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CARACTERÍSTICAS BASALES Y CALIDAD DE VIDA DE LOS PACIENTES CON DIABETES 
MELLITUS INCLUIDOS EN EL ENSAYO CLÍNICO ALEATORIZADO EIRA 
 
El impacto de las enfermedades crónicas como la Diabetes Mellitus , y sus tratamientos, se 
han evaluado tradicionalmente en términos de morbilidad y mortalidad, sin embargo, en los 
últimos años se ha despertado el interés de los clínicos e investigadores por evaluar la calidad 
de vida de las personas, debido a que ésta es una importante variable de resultado de las 
intervenciones del cuidado de la salud. 
La CV también es un elemento considerado en la toma de decisiones sobre la implementación 
de formas de cuidado de salud y asignación de recursos para el sistema de salud. El gobierno 
de España incluye en el último documento estratégico publicado sobre el abordaje de los 
pacientes con DM, una relación de objetivos de trabajo para mejorar la esperanza y la calidad 
de vida de estos pacientes. El fomento de la actividad física, una alimentación saludable 
siguiendo el patrón de la dieta mediterránea, la deshabituación tabáquica, una buena salud 
psicosocial, son cuestiones que demuestran mejorar el control la DM. 
Las múltiples complicaciones de salud que sufren los pacientes con DM y el aumento de la 
supervivencia, manifiestan la necesidad de vigilar su calidad de vida. 
 
Promoción de la Salud en la Atención Primaria 
 
Española comenzó en 2012 el estudio EIRA para evaluar la efectividad de una intervención 
compleja multirriesgo centrada en el abordaje simultáneo de varios estilos de vida 
relacionados con la alimentación, la actividad física y el tabaco. 
 
 
SUJETOS Y MÉTODOS 
 
Diseño y población. Se realizó un análisis basal de los pacientes diabéticos incluidos en el 
estudio EIRA, un ensayo clínico aleatorizado por Centro de Salud , que se desarrolló en su fase 
III en al ámbito de la AP en España. 
Incluyó a una población de pacientes atendidos en Atención Primaria de 45 a 75 años, con dos 
o más de los siguientes comportamientos no saludables: consumo de tabaco, no adherencia a 
la dieta mediterránea y/o bajo nivel de actividad física. 
Participaron siete grupos de investigación de la REDIAPP. 
 
 



 
En las zonas sociocultural, ni en zonas muy turísticas, que dispusieran de acceso a internet, 
que tuvieran posibilidad de prescribir actividades comunitarias, y que contaran con 
profesionales especialmente comprometidos con el desarrollo del estudio. La participación de 
los profesionales fue voluntaria. La unidad de aleatorización fue el 
CS. Se asignaron aleatoriamente mediante un aplicativo informático 13 CS al grupo control y 13 
CS al grupo intervención , repartidos entre 7 comunidades autónomas diferentes. 
 
 
Universidad de Manitoba: tener registrado en su historia clínica el diagnóstico de DM al inicio o 
al final de la intervención; tener un valor de HbA1c 6,5% al inicio de la intervención aunque no 
estuviesen registrados como diabéticos. Este valor se obtuvo de una analítica realizada como 
máximo en los 6 meses anteriores a la visita de evaluación basal previa al inicio de la 
intervención y tener prescrito algún fármaco específico para tratar la DM antes del inicio de la 
intervención, aunque no estuviesen registrados como diabéticos. 
 
 
CS control, los pacientes recibieron una atención habitual. 
No hubo cegamiento de los participantes en los dos grupos de estudio, ni de los profesionales 
sanitarios que desarrollaron la intervención. 
Variables. Sociodemográficas, estilos de vida, motivación, dieta mediterránea, actividad física, 
tabaquismo, parámetros clínicos, tratamiento farmacológico, comorbilidad, calidad de vida, y 
psicosociales . Todos los datos se recogieron en el Centro de Salud, antes de iniciar la 
intervención, a través de un cuaderno electrónico diseñado ad hoc por el grupo investigador 
de la redIAPP. 
 
El estudio se desarrolló siguiendo las normas nacionales e internacionales de la Declaración 
de Helsinki y Tokio. Para poder ser incluidos en el estudio, todos los pacientes firmaron 
previamente un consentimiento informado. 
Selección de muestra. 
CCAA. Motivos externos a la organización del estudio causaron el abandono de 1 CS 
adjudicado al grupo control, antes de que comenzase el reclutamiento. 
De los 4.384 pacientes que se les ofreció participar en la fase III del estudio EIRA, cumplieron 
los criterios de inclusión y aceptaron participar un total de 3.062. Se identificaron como 
diabéticos a 694 pacientes, el 22,66% , de los que 356 se asignaron al GC y 338 al GI, sin 
encontrarse diferencias entre grupos. Al estudiar a todos los pacientes diabéticos incluidos en 
la fase III del EIRA, se superó el tamaño muestral calculado inicialmente para cuantificar la 



efectividad de la intervención sobre la HbA1c. En la figura 1 se muestra el diagrama de flujo. 
El 96% de la población se reclutó entre los meses de marzo a septiembre del 2017, y el 
restante 4% hasta enero del 2018. El 90% de los pacientes fueron reclutados de manera 
oportunista aprovechando una visita realizada a su médico o enfermera de AP.  
 

DISCUSIÓN 
El presente estudio analiza los datos pre-intervención de todos los participantes 
diagnosticados de Diabetes Mellitus que se incluyeron 
en la fase III del estudio EIRA. No se encontraron diferencias significativas entre los casos y 
controles. Los estilos de vida más prevalentes 
en orden descendente fueron; la baja adherencia a la dieta mediterránea, el bajo nivel de 
actividad física y por último el tabaquismo. Las variables con influencia significativa en la 
calidad 
de vida antes de la intervención fueron: GAD7, actividad laboral, HbA1c y CIDI. 
En primer lugar, si analizamos los datos obtenidos sobre la prevalencia de la DM 
en el EIRA, constatamos que es superior a la del 13,8% publicada en el estudio Di@bet.es, 
el cual utilizó una muestra representativa de toda la población nacional ajustada por edad y 
sexo 
 

 

 

 

 

 

 

 

 



Características basales y calidad de vida de los pacientes con ... Dialnet 

https://dialnet.unirioja.es › servlet › articulo por FJR Carrera · 2021 · Mencionado por 4 — Los 

objetivos de este trabajo fueron describir las características basales de los pacientes con 

Diabetes Mellitus incluidos en la fase III del estudio 
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