtingudes en el qliestionari 15D en mesures
d'utilitat va mostrar xifres inicials estadisticament similars en ambdds grups
d'intervencid, estandarditzada (0,887 + 0,98) i intensiva (0,885 + 0,96). Aquesta
similitud es va mantenir al llarg del seguiment fins arribar a I'Gltima visita (4 anys)
guan va emergir una diferéncia significativa, essent la qualitat de vida declarada
superior en el grup d'intervencié intensiva (0,92 £ 0,71) que en el grup d'intervencid
estandarditzada (0,91 £ 0,79; p = 0,013). En aquesta mateixa linia, la valoracio dels
participants que no van desenvolupar la diabetis va tendir a ser superior a la
d'aquells que van desenvolupar la diabetis, tant més a mesura que avancava el

seguiment, encara que no va aconseguir significacio estadistica.

El guany acumulat d'utilitat a 4 anys va ser de 3,64 i 3,63 AVAQ, respectivament,
significant una diferéncia de 0,012 AVAQ guanyats a favor del grup en intervencio
intensiva. L'index de cost-utilitat incremental va indicar un total de 3.243 € per AVAQ
guanyat, xifra que correspondria a la inversié a efectuar pel proveidor public de
serveis de salut per aconseguir millorar la qualitat de vida d'aquesta poblacié de risc,

evitant la progressio a la diabetis.
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L'arbre o algoritme de decisié (Figura 12) aixi com I'analisi de sensibilitat (Figura 13)
van evidenciar que els costos van ser molt sensibles a diferents nivells de probabilitat
bé que mantenint-se sempre acceptables. A mesura que s'hipotetitzaba amb un
increment de la proporciéo de participants en la modalitat individual, la intervencid
intensiva derivava en una eficiencia menor. Finalment, es va estimar que mentre que
la probabilitat de desenvolupar diabetis fos inferior al 28,9% per a la modalitat en
grup i menor del 34,4% per a la individual, resultaria més eficient proporcionar la
intervencio intensiva que no fer-ho, deixant llavors I'evolucié de la cohort en mans de

la historia natural del procés, dbviament en el context de I'atencié primaria de salut.

Figura 12. Algoritme o arbre de decisio hipotetitzat per a I'estudi PREDICE.

T2D

cSCare/ 0
Standard Care pDSC
no T2D
cSCare/ 1
Intervention T2D
CGRP=655,98 Group pDGRP CGRP/0
cIND=752,41
cSCare=646,5 # no T2D
pDGRP=0,2 Intervention #
pDIND=0,1456
pDSC=0,2877 T2D
pindivint=0,3093 Individual pDIND
Indivint T2D
P ne » cIND/1

Abreviatures: cGRP: cost de la intervencid intensiva en grup. cIND: cost de la intervencio
intensiva individual. cSCare: cost de la intervencié estandarditzada. pDGRP: probabilitat de
desenvolupar diabetis tipus 2 en intervencid intensiva en grup. pDIND: probabilitat de
desenvolupar diabetis tipus 2 en intervencié intensiva individual. pDSC: probabilitat de
desenvolupar diabetis tipus 2 en intervencié estandarditzada. pIndivInt: probabilitat de rebre
la intervencid intensiva individual. T2D: diabetis tipus 2. #: probabilitat complementaria.
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Figura 13. Analisi de sensibilitat segons la probabilitat d'incidéncia de la
diabetis i la taxa d'utilitat evidenciada en I'estudi PREDICE.
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Encara que segurament alguns experts podrien considerar que els resultats d'aquest
estudi s6n modestos, les dades son extremadament dificils d'obtenir en condicions
reals de practica quotidiana en atencié primaria sense dur a terme cap modelitzacio

informatitzada.

Com per consens es considera un limit maxim de 50.000 dolars nord-americans
(38.460 €) per AVAQ per entendre que una intervencio és cost-efectiva, encara que
no s’hagin avaluat els costos indirectes generats per la intervenci6 DE-PLAN-CAT ni
tampoc els beneficis indirectes en forma d'un impacte hipotéticament menor de les
consequiéncies de la diabetis), caldria considerar globalment I'estratégia com a cost-

efectiva per al proveidor public de serveis de salut.
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Els resultats economics d'aquest projecte s'aproximen més als del DPS finlandés,
potser perque la seva intervencid va ser precursora de la catalana. Pero el métode
s'assembla més a I'utilitzat en I'estudi de costos reals del DPP nord-america i és per
aix0 que contrasten els seus 10.037 $ (7.720 €) per AVAQ guanyat amb els 4.216 $

(3.243 €) invertits a la nostra demarcacid

De fet, un punt fort de PREDICE és la demostracio prévia de la factibilitat i efectivitat
de la intervencid en idéntica poblacid, evitant estimacions a partir d'altres fonts. A la
Figura 14 es contrasten les avaluacions economiques de diversos programes
d'intervencid que, tot i exigir una inversié substancial de recursos, van resultar cost-

efectius per a la societat.

Figura 14. Analisi de cost-efectivitat de diversos programes de prevencio.
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Es evident que els costos indirectes generats a la societat per la diabetis més
evolucionada dominen la despesa imputable a llarg termini

Tanmateix, el pes relatiu dels costos indirectes en I'estudi PREDICE és probable que
no sigui significatiu ja que els participants que van desenvolupar diabetis van rebre
majoritariament la intervencié estandarditzada i, obviament, la malaltia era de molt
curta durada. En contrapartida, aquest participants van rebre més informacié que de
costum sobre el seu risc de desenvolupar diabetis i, probablement, es van beneficiar
d'una menor incidéncia de la diabetis. Aquesta circumstancia també influiria sobre els
costos indirectes perd en sentit oposat. En tot cas, seria més rellevant precisar quin
llindar de despesa estaria disposat a assumir I'administracié sanitaria per minimitzar
el sobrecost associat a la deteccié de la malaltia i a la propia intervencié preventiva,
en contrast amb el cost que ja assumeix en concepte de tractament durant la seva

evolucio i el cost de les complicacions

Malgrat I’'opinié en contra de certs autors sobre el desviament de recursos publics cap
a les iniciatives de prevencio i a la vista dels resultats del
projecte PREDICE pensem que a Catalunya hi ha arguments suficients per invertir en
prevencié de la diabetis. Es cert que molt pocs programes comunitaris han
aconseguit replicar els resultats dels assaigs clinics perd en el cas del nostre pais hi
hauria una més que acceptable reduccié del risc relatiu de diabetis i aixd sense voler
entrar en el debat sobre la importancia de la millora en la qualitat de vida. També
altres grups de treball en aquesta matéria pensen que aquelles
critiques de rerafons nord-america tenen certs tics economicistes i, per descomptat,
es polaritzen massa envers els principis de la medicina basada en |’'evidéncia que, en

certs aspectes, també podrien ser criticables.
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En aquest sentit, es podria qlestionar la viabilitat de les intervencions intensives
sobre l'estil de vida, considerant que la despesa en recursos com el temps destinat a
la formacié i entrenament dels professionals, les intervencions educatives sobre els
individus, els espais destinats per a la formacié i molts altres superessin la despesa
que genera el diagnostic, tractament i seguiment de la diabetis. Per descomptat, les
perdues de seguiment son un reflex de la practica clinica diaria en atencié primaria

de salut i no sembla facil evitar-les

Per tancar aquest debat calen dades estimatives sobre el cost addicional generat per
la implementacié del cribratge primer i després per la intervencié sobre l'estil de
vida. Es per aixo que I'estudi PREDICE va associar una analisi probabilistica en funcid
de la incidéncia de diabetis sabent que el sobrecost més notable provenia de la
intervencié intensiva individual i que la inclusi6 de nous participants encariria
substancialment la implementacié del programa. En aquesta linia, si la probabilitat de
desenvolupar la diabetis al llarg dels 4 anys de durada teodrica d’'un programa similar
es mantingués per sota del 29% per a la modalitat en grup i del 34% per a la
individual, resultaria més eficient proporcionar la intervencié en atencié primaria que
no fer-ho. Aquestes dades semblen forga raonables per argumentar la translacié de
la intervencio intensiva a la resta de centres, en particular el format en grups de

participants.

Una de les fonts rellevants de despesa, pero també un factor clau de l'éxit del
programa rau en el reforg de la intervencid, les diferents modalitats de recordatoris
(cartes, trucades telefoniques, missatges SMS, etc) i la seva periodicitat

. En l'actual moén on es té cada cop més en compte la immediatesa, els

actuals sistemes de comunicacid (e-mail, SMS, WhatsApp, diferents xarxes socials)
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haurien de facilitar els refor¢ i manteniment de la intervencié. A més a més, les
aplicacions informatiques per teléfons mobils (calculadores de salut, mesuradors
antropomeétrics, podometres, etc) i les pagines WEB, desenvolupades per oferir
consells de salut son eines que cal considerar com una oportunitat més de reforg de
la motivacid. Probablement la incentivacid d’aquest sistemes, sempre amb la
possibilitat associada de resolucid6 de dubtes i conflictes a carrec de personal
facilitador especialitzat seria una opcid cost-efectiva. Recentment, el 3rd Health
Programme de la Unidé Europea ha inciat una convocatoria de recerca adregada a

I'investigacio a fons d’aquesta nova possibilitat.

Mentrestant, la proximitat que comporta la participacié dels professionals d’atencid
primaria i una futura inclusié en el programa de noves disciplines relacionades amb la
salut permetria ampliar la poblacié beneficiaria. L'estudi PREDICE ha demostrat que
una intervencié intensiva sobre l'estil de vida no només seria factible sind que
reduiria substancialment la incidéncia de la diabetis entre els participants de risc i, a
més, a un cost directe que podria ser raonablement assumible pel sistema nacional
de salut. Per tant, la seva eficiéncia, en termes economics, donaria suport a la decisio
de traslladar i generalitzar el programa de cribratge i la intervencid sobre l'estil de

vida a la practica clinica diaria en I'atencié primaria de salut.
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8. Conclusions

8. CONCLUSIONS

Conclusions derivades de I'objectiu especific 1

Dissenyar i descriure un estudi naturalistic (en I'escenari habitual de treball en atencid primaria
de salut) factible amb els recursos existents, per a analitzar el cost directe d’'una intervencio
sobre l'estil de vida en poblacié amb risc alt de diabetis, en relaci6 amb els seus principals
resultats en salut.

1. El projecte PREDICE va ser ben dissenyat, descrit i aplicat tot ajustant-se als
recursos existents, com demostra la seva viabilitat en la practica clinica real de
I'atencié primaria de salut. L'analisi del cost en relacio amb els resultats en salut
va ser factible d'acord amb la normativa vigent i el coneixement cientific més

actual en prevencié de la diabetis i economia de la salut.

Conclusions derivades de lI'objectiu especific 2

Determinar el rendiment del questionari FINDRISC com a eina de cribratge de la diabetis i
altres alteracions del metabolisme glucidic en la poblacié diana (primera fase del programa
d'intervencio), tant si s'utilitzen els criteris diagnostics classics - basats en la glucémia - com si
s'utilitzen els nous criteris diagnostics - basats en I'hemoglobina glucosil-lada (HbA1,).

2. A l'atencio primaria de salut, el qUestionari FINDRISC en un punt de tall de 14 va
tenir una capacitat raonablement alta per cribrar la diabetis utilitzant els criteris
diagnostics basats en la glucosa, tant a les 2 hores com en deju (area sota la
corba ROC de 0,71) i també la totalitat d’alteracions glucidiques (area sota la

corba ROC de 0,67 i 0,69, respectivament).

3. Definir la diabetis mitjancant I'HbA1. va comportar una reduccid significativa de

la seva prevalenca [3,6% (IC 95%: 2,8-4,6%)], en comparacié amb la diabetis
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8. Conclusions

definida per la glucosa a les 2 hores duna sobrecarrega oral

[9,2% (7,9-10,7%)], perd no respecte a la glucosa basal [3,1% (2,3-4,0%)].

4. Utilitzar I'HbA1. com a criteri diagnostic principal va comportar una reduccié del
5,6% en el rendiment del qlestionari FINDRISC per a la deteccié de diabetis
(area sota la corba ROC de 0,67) en comparacio amb la glucosa, tant a les 2
hores com en deju. El rendiment va caure un 17,9% i 20,3%, respectivament,
per a la deteccio de la totalitat d’alteracions glucidiques (area sota la corba ROC

de 0,55), amb una disminuciod rellevant en la sensibilitat de I'escala de risc.

Conclusions derivades de I'objectiu especific 3

Avaluar l'eficiéncia d'una intervencid intensiva sobre I'estil de vida (segona fase del programa
d'intervencid) en la poblacié cribrada amb risc alt de diabetis, analitzant la relacié entre el cost
directe generat pel programa i I'efectivitat, definida per la reduccié de la incidéncia de diabetis.

5. El programa de prevencié de la diabetis en atencié primaria va ser factible com
es demostra per les taxes elevades de resposta afirmativa, un 80,6% en la fase
transversal de cribratge i un 88,5% en la fase longitudinal d’intervencié sobre

I'estil de vida.

6. El programa de prevencio de la diabetis en atencié primaria va ser efectiu com es
demostra per la reduccio significativa en la incidéncia de la malaltia. La incidéncia
acumulada de diabetis després de 4,2 anys de seguiment va ser 28,8% (IC 95%:
22,9-35) en el grup d’intervencié estandarditzada i 18,3% (14,3-22,9) en el grup

d’intervencid intensiva, equivalent a una reduccié del risc relatiu de diabetis del
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36,5% i conduint a la necessitat d'incloure una mitjana de 9,5 participants en la

intervencid intensiva per tal d’evitar un cas nou de diabetis.

El cost mitja estimat per participant en intervencié estandarditzada va ser de
646 € i en intervencid intensiva 686 € (752 € en el format en grup i 656 € en
I'individual). Per tant, el cost incremental de la intervencid intensiva respecte a
I'estandarditzada va ser de 40 € (6,2%), concernint 106 € (16,4%) a la

modalitat en grup i 10 € (1,5%) a la individual.

La rad incremental de cost-efectivitat va ser de 376,17 € per cas evitat de
diabetis, corresponent 108,09 € per cas evitat a la intervencid intensiva en grup i

745,66 € a la intervencio intensiva individual.

Conclusions derivades de I'objectiu especific 4

Avaluar l'eficiencia d'una intervencid intensiva sobre I'estil de vida (segona fase del programa
d'intervencid) en la poblacié cribrada amb risc alt de diabetis, analitzant la relacié entre el cost
directe generat pel programa i la utilitat, definida per l'augment de la qualitat de vida
percebuda pels participants.

10.

La qualitat de vida declarada va ser superior en el grup d'intervencio intensiva
que en el grup d'intervencié estandarditzada, diferéncia que es va fer evident a
partir del tercer i durant el quart any d'intervencié El guany acumulat d'utilitat a
4 anys va ser 0,012 AVAQ superior en intervencio intensiva que en intervencid

estandarditzada.

La intervencid intensiva va comportar un sobrecost de 3.243 € per any de vida

guanyat ajustat per qualitat.
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Per tant:

Conclusio derivada de I'objectiu general

Avaluar l'eficiéncia i la rendibilitat economica d'un programa d’intervencié sobre I'estil de vida
en atencié primaria dirigit a la poblaci® amb risc alt de diabetis per reduir I'impacte de la
malaltia.

El programa DE-PLAN-CAT / PREDICE d'intervencio sobre l'estil de vida dirigit a la
poblacié amb risc alt de diabetis va ser factible en atencié primaria, efectiu per reduir
la incidéncia de la malaltia i eficient en termes de rendibilitat economica, sempre des

de la perspectiva del proveidor public de serveis de salut.

ADDENDUM

El 6 d’octubre es va notificar que la publicacio “Coste-efectividad de la intervencion
sobre el estilo de vida para prevenir la diabetes tipo 2”, ha estat guardonada pel
Comité Editorial de Revista Clinica Espafiola amb el primer premi al millor article

original de I'any 2014.
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Full informatiu per als participants

Titol de I'estudi
Diabetis a Europa. Prevencio mitjangant intervencio sobre I'estil de vida, I'activitat fisica i la
nutricié (Estudi DE-PLAN, Catalunya)

Centres participants
7 Centres d’Atenci6 Primaria a Catalunya.

Objectiu

Avaluar si en subjectes amb risc elevat per a patir diabetis, les mesures de prevencié
basades amb els canvis en l'estil de vida, I'activitat fisica i la nutrici6 sén efectives per a
evitar el desenvolupament de la malaltia en aplicar-se a I'atencié primaria de salut.

Metodologia utilitzada. Desenvolupament de I'estudi

Voste ha estat seleccionat a I'atzar d'una llista de pacients del nostre centre per a participar
en aquest estudi. Aixo no significa que tingui un risc elevat a patir diabetis. Aquesta malaltia
comporta un augment anomal de la glucosa (sucre) a la sang i podria arribar a ser un
problema si no s'atengués en el seu moment. A més a més, es pot evitar amb unes normes
adequades d’'alimentacié, exercici fisic i amb habits de vida més saludables. Es tracta,
doncs, d'un estudi de PREVENCIO. Després de contactar amb vosté, rebra aquest
document i el seu equip habitual li podra ampliar la informacio.

Ha de saber que si accepta participar, se li fara una entrevista i s'actualitzara el seu historia
amb les dades de rutina (pes, pressio arterial,...). Se li passara un qiestionari que recull 8
dades basiques per coneixer quin és el seu veritable risc per a patir diabetis.

Si aquest risc és baix, se l'invitara que li practiquin unes analisis de sang per a confirmar-ho
(llegeixi una mica més avall per a saber en qué consisteix). Es dona per suposat que voste
no esta obligat a fer-se-les, perd si hi accedeix podrem comparar la seva puntuacié en el
guestionari amb els resultats de I'analisi que li seran sempre comunicats. Si malgrat els
resultats del quiestionari les analisis ens indiquessin que té un risc real de diabetis, se li
proposara una intervencié d’educacié sanitaria sobre el seu estil de vida (dieta, exercici i
habits saludables), efica¢ per a prevenir la diabetis.

Si el seu risc per a patir diabetis fos elevat ja en el propi questionari, s’hauria de practicar
necessariament una analisis de sang i orina incloent una corba de glucosa. Aquesta és una
prova per a saber si vosté té o no té realment alteracions de la glucosa i descartar una
diabetis oculta. S'analitza la glucemia (nivell de sucre en sang) tant en deju com a les 2
hores d’haver ingerit sucre.

A aquelles persones que tinguin un risc elevat, obtingut tant pel questionari com per
les analisis practicades, perd que encara no siguin diabétiques, se les proposara tres tipus
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d’intervencié (estandarditzada, intensiva individual i intensiva en grups) de les quals
n‘hauran de triar una. Mitjancant la intervencié estandarditzada rebran informacié escrita
sobre la importancia en tenir cura del pes i fer exercici. Tant la intervencié intensiva
individual com [lintensiva en grups constaran de 6 hores aproximadament (de visita
individual per a la primera o en sessions de grup, la segona). La nostra idea és motivar-lo
per a qué adopti formes de vida sana i proporcionar informacié sobre la dieta més adient,
I'exercici, determinades accions sobre I'alimentacio i I'activitat fisica: les més apropiades per
a prevenir la diabetis. Ha de saber que contactarem amb vosté de forma periodica per a
repassar les explicacions de la manera que ens sigui més facil de comunicar. Probablement,
li sol-licitarem un numero de teléfon per a enviar missatges de record.

La duracio total de I'estudi sera de 4 anys des del seu inici, amb un minim de 10 visites tot
repetint les analisis als 12, 24, 36 i 48 mesos. No forma part d'aquest estudi avaluar cap
medicament. L'equip de salut li recordara les visites amb la suficient antelacio.

Beneficis i riscos

Com a resultat de I'estudi podra saber el risc que té de desenvolupar diabetis. Si aquest
esta elevat se l'orientara sobre com millorar la seva dieta i exercici esperant poder prevenir
o endarrerir I'inici de la malaltia. Naturalment, I'estudi no suposa cap risc per a la seva salut,
més aviat al contrari.

Voluntarietat

La seva participacio a I'estudi DE-PLAN-CAT és voluntaria per la qual cosa en qualsevol
moment pot retirar-se. Si decideix fer-ho, aixd0 no comportara conseqiiéncies negatives a
l'atencid sanitaria que vosté rep habitualment.

Confidencialitat

Totes les dades recollides en aquest estudi seran considerades com a confidencials. A les
llistes de treball només hi constara el nUmero que se li hagi assignat. A I'informe final 0 a les
comunicacions a la comunitat cientifica, la seva identitat es mantindra en l'anonimat.
S’informara, d'acord amb la llei 15/1999 del 13 de desembre sobre proteccié de dades de
caracter personal, dels drets que tenen els participants de I'estudi a consultar, modificar o
eliminar del fitxer les seves dades personals.

Compensacio
L'estudi no té previst donar compensacié economica ni per a despeses de desplacament al

centre.

Investigadors de I'estudi

Si té algun dubte sobre I'estudi o li agradaria comentar algun aspecte d’aquesta informacio,
pot trucar al teléfon: 93 4824124 (Fundacié Jordi Gol i Gurina) o bé posar-se en contacte
amb el seu equip d'atencié primaria. En el cas que una vegada llegida aquesta informacio i
aclarides les dubtes que li hagin sorgit decideixi participar a I'estudi, haura de firmar el seu
consentiment informat.
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CONSENTIMENT INFORMAT:

Titol de I'estudi:  Prevencid mitjancant la intervencid sobre I'estil
nutricié (Estudi DE-PLAN, Catalunya)

He llegit el full d'informacié que m’han donat
He pogut fer preguntes sobre I'estudi
He rebut suficient informacié sobre I'estudi

Comprenc que la meva participacié es voluntaria
Comprenc que puc retirar-me de I'estudi:
1.- Quan vulgui

2.- Sense haver de donar explicacions
3.- Sense que aixo repercuteixi a la meva atencié medica

Dono lliurement la meva conformitat per a participar a I'estudi

0, e (nom i coghoms)

He parlat amb ........cccoooii e (nom de l'investigador)

de vida, l'activitat fisica i la

A el de ., del 200....
Nom i cognoms del participant Firma Data
Nom i cognoms de I'investigador Firma Data
(Exemplar pel participant)
DE-PLAN-CAT
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CONSENTIMENT INFORMAT:

Titol de I'estudi:  Prevencié mitjancant la intervencié sobre I'estil de vida, I'activitat
fisica i la nutricié (Estudi DE-PLAN, Catalunya)

O Lo TR (nom i coghoms)

He llegit el full d'informacio que m’han donat
He pogut fer preguntes sobre I'estudi
He rebut suficient informacié sobre I'estudi

He parlat amb ........ocoooiiiiii e (nom de l'investigador)

Comprenc que la meva participacié es voluntaria
Comprenc que puc retirar-me de I'estudi:
1.- Quan vulgui

2.- Sense haver de donar explicacions
3.- Sense que aixo repercuteixi a la meva atencié medica

Dono lliurement la meva conformitat per a participar a I'estudi

A el s de .o del 200....
Nom i cognoms del participant Firma Data
Nom i cognoms de l'investigador Firma Data

(Exemplar pel centre investigador)
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CIP: UBA/Nom investigador :

Questionari FINDRISC (Projecte DE-PLAN-CAT, Fundacié Jordi Gol i Gurina)

Qtestionari dissenyat pel Dr. Jaako Tuomilehto. Departament of Public Health, University of Helsinki, and Jaana Lindstrom,
MFS, National Public Health Institute, Finland. Questionari publicat per The Finnish Diabetes Associaton el 2001.

Trieu I'opcié correcta i sumeu els punts obtinguts: ! Data (d/m/a, p.e. 101005)

1
1
1. Edat '
O Menys de 45 anys (0 p.) ]
O 45-54 anys (2 p.) , ddmmaa
O 55-64 anys (3 p.) !
O Més de 64 anys (4 p.) !

2. index de massa corporal

(Calculeu el vostre index, segons I'apartat que hi ha al final del test)
O Menys de 25 kg/m” (0 p.)

O Entre 25i 30 kg/m* (1 p.)

O Més de 30 kg/m*(3 p.)

3. Perimetre de cintura mesurat per sota de les costelles (normalment a nivell del
melic):

HOMES DONES
O Menys de 94 cm Menys de 80 cm (0 p.)
O Entre 941102 cm Entre 80i88cm (3 p.)
O Més de 102 cm Més de 88 cm (4p)

4. Feu habitualment al menys 30 minuts d’activitat fisica, a la feina i/o en el vostre
temps lliure?

O Si(0p.)

O No(2 p.)

5. Amb quina freqiiéncia mengeu verdura o fruita?
O Cadadia (0 p.)
O No cada dia (1 p.)

6. Preneu alguna medicacio per a la pressio, regularment?
O No (0p.)
O Si(2p)

7. Us han trobat mai valors de glucosa ( sucre) alts (p.ex. en un control médic,
durant una malaltia, durant I'embaras)?

O No (0p.)

O Si(5p.)

8. Algun dels vostres familiars propers ha estat diagnosticat de diabetis (tipus 1 o
tipus 2)?

O No (0 p.)
O Si: avis, tieta, oncle, cosi germa (no: pares, germans o fills) (3 p.)
O Si: pares, germans o fills (5 p.)
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ESCALA DE RISC TOTAL

El risc de desenvolupar diabetis tipus 2 en 10 anys és:

O Menys de 7 punts Baix: s’estima que 1 de cada 100 persones
desenvolupara la malaltia

QO Entre 7i 11 punts Lleugerament elevat:  s’estima que 1 de
cada 25 persones desenvolupara la malaltia

QO Entre 12 i 14 punts Moderat: s’estima que 1 de cada 6 persones
desenvolupara la malaltia

QO Entre 15 20 punts Alt: s’estima que 1 de cada 3 persones
desenvolupara la malaltia

O Més de 20 punts Molt alt: s’estima que 1 de cada 2 persones

desenvolupara la malaltia

QUE PODEU FER PER BAIXAR EL VOSTRE RISC DE DESENVOLUPAR DIABETIS
TIPUS 27?

No podeu fer res pel que fa a la vostra edat i la vostra predisposicié genética. Pero
respecte a la resta de factors per desenvolupar diabetis com el sobrepés, I'obesitat
abdominal, I'estil de vida sedentari, els habits alimentaris i fumar, si que hi podeu fer
alguna cosa. Els canvis en el vostre estil de vida poden prevenir completament la
diabetis 0 al menys retardar-ne l'inici fins a edats ja molt avancades.

Si hi ha diabétics a la vostra familia, haurieu de vigilar 'augment de pes a mesura que
passin els anys. L'augment del perimetre de la cintura, particularment, incrementa el risc
de diabetis, i una activitat fisica moderada el baixara. Haurieu de tenir cura de la vostra
dieta, procurant prendre cereals rics en fibra i verdures cada dia. Elimineu els greixos
animals de la vostra dieta i en comptes d’aquests procureu prendre greixos d’origen
vegetal.

Els estadis inicials de diabetis no ocasionen simptomes. Si heu obtingut entre 12 i 14
punts en el test, haurieu de considerar seriosament el vostre nivell d’activitat fisica i els
vostres habits dietétics, i prestar atencid al vostre pes, per prevenir la diabetis. Si us
plau, contacteu amb el/la vostre/a infermer/a o el/la vostre/a metge/essa perqué us faci
un control.

Si heu obtingut 15 0 més punts en el test, haurieu de fer-vos una analitica sanguinia per
mesurar la glucosa (en dejuni i després d’'una menjada), per determinar si patiu una
diabetis sense simptomes.

INDEX DE MASSA CORPORAL

L'index de massa corporal s'utilitza per avaluar si una persona es troba en el seu pes
normal o no. L'index es calcula dividint el seu pes (en kg) per la seva altura (en m) al
quadrat. Per exemple, si la seva altura és de 165 cm i el seu pes, de 70 kg, el seu index
de massa corporal és 70/(1,65x1,65), 0 25,7.

Si el vostre index de massa corporal es troba entre 25 i 30, us beneficiarieu si perdéssiu
pes o, almenys, haurieu de vigilar que el vostre pes no augmentés més. Si el vostre
index de massa corporal és major de 30, els efectes adversos de I'obesitat en la vostra
salut aviat es manifestaran, i és essencial comencar a perdre pes.
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QUESTIONARI DE QUALITAT DE VIDA (15D©)

Abans de posar una creu al costat de l'alternativa que millor descriu el vostre estat actual de salut, llegiu-vos totes leg
opcions possibles de cada apartat i marqueu-ne només una. Completeu d’aquesta manera els 15 apartats.

1. MOBILITAT
O 1.s6c capag¢ de caminar normalment (sense dificultat) a I'interior, a I'aire lliure i pujar i baixar escales.
O 2 séc capag de caminar sense dificultat a I'interior, pero tinc una lleugera dificultat per caminar a l'aire lliure i/g
pujar/baixar escales.
O 3. s6c capag¢ de caminar sense ajuda a l'interior (amb un aparell o sense), pero a l'aire lliure i/o pujar/baixa
escales ho faig amb dificultat considerable o amb I'ajuda d’altres.
O 4. séc capag de caminar només a l'interior i amb I'ajuda dels altres.
O 5. Estic completament postrat en un llit i s6c incapa¢ de moure’m.
2. VISIO
O 1Hi veig amb normalitat, o sigui, puc llegir diaris i el text de la TV sense dificultat (amb ulleres o sense).
O 2 pPuw llegir diaris i/o text de la TV amb lleugera dificultat (amb ulleres o sense).
O 3. Puc llegir diaris i/o text de la TV amb dificultat considerable (amb ulleres o sense).
O 4.no puc llegir diaris o text de la TV amb ulleres o sense, pero hi veig el suficient per caminar sense guia.
O 5. Nohi veig gaire per caminar sense una guia, o sigui, estic quasi cec/cega o completament cec/cega.
3. OIDA

. Puc sentir-hi amb normalitat, o sigui, puc seguir una conversa normal (amb un audiofon o sense).
. Sento una conversa normal amb una mica de dificultat.
. Sento una conversa normal amb dificultat considerable; necessito que els altres apugin la veu.

. Fins i tot sento malament les veus més altes; estic quasi sord/a.

O0OO00O0Q
aa A W N P

. Estic completament sord/a.

4. RESPIRACIO

O 1.s6c capag de respirar amb normalitat, o sigui, sense respiracio escurcada o altres dificultats respiratories.

O 2. Tinc dificultat per respirar durant el treball pesat o I'esport, o quan camino vigorosament sobre terra pla g
lleugerament costa amunt.
O 3. Tinc dificultat per respirar quan camino sobre terra pla a la mateixa velocitat que altres persones de la mevg
edat.
O 4. Tinc dificultat per respirar fins i tot després de I'activitat lleugera, per exemple, després de rentar-me o de vestir
me.
O 5. Tinc dificultat respiratoria quasi sempre, fins i tot quan descanso.
DE-PLAN-CAT
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5. DORMIR
O 1.s6c capac de dormir amb normalitat, o sigui, no tinc problemes amb el son.

2. Tinc problemes lleus amb el son, per exemple, dificultat per quedar-me adormit/da, o alguna vegada em
desperto a la nit.

3. Tinc problemes moderats amb el son, per exemple, un son angoixat o el sentiment de no haver dormit suficient.

O 4. Tinc grans problemes amb el son, per exemple tinc la necessitat d'utilitzar somnifers sovint o de manerg
rutinaria, o em desperto normalment a la nit i/o massa aviat al mati.

5. Pateixo insomni sever, per exemple, dormir és quasi sempre impossible fins i tot utilitzant somnifers o estic e
vetlla la major part de la nit.

1. S6c capag de menjar normalment, o sigui, sense I'ajuda de ningu.

2. S6c capag de menjar sol amb una mica de dificultat (per exemple, a poc a poc, amb poca traca, tremolosament
0 amb aparells especials).

0]

0]

O 3.Dpe vegades necessito I'ajuda d'alguna altra persona per menjar.

O 4 s6c incapa¢ de menjar sol, per tant m’ha d’alimentar una altra persona.
0]

5. S6c absolutament incapag de menjar; m’alimenten per un tub o via endovenosa.

7. DISCURS
O 1.s6c capac de parlar normalment, o sigui, amb claredat, de manera audible i fluidament.
O 2. Tinc lleus dificultats en la parla, per exemple balbucejo paraules, m’ entrebanco de tant en tant o faig canvig
d’entonaci6.
O 3. Puc fer-me entendre, perd la meva parla és, per exemple, desunida, vacil-lant, tartamudejant o balbucient.
O 4.1a majoria de gent té gran dificultat per entendre’'m.
O 5. Només puc fer-me entendre amb gestos.
8. ELIMINACIO
O 1. Lameva bufeta i intestins treballen normalment i sense problemes.
O 2 Tinc problemes lleus amb la meva bufeta i/o la funcié intestinal, per exemple, tinc dificultats per orinar, o ting
restrenyiment o diarrea ocasionalment.
O 3. Tinc notables problemes amb la meva bufeta i/o funci6 intestinal, per exemple se m’'escapa l'oring
ocasionalment, o tinc restrenyiment o diarrea severa.
O 4 Tinc problemes seriosos amb la meva bufeta i/o funcié intestinal, per exemple, se m’escapa |'oring
rutinariament, o necessito el sondatge o énemes.
O 5. Notinc cap control sobre la meva bufeta i/o funci6 intestinal.

9. ACTIVITATS HABITUALS

O 1. séc capac de fer les meves activitats habituals (per exemple, la feina, I'estudi, les tasques domestiques
activitats d’'oci) sense dificultat.
O 2 s6c capac de fer les meves activitats habituals amb menys eficacia o amb una mica més de dificultat.
O 3. s6c capa¢ de fer les meves activitats habituals amb molta menys eficacia, amb considerable dificultat, o dg
manera incompleta.
O 4. Només puc fer una petita part de les meves activitats abans habituals.
O s.s6c incapa¢ de dur a terme qualsevol de les meves activitats abans habituals.
DE-PLAN-CAT
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10. FUNCIO MENTAL
O 1.s6c capag de pensar clarament i logicament, i tinc bona memoria.
O 2. Tinc dificultats lleus en el pensament clar i logic, o a vegades em falla la memoria.
O 3. Tinc dificultats marcades en el pensament clar i logic, o la meva memoria esta una mica perjudicada.
O 4 Tinc grans dificultats en el pensament clar i logic, o la meva memoria esta seriosament perjudicada.

O 5. Estic permanentment confés/osa i desorientat/ada en I'espai i temps.

11. INCOMODITAT | SIMPTOMES

1. No tinc incomoditat fisica o simptomes, per exemple, patiment, dolor, nausees, picor, etc.

2. Tinc una certa incomoditat fisica o simptomes suaus, per exemple, patiment, dolor, nausees, picor, etc.
3. Tinc incomoditat fisica o simptomes marcats, per exemple, patiment, dolor, nausees, picor, etc.

4. Tinc incomoditat fisica o simptomes severs, per exemple, patiment, dolor, nausees, picor, etc.

5. Tinc incomoditat fisica o simptomes insuportables, per exemple, patiment, dolor, nausees, picor, etc.

12. DEPRESSIO
1. No em sento gens trist/a, melancolic/a o deprimit/ida.
2. Em sento lleugerament trist/a, melancolic/a o deprimit/ida.
3. Em sento moderadament trist/a, melancolic/a o deprimit/ida.
4. Em sento molt trist/a, melancodlic/a o deprimit/ida.

5. Em sento extremadament trist/a, melancolic/a o deprimit/ida.

13. ANGOIXA
1. No em sento gens preocupat/ada, estressat/ada o nerviés/osa.
2. Em sento lleugerament preocupat/ada, estressat/ada o nerviés/osa.
3. Em sento moderadament preocupat/ada, estressat/ada o nerviés/osa.
4. Em sento molt preocupat/ada, estressat/ada o nerviés/osa.

5. Em sento extremadament preocupat/ada, estressat/ada o nerviés/osa.

14. VITALITAT

1. Em sento sa/sana i enérgic/a.

2. Em sento lleugerament abatut/uda, cansat/ada o debil.

3. Em sento moderadament abatut/uda, cansat/ada o debil.

4. Em sento molt abatut/uda, cansat/ada o débil, quasi esgotat/ada.

5. Em sento extremadament abatut/uda, cansat/ada o debil, totalment esgotat/ada.

15. ACTIVITAT SEXUAL

1. El meu estat de salut no té cap efecte advers sobre la meva activitat sexual.
2. El meu estat de salut té un efecte lleu sobre la meva activitat sexual.

3. El meu estat de salut té un efecte considerable sobre la meva activitat sexual.

4. El meu estat de salut fa que I'activitat sexual sigui quasi impossible.

O0O0O0O0O; O0OO0O0OO0O, OOOOO;, OOOOOy OOOOO

5. El meu estat de salut fa 'activitat sexual impossible.

DE-PLAN-CAT
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WP5-E03-Qiiestionari de Serveis de salut usats al marge del DE-PLAN
DE-PLAN WP5-E03- Questionari sobre Serveis de Salut usats (al marge
de I'estudi DE-PLAN)

Data de visita (p.ex. 120407)

Nom:
NUmero
identificatiu:
Data de naixement (p.ex. 231055)
Sexe 1 Home d d m m a a

2 Dona (I N R A N B

¢ Quantes vegades ha utilitzat vosté els segiients Serveis de Salut durant els passats

12 mesos? (Si no n’hi ha cap, contesteu “0”):

1. Visita amb un/a metge/ssa al Centre de Salut (Atencié Primaria)

NUmero de visites

2. Visita amb un/a infermer/a al Centre de Salut (Atencio Primaria)

NUmero de visites

3. Visita amb un metge de Salut Laboral

NUmero de visites

4. Visita a un metge privat (vosté va pagar la visita)

NUmero de visites

5. Visites a Urgéncies

vegades
Motiu de visita urgent N° de visites
1/2
Universitat Rovira i Virgili Tesi Doctoral Ramon Sagarra Alamo

~ 233 ~



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

EL PROJECTE PREDICE ANALISI DE LA RELACIO ENTRE EL COST I L/EFECTIVITAT D’UN PROGRAMA PER A LA PREVENCIO DE
LA DIABETIS TIPUS 2 EN L’ATENCIO PRIMARIA DE CATALUNYA.

Ramon Sagarra Alamo

Dipdsit Legal: T 80-2015 El projecte PREDICE en l'atencio primaria de Catalunya

11. Annexes Annex 4

WP5-E03-Qtiestionari de Serveis de salut usats al marge del DE-PLAN

6. Visites a especialistes Hospitalaris (Consultes Externes)

NUmero de visites

7. Va ser vosté hospitalitzat?

dies

8. Va anar a qualsevol altre tipus de servei de salut?

vegades

Tipus de servei N° de vegades

9. ¢ Quants dies va estar vosté de baixa laboral, en total, als Gltims 12 mesos?
(Contesti nomeés si vosté estava empleat durant els passats 12 mesos, sense tenir en

compte si ara esta de baixa, aturat o per altres motius, no treballa actualment).

dies
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Versi6 catala de Versi6 catala de WP5-E04-Step-2-Intensive intervention

DE-PLAN WP5-E04- Fase-2 : Questionari “INTERVENCIO INTENSIVA”

1. Centre participant

2. Periode reportat (definicié: des que lafase 2,  “intervenci6 intensiva” va comencar
fins la data de preparar aquest informe)
Inici:

Fi:
T e O I I 0 O el

Nota: Totes les respostes han de cobrir el periode com es descriu al punt 2.

3. En aquest periode es va cobrir tota la Fase_2 __ ? (si us plau marqueu amb X la casella
apropiada)

Sl
NO

4. Namero promig de participants en cada sessié grupal

5. Durada promig d'una session. Per favor, completeu la taula inferior:
Durada (e n minuts) de les sessions

Tipus de sessi6 = Grup de Grup Grup de consell Altres, Sessions
Personal perdua de d’exercici antitabaquic especificar Individuals
(Docent) ¥ pes (o dieta)
Infermera
Metge

Fisioterapauta

Dietista

Psicoleg

Altres (especificar)

Total

(Si us plau, marqueu
clarament quin
personal participa o
proporciona la sessié i
el promig de temps)

6. Numeo de tiquets (membres) per gimnasos, piscines, etc. proporcionats als
participants (podeu canviar la taula inferior). Si heu aconseguit una rebaixa als
gimnasos locals pels participants, indiqueu les tarifes promig a la vostra regio.

Tipus de clases NUmero total Cost unitary / Preu
proporcionades proporcionat Pagat pel centre Pagat pel participant
Gimnasos

Piscines

Packs de gimnasos amb piscina
Altres, especificar (llibres,
calendaris...)
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WP5-E05-Fase-3- Qiiestionari d' intervencié continuada
DE-PLAN WP5-E05 Fase-3 Questionari d'intervencio continuada 1.

1. Centre participant

2. Periode d'informe (definicié del periode d’informe: des de que Fase 3: “Intervencio
continuada” ha comencat fins la data de preparacié de l'informe):

INICI: FINAL:
‘d’d‘m‘m a‘a ‘d‘d}m‘m‘a‘a

Si us plau contesteu les preguntes. Si les activitats no es varen realitzar, contesteu
“0” o0 deixeu la pregunta en blanc.

3. Dins d’aquest periode es va realitzar per complet la Fase 3 ? (per favor, marqueu
amb una X la cel-la oportuna)

Sl
NO

4. Numero de subjectes participants al seguiment

5. Nimero de sessions individuals realitzades (si n’hi han)

6. NUmero de sessions grupals realitzades (si n’hi han)

~

. Promig de participants en cada sessié grupal:

0o

. Durada promig d'una sessio:

9. Nimero de trucades telefoniques (per recordatori) a participants, per I'estudi:

ndmero

10. Qui va fer les trucades telefoniques?

Tipus de personal % de les trucades
Infermera
Metge
Algu altre, especifiqueu
Total 100%
1/2
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WP5-E05-Fase-3- Qiiestionari d' intervencié continuada

11. Promig de durada de cada trucada telefdnica (minuts)

12. Namero de cartes enviades als participants per I'estudi

ndmero

13. Numero de materials escrits enviats/entregats als participants (per participant)

NUmero Cost unitari (tot el
material)

14. Altres activitats (si us plau, especifiqueu) realitzades; actualitzeu-les en la taula

inferior:
NUmero Cost unitari per individu
involucrat en l'activitat
2/2
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WP5-E08-Qiiestionari de subgrups
DE-PLAN WPS5 EO08- Questionari de Subgrups

Data de visita (p.ex. 120407)

Nom:
NUmero
identificatiu:
Data de naixement (p.ex. 231055)
Sexe 1 Home d d m m a a

2 Dona I I N N N

1.; Quantes vegades voste va visitar el Centre de Salut, laboratori, o llocs per fer
activitat fisica (gimnas, piscina...) o bé altres llocs per una activitat del DE-PLAN?

Motiu de visita N° de visites
Per la selecci6 cap la intervencié (incloent-hi proves de laboratori i
complimentacié dels gliestionaris)
Participacio en la intervenci6 intensiva (sessions individuals, sessions
grupals, exercici)
Per proves de laboratori durant la fase d’intervencié
Quantes vegades va anar al gimnas durant la intervencié intensiva?
Quantes vegades va anar a la piscine durant la intervencio intensiva?
Participacio en activitats durant el segon any de la intervencio

2. On va fer-se les seves proves de laboratori?  (Marqueu una X en la cel-la pertinent)

Al mateix Centre de Salut on voste va ser seleccionat per la
intervencio?
A un altre laboratori fora del Centre de Salut?

3. Si voste tenia el laboratori on es va fer la prova fora del Centre de Salut, a quina
distancia de casa seva estava (en minuts)?  (Per favor, indiqui un promig del trajecte)
minuts caminant
minuts viatjant en cotxe
minuts viatjant en autobus o altre medi de transport, especifiqueu
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WP5-E08-Qtiestionari de subgrups

4. Quant de temps va tardar en anar als llocs proveidors d’activitats del DE-PLAN? (Si
us plau, indiqui un promig de trajecte)

Lloc Minuts Minuts anant Minuts anant en autobus o
caminant en cotxe altres medis de transport
Especifiqueu:

Al laboratori

Al Centre de Salut on es feia la
selecci6 per la intervencio o altres
serveis (sessions grupals o
individuals) durant el temps de la
intervencio

A la piscina

Al gimnas on voste s’exercitava
durant el DE-PLAN

Altres

5. Quines eren (aproximadament) els costos del transport als llocs explicats a
continuacié? (Per favor indiqui un cost promig per viatge d’anar i tornar)

Lloc on es realitzen activitats del DE  -PLAN Cost promig d’'un
viatge (anada i tornada)
en moneda local

Al laboratori

Al Centre de Salut on es feia la selecci6 per la intervencid o altres
serveis (sessions grupals o individuals) durant el temps de la intervencié
A la piscina

Al gimnas

Altres (especifiqueu)

6. Voste disfruta fent exercici?  (Si us plau, marqueu amb X la cel-la oportuna)

M'agrada
M'és indiferent
No m’'agrada

7. Despeses fora de I'estudi: Quantitat de diners gastats per mes durant la
intervencié intensiva en:

Nom de la despesa (fora de I'es tudi) Quantitat de diners gastats durant
la intervencio intensiva
(moneda local)

Soci a gimnasos o clubs esportius
Classes d’exercici fisic

Entrenadors personals

Programes comercials de pérdua de pes
Classes de cuina

Altres (si us plau, especifiqueu)

2/3

Universitat Rovira i Virgili Tesi Doctoral Ramon Sagarra Alamo

~ 240 ~



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
EL PROJECTE PREDICE ANALISI DE LA RELACIO ENTRE EL COST I L’/EFECTIVITAT D’UN PROGRAMA PER A LA PREVENCIO DE
LA DIABETIS TIPUS 2 EN L’ATENCIO PRIMARIA DE CATALUNYA.

Ramon Sagarra Alamo ] .
Diposit Legal: T 80-2015 El projecte PREDICE en l'atencié primaria de Catalunya

11. Annexes Annex 4

WP5-E08-Qtiestionari de subgrups

8. Despeses fora de I'estudi: Quantitat gastada en total durant la intervencié
intensiva en:

Nom de la despesa Quantitat de diners gastats durant la
intervencio6 intensiva
(moneda local)

Equipament per exercicis

Equipament especial per a preparar els
menjars

Llibres especials

Altres, especifiqueu

9. La quantitat de diners que vosteé gasta en menjar i beure a casa, va canviar durant
la intervenci6? (Per favor, marqui amb X la cel-la oportuna)

Es va incrementar molt (un 10% o més)
Es va incrementar una mica (fins un 9%)
Va ser la mateixa

Va disminuir una mica (fins un 9%)

Va disminuir molt (un 10% o més)

10. La quantitat de diners que vosté gasta en menjar i beure fora_de casa (cafeteries,
restaurants, restaurants de menjar rapid) va canviar durant la intervencio? (Per favor,
marqui amb X la cel-la oportuna)

Es va incrementar molt (un 10% o més)
Es va incrementar una mica (fins un 9%)
Va ser la mateixa

Va disminuir una mica (fins un 9%)

Va disminuir molt (un 10% o més)

3/3

Universitat Rovira i Virgili Tesi Doctoral Ramon Sagarra Alamo

~ 241 ~



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

EL PROJECTE PREDICE ANALISI DE LA RELACIO ENTRE EL COST I L’EFECTIVITAT D’UN PROGRAMA PER A LA PREVENCIO DE
LA DIABETIS TIPUS 2 EN L’/ATENCIO PRIMARIA DE CATALUNYA.

Ramon Sagarra Alamo

Diposit Legal: T 80-2015



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

EL PROJECTE PREDICE ANALISI DE LA RELACIO ENTRE EL COST I L’EFECTIVITAT D’UN PROGRAMA PER A LA PREVENCIO DE
LA DIABETIS TIPUS 2 EN L’ATENCIO PRIMARIA DE CATALUNYA.

Ramon Sagarra Alamo

Diposit Legal: T 80-2015

ANNEX 5:

Qiiestionari basic



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI

EL PROJECTE PREDICE ANALISI DE LA RELACIO ENTRE EL COST I L’EFECTIVITAT D’UN PROGRAMA PER A LA PREVENCIO DE
LA DIABETIS TIPUS 2 EN L’/ATENCIO PRIMARIA DE CATALUNYA.

Ramon Sagarra Alamo

Diposit Legal: T 80-2015



UNIVERSITAT ROVIRA I VIRGILI
EL PROJECTE PREDICE ANALISI DE LA RELACIO ENTRE EL COST I L’/EFECTIVITAT D’UN PROGRAMA PER A LA PREVENCIO DE
LA DIABETIS TIPUS 2 EN L’ATENCIO PRIMARIA DE CATALUNYA.

Ramon Sagarra Alamo

Dipdsit Legal: T 80-2015 El projecte PREDICE en |'atencidé primaria de Catalunya

11. Annexes Annex 5
Centre treball CIP | ) e e )
Analisi de la interacci6 entre gens i estil de vida de subjectes participants en una

intervencio6 per a prevenir la diabetis tipus 2 (Estudi DE-PLAN-CAT).

. . S s s Data de visita (d/m/a, pe. 101005
Questionari basic d _d m( m Ef a )

Centre de treball:

Professionals responsables

Numero identificatiu del subjecte (CIP complert). SI NO ES DISPOSA de CIP, anotar:
sexe, data de naixement i 3 inicials, fer-ho també al requadre superior.

Sexe [JHome

ce [ [ [ [/ 1 111 ] U Dona
Data de naixement |_ ||| | |

Inicials del subjecte |__ |||
FACTORS SOCIODEMOGRAFICS

0. Anys de residéncia a Catalunya

1. sempre ha viscut a Catalunya
2. més de 20 anys

3.de 5-20 anys

4.de 1-5anys

5. menys d’'un any

1. Quin és el seu estat civil?
. casat

. Viu en parella

. solter

. Separat o divorciat

. vidu

abhwNPE

2. Quina és la seva educaci6?

1. no ha anat mai a I'escola

2. educacié primaria, basica

3. educacié secundaria (batxillerat o COU)

4. formacio professional

5. estudis universitaris de cicle mig (Diplomatura)

6. estudis universitaris de cicle superior (Llicenciatura)

3. Quants anys ha assistit a I'escola i ha estudiat a temps complert (inclds els nivells
basics?
anys (utilitzeu nameros).

1/8
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ESTAT DE SALUT

4. Heu estat diagnosticat de diabetis?
1.no
2. si
3. si, diabetis gestacional (durant I'embaras)

5. El vostre pare biologic ha estat diagnosticat alguna vegada de diabetis?
1.no
2. si

6. La vostra mare bioldgica ha estat diagnosticada alguna vegada de diabetis?
1.no
2. si

7. Quans germans/nes teniu? (Marqueu 0, si no en teniu)

8. Al menys un dels seus germans ha estat diagnosticat de diabetis?
1.no
2.si

9. Heu tingut alguna vegada alguna de les malalties seguients?

@
z
O

Augment de pressio arterial o hipertensio

Insuficiéncia cardiaca

Angina de pit, dolor al pit durant I'exercici

Malaltia coronaria

Infart de miocardi

Bypass coronari o angioplastia

Apoplexia (feridura), hemiplegia, hemorragia cerebral o infart cerebral
Claudicaci6

Elevacié dels nivells de colesterol o d’altres greixos en sang
Depressio, altres malalties psicologiques

Minusvalidesa fisica

Oooooooo0ooaoaoao
Oo0oooooooooaoaoa

Altres malalties croniques,especifiqueu

10. Enumereu els farmacs que preneu regularment, la quantitat i cada quan us els
preneu (si és que utilitzeu algun farmac)

farmac dosi cada quan el preneu
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11. Enumereu els productes de botigues naturistes i els preparats amb vitamines o
minerals que preneu regularment (si és que ho utilitzeu)
preparat dosi cada quan el preneu

TABAQUISME
12. Heu fumat alguna vegada?

O No (podeu saltar les preguntes 13-16)
o Si

13. Ara fumeu?
O No
O Si, ocasionalment
O Si, diariament

14. Si abans fumava i ara ja no fuma, quan temps fa que ho ha deixat?
1. Fa 2 dies — 1 mes.
2. Fa 1l -6 mesos.
3. Fa 6 — 12 mesos.
4.Fal-5anys.
5. Famés de 10 anys.

15. Si fumeu diariament, quina quantitat fumeu al dia (utilitzeu nimeros)?

O cigarrets per dia
O pipa per dia
O puros per dia

16. Us heu plantejat deixar el tabac?
1. No, no ho deixaré
2. Si, m’he plantejat deixar-ho
3. Si, he provat a reduir-ho / deixar-ho
4. No fumo actualment

EXERCICI | ALTRES ACTIVITATS FiSIQUES
17. Com és d’exigent el vostre treball fisicament? L’activitat en la feina es divideix en
4 grups. Si no treballeu marqueu 'opcié 1.

1. En la meva feina estic principalment assequt i no camino massa en I'horari laboral
(per exemple rellotger, operador de radio, costurer/a, oficinista)

2. Camino bastant a la meva feina, perd no aixeco ni porto objectes pesats (per exemple
encarregat i ajudant de magatzem, treballador de petita industria, treball d'oficina que
requereix caminar).

3. He de caminar molt i carrego o pujo escales o pendents (per exemple fuster o pastor
diariament, taller industrial o altres feines industrials pesades).

4. La meva feina té un treball manual dur en el qual he d'aixecar o portar objectes

pesats, cavar, excavar o talar (per exemple feina forestal, feina dura de granja, feina dura
de construccio o industria).
3/8
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18. Quants minuts camineu, aneu en bicicleta o altres tipus d’exercici, per anar a la
feina? (Compteu tant per anar com per tornar de la feina)

1. No vaig a treballar o només utilitzo vehicle a motor.

2. Menys de 15 minuts al dia

3. 15— 29 minuts al dia

4. 30 — 44 minuts al dia

5. 45 — 59 minuts al dia

6. Més d’'una hora al dia

19. Quant exercici 0 activitat fisica realitzeu en el vostre temps lliure? Si varia en les
diferents estacions de I'any assenyaleu la millor alternativa que descrigui la situacio
mitjana

1. En el meu temps lliure llegeixo, miro la televisio i faig algun treball domestic per al
gual no cal gaire esforg

2. En el meu temps lliure passejo, vaig en bicicleta o faig exercici almenys 4 hores per
setmana. Aix0 inclou caminar, pescar o cacar, pero exclou el desplagament a la
feina.

3. En el meu temps lliure faig exercici per a mantenir la meva condicié fisica, per
exemple cérrer, flting, esquiar, nedar, gimnastica, futbol, senderisme o similars
almenys 3 hores per setmana.

4. En el meu temps lliure practico regularment, diversos cops per setmana, esports de
competicié com curses, arts marcials, esqui, natacié, futbol i altres esports pesats.

20. Quants cops per setmana durant I'exercici en el temps lliure acabeu extenuat,
abatut o amb respiracio dificultosa? (si mai, marqui 0)
cops per setmana

21. Quina duracio té I'activitat en el vostre temps lliure?
1. No faig exercici en el meu temps lliure
2. Menys de 15 minuts
3. 15— 29 minuts
4. 30 — 59 minuts
5. Una hora o més

22. Quants minuts al dia camineu, aneu en bicicleta o dediqueu a una afici6 que
necessiti moviment en el vostre temps lliure (treball a I'aire lliure o jardineria, neteja
de la llar)? No tingueu en compte ni l'activitat en la feina (pregunta 17), ni el
desplacament a la feina (pregunta 18) o esports en el temps lliure (pregunta 19 6 20).

1. Menys de 15 minuts al dia

2. 15 — 29 minuts al dia

3. 30 — 44 minuts al dia

4. 45 — 59 minuts al dia

5. Més d’'una hora al dia

23a. Com considereu la vostra condicio 23b. Us agrada fer exercici?
fisica actual?
1. Molt bona 1. Si, hi gaudeixo molt
2. Bastant bona 2. M’és indiferent
3. Suficient 3. No m’'aarada

4. Bastant dolenta
5. Molt dolenta
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24. Creieu que el vostre exercici és suficient per mantenir la vostra condicié fisica o

salut?
1. Si
2. No

25. Heu augmentat la vostra activitat fisica durant el darrer any?

No ho he fet / No tinc intencié d’augmentar-la en un futur proxim
No ho he fet, pero I'augmentaré en un futur proxim

He provat d’augmentar-la

L’he augmentat

Ja faig molta activitat fisica

arwONE

NUTRICIO
26. Quants apats fa al llarg del dia?
1. 1-2 apats al dia
2. 3-4 apats al dia
3. 5-6 apats al dia
4. 70meés

27. Quants cops a la setmana menja els segiients apats?

1. peix: ____ cops per setmana (llug, tonyina, salmé,...)

2. salsitxes: __ cops per setmana (frankfurt, butifarra,...)

3. carnblanca: ___ cops per setmana (pollastre, gall d’indi, conill,...)

4. carnvermella: __ cops per setmana (vedella, porc, xai,...)

5. verdures i hortalisses: __ cops per setmana (verdura cuita, amanides, sopes de
verdures,...)

28. Amb quina frequéencia pren menjar rapid ( fast-food) ? Com per exemple,
hamburgueses, pizza, patates fregides o entrepans.

1. Més d'un cop al dia

2. 4-6 cops per setmana

3. 1-3 cops per setmana

4. 1-3 cops al mes

5. Menys d’'una vegada al mes o mai

29. Quina classe de greix utilitza més a sovint per cuinar? (només s’ha de marcar una
resposta)

Oli d’oliva

Oli de gira-sol o altres olis vegetals

Margarines

Mantegues

No utilitzo cap tipus de greix per cuinar

No cuino mai a casa

ok wNE

30. Cada quant menja verdures o hortalisses? (1 raci6 equival a 200gr de verdura cuita o

200gr d’'amanida)
4 racions o més al dia

2-3 racions 0 més al dia

1 raci6 al dia

4-6 racions per setmana

1-3 racions per setmana

Menys d’'una vegada a la setmana o mai

ok wNE
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31. Quin del seglients productes utilitza més sovint per amanir?
Cap

Oli d’oliva

Oli d’oliva i vinagre

Altres olis vegetals

Maionesa

Salses

ok wNE

32. Quanta fruita menja al dia? ( Una racié_equival a una poma, 2 o 3 mandarines 0 5

maduixes)

4 racions o més al dia

2-3 racions al dia

1 racio al dia

4-6 racions per setmana

1-3 racions per setmana
menys d’un cop a la setmana

> ourwNPR

w
w

mb quina freqiiencia pren llet o derivats lactics com el iogurt?
Desnatats: ___ cops al dia

Semidesnatats: __ cops al dia

Sencers: _____ cops al dia

Enriquits en greix: __ cops al dia

No en prenc

34. Quina quantitat dels segients aliments menja al dia? (1 tassa = 200 ml
____llesques de pa amb cereals diversos

_____llesques de pa integral

_____llesques de pa blanc

____ tasses de flocs d’avena

_____ tasses de cereals d’esmorzar amb poca fibra (ex. corn-flakes o rice crispies)
____ tasses de muesli o cereals d’esmorzar rics amb fibra
____llesques de pa de pessic

_____ tasses d'arros o pasta (en cru)

____ tasses de patata (en cru)

0. tasses de llegums: llenties, cigrons, fesols... (en cru)

BOONOURWNRPO OMWNE

35. Amb quina frequéncia menja fruits secs o llavors? (1 raci6 = 30g de nous, ametlles,
cacauets...)

2 racions o més al dia

1 raci6 al dia

4-6 racions a la setmana

1-3 racions a la setmana

menys d’una racié per setmana o mai

36. Qué utilitza normalment per untar al pa?

Margarina baixa en greix

Margarina

Oli diferent al d’oliva amb esterol (exemple: benecol)
Oli d'oliva

Mantega

Res

ourwNPRPO OrONPR
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37. Quantes llesques de formatge menja al dia?
1. __ llesques de formatge (> 20% materia grassa)
2. llesques de formatge (< 20% matéria grassa)
3. menys d’'una llesca al dia

38. Quants talls d’embotit menja al dia? (un tall = 10 grams)

1. __ talls d’'embotit amb < 10% matéria grassa (pernil dolg, pernil de gall dindi...)
2. ___ talls de salsitxa o embotit amb > 10% de mateéria grassa (fuet, sobrassada...)
3. __ peces de salsitxa de frankfurt (35 gr)

4. Menys d'un tall al dia o cap

39. Cada quants menja dolcos, gelats, pastissos o xocolatines? Una racié equival a
una peca de pastisseria, un tros de pastis, un donut, un gelat, 3-4 galetes o una
xocolatina.

2 cops 0 més al dia

1 cop al dia

4-6 cops per setmana

1-3 cops per setmana

menys d’'una vegada a la setmana

aprwONE

40. Cada quant menja sucre, mel o caramels? (Una racié equival a 2 culleretes de
sucre 0 mel 0 5 caramels)

2cops o0 més al dia

1 cop al dia

4-6 cops per setmana

1-3 cops per setmana

menys d’'una vegada a la setmana

agrwNE

41. Quants cops a la setmana beu els seguents productes?

1. _ tasses de te (1 tassa = 200ml)

2. ___ tasses de cafe (1 tassa = 200ml)

3. __ tasses de cafe descafeinat (1 tassa = 200ml)

4. _ botelles de refrescos (33cl)

5. botelles de refrescos light (33cl)

6. __ gots de suc natural (1 got = 200ml)

7. ____ gots de suc embotellat
8. __ botelles de cervesa, sidra, ... amb contingut amb alcohol de <4'7%
9. __ botelles de cervesa, sidra, ... amb contingut amb alcohol de >4'7%
10. _ gotsdevi(12cl)
11. _ racions de whisky, vodka, licors, ginebra, ... (1 racié 4 cl)

42. Ha disminuit el greix que consumeix durant I'Gltim any? Per exemple, passar de
llet sencera a llet semidesnatada.

1. Noino el vull disminuir al futur
2. No pero l'intentaré disminuir
3. He intentat disminuir-lo
4. L’he disminuit
5. La meva dieta ja és molt baixa en greixos
7/8
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43. Ha canviat la classe de greix utilitzat a casa durant I'Gltim any? (més insaturats
gue saturats). Per exemple, ha comencat a usar oli enlloc de mantega quan cuina, ha
comencat a utilitzar margarina enlloc de mantega amb el pa, o ha augmentat el
consum de peix?

1. Noino el canviaré al futur

2. No pero l'intentaré canviar

3. Heintentat canviar-lo

4. L’he canviat

5. Ja utilitzava principalment greixos insaturats

44. Ha incrementat el consum de fruites i verdures durant el passat any?
No i no l'incrementaré al futur

No pero l'intentaré augmentar

He intentat augmentar-lo

L’he augmentat

Ja menjo moltes fruites i verdures

arONE

45. Ha intentat disminuir el consum d’alcohol durant I'dltim any?
No i no el disminuiré al futur

No pero l'intentaré disminuir

He intentat disminuir-lo

L’he disminuit

Ja modero el consum d’alcohol

No en bec

ouhrwnNE

46. Ha perdut pes en I'Ultim any?

No i no vull perdre pes

No pero intentaré perdre’n

Ho he intentat

He perdut pes

Ja estic d’acord amb el pes que tinc

agrwnNRE
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MEMBRES DEL GRUP COORDINADOR DE-PLAN-CAT/PREDICE

Per ordre alfabeétic:

1. Marifé Alvarez

2. Francisco Barrio

3. Josep Basora

4. Bonaventura Bolibar

5. Juan Luis Bueno

6. Monica Bulld

7. Joan Josep Cabré

8. Agueda Castafio

9. Conxa Castell

10.Jacint Angel Caula

11.Xavier Cos

12.Bernardo Costa

13.Montserrat Cot

14.José Antonio Fernandez

15.Lara Gonzalez

16.Jerénimo Jurado

17.Teresa Maria Llauradd

18.Xavier Mundet

19.Teresa Mur

20.Inmaculada Ojeda

21.Montserrat Ortigas

22.Maria Pastoret

23.Josep Lluis Pifiol

24.Francesc Pujol

25.Marta Roura

26.Ramon Sagarra

27.Jordi Salas

28.S0nia Sarret

29.0riol de Sola-Morales

30.Claustre Solé

31.Berta Sunyer

32.Montserrat Torres.
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2015 El projecte PREDICE en l'atencid primaria de Catalunya

12. Ajuts publics, premis i distincions

12. AJUTS, PREMIS I DISTINCIONS

Inicialment, es va aconseguir finangament en la convocatoria de 2005 (Projecte DE-
PLAN-CAT, referéncia PI05/0033I). Després es va obrir la possibilitat de cooperar, a
través d'un oferiment directe del Dr. Jaako Tuomilehto (Universitat d'Helsinki), en la
linia 4 del projecte europeu InterAct (LSHM-CT-2006-037197) que estava finangada
pel programa marc de la Unié Europea i, finalment, aquesta linia també va obtenir el

suport financer de la Direccié de Salut Publica de la Generalitat de Catalunya.

Es va comptar amb la col-laboracié dels serveis d'atencié primaria implicats (Servei
Catala de la Salut i les seves entitats proveidores), en particular I'Ambit del Camp de

Tarragona, seu laboral de la coordinacio, aixi com dels diversos técnics implicats.

Gracies al desenvolupament de I|'estudi PREDICE, s'ha creat una estructura
permanent d'investigacio formada per un comité coordinador central a I'IDIAP Jordi
Gol, que compta amb la participacié de tots els estaments clinics implicats en Ia
prevencié de la diabetis i inclou la contribucié d'economistes de la salut de I’Agéncia
d'Informacio, Avaluacié i Qualitat en Salut (AIAQS) i de I'Institut de Recerca Pere
Virgili. Amb aix0, I'IDIAP Jordi Gol ha aconseguit optar a la proposta 2012 de la UE
anomenada MANAGE-CARE (3rd call of the European Public Health Programme:
Support to the Healthy & Active Aging Partnership): Management of older people with

type 2 diabetis mellitus and other chronic comorbidities.
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12. Ajuts publics, premis i distincions

A més a més, aquest projecte va disposar de l'aprovacié pel CEIC de I'Institut
d'Investigacié en Atencié Primaria (IDIAP) Jordi Gol i de les seglients ajudes i

distincions:

« Beca FIS 2009 del Instituto Carlos III, al projecte "Anélisis del coste-
efectividad de un programa de prevencion de la diabetes tipo 2 en Atencion
Primaria de Salud de Catalufia (PREvencion de DIabetes y Coste-Efectividad,

Estudio PREDICE)”. PS09/00112.

« III Premi a la recerca en processos d’innovacidé i organitzacid de processos
sanitaris - 2009 (IP: B.Costa). Departament de Salut de la Generalitat de
Catalunya, Societat Catalana de Medicina Familiar i Comunitaria, Associacio
d’Infermeria Familiar i Comunitaria de Catalunya. Al projecte “Analisi del cost-
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