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PREGUNTA CLINICA N° 2

¢SON LAS REGLAS PREDICTIVAS DE RIESGO LA
ESTRATEGIA MAS ADECUADA PARA LA DETECCION DE
PACIENTES DE ALTO RIESGO DE DIABETES TIPO 2?

Fecha de edicion : Septiembre 2013

RESUMEN

1. Introduccion.

Como se decia en la GPC a actualizar, no existe evidencia que apoye el cribado universal de la DM 2. Recomendaba
el cribado anual de la diabetes mediante la glucemia en ayunas en la poblacion de riesgo, definida por hipertension,
hiperlipemia, obesidad, diabetes gestacional o patologia obstétrica GBA y ITG a cualquier edad; y cada tres en
pacientes de 45 afios 0 mas, dentro de un programa estructurado de prevencién cardiovascular.

2. Resumen respuesta en GPCs base.

De las dos GPC base, SIGN no trata el tema y NICE (1) recomienda el cribado en dos pasos , en primer paso una
evaluacion del riesgo mediante una regla de evaluacion de riesgo validada y posterior realizacion de un test de
glucosa (glucemia basal plasmatica o HbAlc).

3. Resumen de la evidencia.

Efectividad del cribado

Aunque la pregunta se refiere a la validez de las RPC para detectar la DM2, deberiamos contestar previamente la
pregunta sobre la eficacia de realizar o no cribado. Desde la anterior edicion de esta GPC se han publicado 2
estudios de cohortes (2) (3) y un ECA (4) que evaluan la eficacia del cribado.

El estudio de Simmons (3), con un seguimiento a largo plazo (18 afios) de una cohorte de hombres y mujeres de 40-
65 afios sin DM2 conocida y elegidos al azar entre la poblacién (ELY cohort), mostré una disminucion no significativa
de la mortalidad a favor del cribado.

El ECA Addition-Cambridge (4), publicado en 2012, es de alta calidad y cuenta con un seguimiento medio de 9,6
afios de una cohorte de personas entre 40-69 afos con alto riesgo de DM prevalente definida segin una escala
validada. Los pacientes fueron aleatorizados a recibir una de las siguientes opciones: cribado+intervencion intensiva,
cribado+intervencion habitual o no cribado. Tras un seguimiento medio de 9,6 afios, no hubo diferencias en la
mortalidad entre cribar y no cribar, HR 1,06 (0,90-1.25). La prevalencia de DM2 en este estudio fue baja, alrededor
del 3%, por lo que los propios autores recomiendan precaucién a la hora de extrapolar los datos a poblaciones
socieconémicamente mas deprimidas o con mayor presencia de otras razas en las que la DM2 es mas prevalente,
ya que en este estudio la gran mayoria eran de raza blanca.

El segundo estudio observacional, realizado en Holanda (2), compara dos cohortes prospectivas de personas entre
40-75 afios con alto riesgo de DM2 segun los criterios propuestos por la ADA. Los de una cohorte fueron
diagnosticados de DM2 por cribado oportunista (n=354) y los de la otra por signos o sintomas (n= 206). Con
posterioridad al diagndstico, recibieron los mismos cuidados y, tras 7,7 afios de seguimiento, no hubo diferencias en
la variable compuesta (mortalidad CV+ IAM, ACV no mortal), si bien el intervalo de confianza fue amplio, HR ajustado
0,67 (0,36-1,25).

Respecto a los efectos adversos del cribado, un ECA de calidad moderada con 355 personas (5) aleatorizadas para
recibir o no cribado de DM2 concluye que el cribado produce ansiedad de forma significativa, mientras que otro ECA
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de menor calidad (6) concluia, que no.

En nuestro medio, la estrategia de cribado actual (oportunista, con determinacion de la GPB en funcion de la edad y
de otros factores de riesgo) no ha sido evaluada mediante ECA.

Un estudio descriptivo (7) sobre los indicadores de calidad asistencial en las personas con DM2 en atencién primaria
en nuestro medio, entre 1996 y 2007, con datos de 335 centros de salud en los que se eligieron aleatoriamente las
historias de 33506 pacientes, muestra que el control de los FR ha mejorado mucho, incluida la media de HbAlc; asi
mismo, se ha reducido de forma significativa la prevalencia de complicaciones, sobre todo microvasculares pero
también macrovasculares. Estos datos, junto con la existencia de intervenciones efectivas tanto en prediabetes como
en DM2, pueden constituir una evidencia indirecta que justifique la necesidad de seguir cribando la DM2
especialmente en personas con factores de riesgo.

Por todo lo expuesto, se concluye que no hay pruebas sélidas que apoyen la eficacia del cribado de DM2 en términos
de morbimortalidad, al menos en poblaciones con bajo riesgo de desarrollar DM2 (4), pero no puede descartarse su
eficacia en poblaciones de mayor riesgo. Sigue existiendo incertidumbre sobre los resultados del cribado en otras
latitudes y en poblaciones con diferentes prevalencias de DM2. De la misma forma, la evidencia disponible no
permite confirmar ni descartar posibles efectos perjudiciales del cribado.

Validez de Reglas de Prediccién Clinica (RPC) y Findrisc

Con el fin de mejorar la identificacion de individuos de riesgo de padecer diabetes sin necesidad de someter
sistematicamente a pruebas de laboratorio (SOG, HbAlc o GBP), se han publicado multitud de estudios de validacién
de RPC. Hemos encontrado varias RS de diferentes RPC (8-10). Resulta imposible hacer una valoraciéon comparativa
entre ellas y dar un estimador comun, por la variabilidad en muchos aspectos. Todas coinciden en afirmar que las
RPC han de validarse en el contexto en que se vayan a aplicar pero parece que la balanza se inclina a considerar el
test de FINDRISK como el de mejor rendimiento diagnostico.

En nuestro medio, esta en marcha el proyecto DEPLAN, que se esta llevando a cabo en 17 paises europeos y tiene
como objetivo desarrollar un modelo de identificacion e intervencién en individuos de alto riesgo de DM2 a través de
Findrisc. Esta RPC incluye, entre otros datos, el valor del perimetro de cintura. Hemos encontrado dos estudios de
validacion de Findrisc en Espafia.

El estudio de Soriguer et al (11) valida el test de Findrisc en Espafia en Pizarra (Malaga) con una cohorte de
personas de 18-65 afios seleccionada aleatoriamente del censo. Tras 6 afios de seguimiento, mostré una buena
prediccion de la DM2 no diagnosticada y de DM2 incidente. El punto de corte con mayor sensibilidad y especificidad
del Findrisc fue de 9 puntos.

Posteriormente el estudio de Costa et al (12) , realizado en atencion primaria en Catalufia en personas entre 45y 75
afilos con alto riesgo cardiovascular, trata de valorar la capacidad del test Findrisc para detectar DM2 no
diagnosticada y anormalidades de la glucosa (prediabetes). Concluye que el mejor punto de corte del Findrisc son 14
puntos y que la capacidad predictiva para diabetes no diagnosticada y prediabetes se reduce al utilizar la Hbalc
frente a la SOG y la GBP, sobre todo para el diagnostico de prediabetes.

En cuanto a la eficacia de las intervenciones aplicadas tras el cribado mediante Findrisc+ SOG en nuestro medio, se
han publicado los resultados del estudio cuasiexperimental de Costa et al (13) realizado en poblacién catalana.
Estudia la eficacia de una intervencion intensiva sobre estilos de vida (intervencién del proyecto DEPLAN) frente a la
habitual en retrasar la progresion a DM2 en paciente de alto riesgo. Utiliza el corte de 15 puntos en el Findrisc,
consiguiéndose una disminucion del 37% en la incidencia de diabetes tras 4,2 afios de seguimiento, con un NNT de
9,5 personas para disminuir un diagnéstico de DM2.

Sin embargo, segun el estudio ADDITION-Europe (14), en pacientes con DM2 recién diagnosticados a través de un
cribado mediante Findrisc, seguido de una prueba de laboratorio, una intervencion intensiva precoz, frente a la
habitual, no produjo una disminucion significativa de primeros ECV mortales o no, tras un seguimiento de 5,3 afos.

Recomendaciones de NICE y Canadian Task Force on Pr  eventive Health Care

El NICE (1) recomienda realizar el calculo de riesgo a través del Findrisc al menos cada 3-5 afios en personas a partir
de los 40 afios y también entre 25-39 afios en caso de presencia de FR de DM2 o raza china o negra. En funcion del
resultado del Findrisc recomienda:

e < 14p: repetir Findrisc a los 5 afios.
e 2 15p: realizar glucemia en ayunas o HbAlc:
a) Si GBP < 100 mg/dL o HbAlc < 6% : Findrisc cada 3afios.
b) Si GBP 100-125 mg/dL o HbAlc 6%-6,4%: ofrecer medidas intensivas de modificacion de estilo de
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vida y control anual.
¢) Si GBP >126 o mg/dL o HbAlc >6,5%: recomendaciones de tratamiento de DM2.

El Canadian Task Force on Preventive Health Care (15) recomienda también cribado mediante una RPC validada
como el Findrisc cada 3-5 afios y con una frecuencia anual en personas con alto riesgo de DM2. Recomiendan la
utilizacién de HbAlc como prueba diagnéstica tras el Findrisc.

En resumen, existen incertidumbres acerca de los efectos de la efectividad del cribado de DM2 para mejorar las
variables de mortalidad y morbilidad relacionada con la diabetes (2-4), asi como con los posibles efectos adversos del
cribado sobre la ansiedad (10-11). En nuestro medio, el cribado mediante Findrisk se ha mostrado efectivo para
diagnosticar y tratar a pacientes con prediabetes, disminuyendo la incidencia de nuevos casos de diabetes (13).

En los estudios de validaciéon de Findrisk realizados en Esparfia existe cierta controversia acerca de cual es el mejor
punto de corte (11, 12), y también acerca de cual es la mejor prueba a realizar después del test (GBP, HbAlc, SOG).
La medicion del perimetro de cintura no se realiza habitualmente en nuestro medio. Actualmente el cribado de la
diabetes se realiza en conjunto con el cribado de otros factores de riesgo cardiovascular.

En nuestro medio, la Oferta Preferente, revisada en 2011 (16) recomienda realizar una medicion de la GBP a todas
las personas de 45 o mas afos cada cuatro afios.

4. De la evidencia a la recomendacion.

Balance beneficios y riesgos, opinion de los pacien tes, recursos, balance de las consecuencias:

Existen incertidumbres acerca de los efectos de la efectividad del cribado de DM2 para mejorar las variables de
mortalidad y morbilidad relacionada con la diabetes, asi como con los posibles efectos adversos del cribado sobre la
ansiedad.

En nuestro medio, la estrategia de cribado actual (oportunista, con determinacion de la GPB en funcion de la edad y
de otros factores de riesgo) no ha sido evaluada mediante ECA, si bien los indicadores de calidad de manejo de la
DM2 han ido mejorando a lo largo del tiempo. La Oferta Preferente, revisada en 2011 recomienda realizar una
medicién de la GBP a todas las personas de 45 o0 mas afios cada cuatro afios, dentro del contexto de otros factores
de riesgo cardiovascular.

En nuestro medio, el cribado mediante Findrisk se ha mostrado efectivo para diagnosticar y tratar a pacientes con
prediabetes, disminuyendo la incidencia de nuevos casos de diabetes.

En los estudios de validacién de Findrisk realizados en Espafia existe cierta controversia acerca de cual es el mejor
punto de corte y también acerca de cual es la mejor prueba a realizar después del test (GBP, HbAlc, SOG).

La medicion del perimetro de cintura no se realiza habitualmente en nuestro medio.

Razonamiento justificacion de la recomendacion:

Tenemos una regla de riesgo validada en Espafia (Findrisc) para delimitar personas de riesgo para tener DM2 y
realizar posteriormente un test de glucemia (preferentemente GBP o HbAlc), para determinar prediabetes y detectar
casos de DM2 no diagnosticada.

Ventajas de Findrisc vs. Cribado oportunista cada 4 afios mediante GBP:

-Tedricamente, la seleccién de pacientes a riesgo de desarrollar DM2 reduciria el nUmero de personas candidatas a
requerir analiticas (GBP, HbAlc) y la intervencién se realizaria sobre una poblacion de riesgo de DM2 mas
especifica.

-La estrategia actual de cribado oportunista no ha sido evaluada mediante ECA o estudios observacionales bien
disefados en nuestro medio. La estrategia de cribado mediante Findrisc, seguida de analitica y de intervenciones
sobre estilos de vida en personas con prediabetes, he demostrado disminuir o retrasar el inicio de diabetes tipo 2. El
cribado mediante Findrisc esta siendo evaluado de forma mas amplia en distintos paises y también en nuestro medio
(proyecto DEPLAN). En otros contextos esta siendo implementado con éxito.

- La primera etapa del cribado mediante Findrisc es posible realizarla a través de una pagina web o un test
autoadministrado, lo que permitiria realizar campanas de salud para la deteccién de diabetes o prediabetes, de forma
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que solo las personas con puntuaciones altas en el Findisc tendrian que acudir al centro de salud.

- Es probable que, en la medida en que vayamos disponiendo de mas datos sobre la evaluacion del proyecto
DEPLAN en nuestro medio, las Organizaciones Sanitarias tiendan a implementar el cribado y prevencion de diabetes
basado en Findrisc.

Inconvenientes de Findrisc vs. Cribado oportunista cada 4 afios mediante GBP:

- La ventaja tedrica de Findrisc de menor nimero de analiticas necesarias no es tal en el contexto actual de cribado
del PAP, ya que la GBP forma parte del cribado cardiovascular.

- En nuestro medio los dos estudios de validacion publicados hasta la fecha han mostrado incongruencias respecto
al punto de corte y también respecto a la validez de la HbAlc como prueba a realizar en pacientes identificados como
de alto riesgo segun Findrisc.

- La medida del perimetro de cintura no es habitual en nuestro medio y requiere mayor tiempo de consulta.

- La implementacion del Findrisc requiere cambios organizativos importantes, sobre todo en las consultas de
enfermeria.

Recomendacion:
Se recomienda realizar cribado de DM2 en atencion primaria.

Hasta que se disponga de los resultados de nuevos estudios que aporten evidencia de mayor calidad, se sugiere
utilizar como método de cribado la estrategia actual de cribado oportunista, dentro del contexto de cribado de otros
FR, o el cribado mediante Findrisc, en funcion de las caracteristicas de las Organizaciones de Servicios, tras sopesar
las ventajas e inconvenientes de ambas opciones.

Se sugiere una periodicidad de cribado de DM2 entre 3-5 afios en personas a partir de 40-45 afios y una frecuencia
anual en personas con alto riesgo de padecer DM2.

La estrategia de cribado oportunista actual, dentro del contexto de cribado de otros factores de riesgo cardiovascular,
consiste en:

« En personas a partir de 45 afos, cribado de DM2 cada 4 afios mediante GBP.

« En personas de riesgo, definidas por hipertension, hiperlipemia, obesidad, diabetes gestacional o patologia
obstétrica, glucemia basal alterada o intolerancia a la glucosa, cribado de DM2 anual mediante GBP.

El cribado en dos etapas (mediante FINDRISC) consiste en realizar el Findrisc cada 3-5 afios en personas a partir de
los 40 afios y en personas entre 25-39 afios si tienen factores de riesgo de DM2.

e < 14p : repetir Findrisc a los 5 afios.
« > 15p: realizar glucemia en ayunas o HbAlc:
a) Si no hay DM2 ni prediabetes: Findrisc cada 3afos.

b) Si Prediabetes: ofrecer medidas intensivas de modificacion de estilo de vida y control anual (con GBP o
HbAlc).

c) Si Diabetes: tratamiento de DM2 y seguimiento.

Consideraciones para la implementacion:

No seria factible plantear una estrategia de cribado sin tener una infraestructura para realizar la intervencién
subsiguiente.

Factibilidad:

La recomendacion es factible, pero depende en gran medida de los recursos disponibles a distintos niveles, tanto
para la realizacion del cribado en etapas como para la implementacion de las intervenciones sobre los estilos de vida
y la formacion que debiera realizarse sobre los proveedores de esos servicios.

Evaluacion y prioridades para la investigacion:

Faltan estudios de evaluacion econémica para distintas estrategias de cribado. Respectos al Findrisc y el proyecto
DEPLAN, se requiere una evaluacién mas amplia en nuestro medio, que incluya el impacto en salud, el punto de
corte mas adecuado y la mejor prueba de glucemia a realizar tras el test. Seria deseable hacer un estudio a gran
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escala, en distintas latitudes con diferentes prevalencias de DM2, sobre la eficacia del cribado de Prediabetes y DM2
en disminucion de morbimortalidad CV.
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