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A) INTRODUCCIO | ANTECEDENTS DE L’EXPERIENCIA
(Citar les referéncies incloses en I'apartat segiuent)

Avui dia I'eficacia dels programes de prevencié de la diabetis ja es pot considerar
demostrada, entenent per eficacia I'adequacié del resultat (reduccié de la incidéncia
de diabetis) a I'objectiu (prevenir o retardar el seu inici). En el cas dels programes
basats en la modificaci6 de I'estii de vida és imprescindible assegurar la
consistencia, la qualitat perdo també la continuitat de la intervencié educativa [1].
Deixant a un costat la possibilitat real d'intervenir amb farmacs, el major avantatge
de fer-lo sobre l'estil de vida resideix en la seva innocuitat i el seu major
inconvenient en la falta de compliment. Encara que l'avaluacié perllongada del
Diabetis Prevention Study (DPS) [2] suggereix la persisténcia de |'efecte preventiu
davant un refor¢ adequat, no es pot descartar la seva pérdua amb el pas del temps
en les condicions reals de l'atencié primaria de salut. Tampoc s'ha aprofundit
excessivament sobre la solidesa de les intervencions educatives que els diferents
assajos han proporcionat als subjectes participants, factor que podria modificar
I'eficacia i que en part explicaria certes diferéncies en la incidéncia de diabetis
enregistrada entre els diversos estudis publicats. Més enlla de I'eficacia, el descens
forcés a la realitat fa aflorar seriosos dubtes sobre la factibilitat d'aplicar les
intervencions assajades a unes consultes publigues en general massificades. La
propia IDF va emetre recentment un informe recomanant adaptar les opcions
preventives a la idiosincrasia de cada nacidé [3]. Si per efectivitat s'entén la
possibilitat real d'inserir mesures d'eficacia provada en la practica quotidiana, es
podria afirmar amb rotunditat que encara no s'ha documentat cap iniciativa
veritablement efectiva per a prevenir la diabetis tipus 2. De fet, intervenir sobre
I'estil de vida no seria tan sols I'opcié més coherent i irreemplacable, sin6 també la
mesura politicament més correcta. Perd a Europa només Finlandia i Alemanya han
iniciat programes dirigits a prevenir la diabetis tipus 2, implicant diversos sectors
socials, a més a més del sanitari, amb col-laboraci6 governamental i suport
legislatiu [4]. Evidentment, la seva complexitat requereix una elevada inversio en
tecnologia. A Catalunya s'implementa actualment el projecte Diabetis in Europe -
Prevention using Lifestyle, Physical Activity and Nutritional intervention (DE-
PLAN)[5,6]. Aquesta iniciativa de salut publica es troba immersa en el propi sistema
public de salut i ha concluit els seus dos anys de durada, tot i que encara continuen
dos anys més de seguiment.

L'informe final, ja redactat, esta evidenciant que: a)-l'escala Findrisc, util per a
predir anomalies glucidiques futures (incidencia), hauria de ser millorada per al seu
possible Us com instrument de garbellat a la nostra demarcacid; b)-la intervencio
redueix la incidéncia hipotética de diabetis a un any i incrementa la probabilitat de
regressid des de la prediabetis; c)-el seu rendiment és inferior que el de les
intervencions incloses en els assajos d'eficacia, influint les condicions no
controlades de I'entorn laboral. Precisament I'objectiu del present estudi és
analitzar el cost-efectivitat associat al projecte. Si bé la majoria de publicacions
aposten per la rendibilitat, eficiencia o cost-efectivitat de les intervencions
preventives, es contextualitzen i simulen informaticament a partir d'assajos clinics
gue no es situen en la practica real de l'atencié primaria [7]. Es evident que
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disposar de mesures eficaces no pressuposa que siguin efectives, i molt menys
cost-efectives. Recentment s'ha comunicat que la diabetis tipus 2 consumeix un
15% del pressupost dels sistemes sanitaris [8], per tant el seu maneig passa per
considerar mesures preventives que alleugereixin la seva incidéncia, aixi com
programes adequats que arrepleguin seguretat i eficacia. La major part d'analisis
economiques s'han realitzat en relaci6 amb el tractament farmacologic de la
diabetis ja establerta, aixi com valorant les seves complicacions cardiovasculars. El
present és un estudi de prevencié primaria en poblacié d'alt risc, per tant es té
menys informacié preliminar sobre el rendiment d'aquestes activitats. Diversa
bibliografia déna suport a l'efectivitat dels programes de prevencié primaria de la
diabetis, com la metaanalisi del BMJ sobre I'efectivitat de diverses intervencions,
tant farmacologiques com sobre els estils de vida en prevencid de diabetis tipus 2
en persones amb intolerancia a la glucosa [1]. La revisi6é ha d'iniciar-se parlant de
costos de manera uniforme: per a decidir si una mesura és cost-efectiva s'han de
poder equiparar els resultats obtinguts, I'Unica mesura comuna son els anys de vida
guanyats (AVG) i els anys de vida guanyats ajustats per qualitat (AVAQ, o QALY en
anglosaxd -Quality-Adjusted Life Years-). Aquesta mesura ens dona els anys
guanyats en termes de qualitat de vida, atribuibles a una intervenci6. El més
habitual en la bibliografia és emprar models de simulacié. Aquests meétodes
informatics treballen amb variables emulant les condicions d'aplicacié i oferint un
resultat probabilistic. En sintesi, existeixen dos grans grups: els models de Markov i
models orientats a objectes (p.ex., Arquimedes). En canvi, alguns estudis es basen
en els costos reals de les intervencions i programes dissenyats (p. ex. lI'avaluacio
economica de Il'anteriorment esmentat projecte europeu DE-PLAN). El propi
investigador principal d'aquest estudi, professor Tuomiletho, valora economicament
el programa Finlandés de prevencié (DPS) mitjancant un model de simulacié basat
en aquest programa, estimant el risc d'esdeveniments cardiovasculars i
cerebrovasculars mitjancant el métode del UKPDS, valorant els termes economics a
Suécia (poblacié d'Estocolm, de 60 anys d'edat). EI model aixi conformat mostra
que evita costos als serveis de salut; la supervivéncia s'incrementa en 0,18 anys i
tenint aixd en compte, el sobrecost és de 2.363 euros per QALY. Per tant, conclou
que la modificacié dels estils de vida sobre persones d’alt risc estalvia costos
sanitaris als pagadors (serveis de salut) i com a conseqliéncia és altament cost-
efectiva per a la societat [9]. Holanda, un dels paisos que destina un major
percentatge del seu producte interior brut a activitats preventives segons I'OCDE,
va avaluar dos programes de canvis en estils de vida, un comunitari i altre en
adults obesos (intensiu), incloent els costos directes i indirectes de la intervencio:
es va prevenir un nou cas de diabetis en 20 anys per cada 7-30 participants en el
programa especific, i un per cada 300 a 1500 adults en el programa comunitari. Els
costos atribuits van ser inferiors en el programa comunitari (2.000-9.000 euros)
que en el programa intensiu (5.000-21.000 euros). Convertint aquests costos al
denominador comu QALY el cost-efectivitat va anar de 3.100-3.900 euros per QALY
en la intervenci6 comunitaria enfront de 3.900-5.500 euros per QALY en la
intensiva [10]. Vijgen et al, en la seva revisié sistematica, encara que esmenten la
prevencié primaria, la major part de les seves valoracions versen sobre prevencio
secundaria i terciaria, que desglossen per categories (educacié o medicacid). Les
conclusions, entre altres, assenyalen un rendiment clar en el maneig farmacologic
de la hipertensié associada a diabetis; per altra banda subratlla que s'ha de
comptar amb estudis amb metodologia més precisa per a resoldre dubtes sobre
I'efectivitat de les mesures proposades [7]. Es obvi que s'han d'adequar els
recursos disponibles a les activitats realitzables: les propies guies de maneig global
de la diabetis de la IDF (International Diabetis Federation) estableixen clarament
tres nivells d'intensitat en les actuacions: a) paisos amb baixos recursos,
intervencié minima; b) paisos amb recursos intermedis, intervencidé estandard; c)
paisos desenvolupats, intervencio dptima. Obviament els costos augmenten segons
el tipus d'intervencié i estan modulats per les politiques sanitaries, la despesa
maxima assumible, I'estructura sanitaria, i altres variables [11]. Cal remarcar que
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els costos implicats en prevencié mostren gran variabilitat: per exemple, Eddy et al
descriu i analitza I'aplicacié del programa nord-america de modificacié d'estils de
vida (DPP, Diabetis Prevention Program) en la salut i I'economia. Utilitza un model
(Arquimedes) validat, analitzant el mateix pla del DPP sobre modificacié d'estils de
vida, amb els costos (valorats per Kaiser Permanente). La previsié es realitza a 30
anys, i també es compara amb metformina. Els resultats s6n que el programa
d'estils de vida (en comparacié de no fer res): a) Redueix del 72% al 61% la
possibilitat de desenvolupar diabetis; b) Redueix del 38% al 30% la possibilitat de
complicaci6é severa; c) Redueix del 13,5% al 11,2% la possibilitat de mort a causa
de la diabetis. El cost per QALY guanyat mitjancant estils de vida és de 143.000 $.
El sobrecost al realitzar el programa és de 62.600 $ per QALY. La utilitzacié de
metformina és més cost-efectiva, costant entre 35.400 i 24.500 $ per QALY
guanyat. En conclusid, la modificacié de I'estil de vida modifica morbi-mortalitat i
s'ha de recomanar, encara que el programa utilitzat en el DPP és massa costos per
a recomanar la seva implementacié sistematica segons el nivell avaluat de cost-
efectivitat [12]. En contraposicié, Herman et al realitzen una simulacié sobre la
mateixa cohort on apareixen els costos d'intervencié en estils de vida comparats
amb metformina. La metformina prevé un 8% de casos incidents de diabetis
mentre els estils de vida un 20%. Les dades econdmiques no coincideixen amb
I'article anterior, ja que el cost d'estils de vida es quantifica en 1.100 euros per
QALY i en canvi amb metformina s6n 31.300 euros/QALY. A més a més, la
metformina no va ser cost-efectiva a partir dels 65 anys d'edat. Aquesta analisi es
va realitzar amb un model classic de Markov i els costos segons estandards del
UKPDS, que soOn progressius. Conclou que la modificacié d'estils de vida és més
cost-efectiva que la medicalitzacio, encara que admet que depen sobretot del cost
real del programa d'intervencié [13]. El cost de reduir els casos de prediabetis en
EUA amb farmacs s'ha computat en 17.478 $ per QALY guanyat [14]. Per tant,
observem que els costos globals, depenen molt de les condicions d'implantaci6 del
programa, fins i tot quan aquest es realitza en el mateix lloc i sota condicions
similars. Aquest fet es realca en un article de revisioé [15]. La propia composicié de
la poblacié estudiada modula els resultats: Una estratégia en EUA basada en el DPP
sobre obesos mostra un resultat de 8.181 $/QALY guanyat amb estils de vida
enfront de 9.511 $/QALY guanyat amb farmacs [16]. En canvi, una analisi al Regnhe
Unit comparant 4 intervencions - a) garbellat per a diabetis; b) garbellat de diabetis
i prediabetis més intervencid sobre estils de vida en ITG; c¢) id. que b perdo amb
intervencié farmacoldgica; d) no fer res- va objectivar que I'opci6 més economica
va ser la b, amb cost de 6.242 £/QALY, mentre que la c va suposar 7.023 £/QALY.
Les probabilitats que aquestes opcions fossin cost-efectives, segons un llindar
d'intencié de pagar de 20.000 £, va anar del 93% i del 85%, respectivament [17].
Ara bé, aixd0 depén molt dels costos computats (p.ex. es van comptabilitzar 49,11 $
per cada PTOG en EUA enfront de només 1,30 £ a Regne Unit, degut al fet que en
aquest Ultim cas no van tenir en compte les despeses de personal). En realitat,
qualsevol politica de salut ha de gilestionar-se la generalitzacié dels programes
preventius: Tuomilehto questiona en un editorial si han de financar-se
modificacions d'estils de vida en pacients fumadors (jJa que una analisi secundaria
de la cohort de I'estudi MRFIT va trobar que el subgrup no fumador que es sotmetia
a canvis en estils de vida assolia una reduccié d'incidencia de diabetis del 16%;
quan els fumadors incrementaven la incidéncia en un 269%b).

Per tant, sembla que en el fumador caldria només abandonar I'habit per a tenir un
benefici, i el cost de mantenir un programa d'estils de vida és molt superior al cost
d'un programa de deixar de fumar [18]. Sigui com sigui, l'eficacia global de les
mesures de prevencié amb estils de vida és indubtable, encara que no estan molt
analitzades i la mesura del seu cost-efectivitat és més complexa que en els estudis
amb farmacs. S'ha demostrat que sén cost-efectives en diversos paisos [19], pero
no oblidem que el major obstacle és la variabilitat dels rendiments de diferents
programes en diferents llocs. Tot i aixi, no hi ha dubte que sén una opci6 per a
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evitar la incidencia de casos de diabetis tipus 2; el que ha de definir-se és sobre qui
s'han d'aplicar i quina disponibilitat de recursos limitats es poden dedicar a aquesta
estrategia. Un dels punts forts de l'estudi que es proposa és que disposarem de
dades a 4 anys de seguiment, i encara que el projecte preveu realitzar una
simulacié informatica, el nucli principal del mateix es basa en una dimensié real de
costos i QALY a 4 anys.
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B) OBJECTIUS DE L’EXPERIENCIA

1. Realitzar una analisi de cost-efectivitat sobre el programa estandarditzat de
I'estudi DE-PLAN-CAT comparant les diverses opcions d'aquest programa
(intervencié6 autoadministrada, intervencié grupal, intervencié individual) i
considerant I'evolucié a diabetis tipus 2. Aquests objectius es mesuraran a 2 anys
(nova cohort PREDICE) i a 4 anys (cohort original De-PLAN).

2. Comparar la puntuacié en el guestionari 15D abans i després de realitzar una
intervencié sobre estils de vida, sota dos tipus d'intensitat: autoadministrada i
intensiva. Aquest questionari s'administra anualment, per tant permetra
addicionalment valorar I'adheréncia a les diverses modalitats d'intervencio.

3. Determinar la incidéncia de diabetis tipus 2 segons la intervencié realitzada,
analitzant aixi la tendéncia en els diferents grups de seguiment.

4. Analitzar un model probabilistic de simulacié sobre una poblacié global, amb la
finalitat d'arribar a una estimacié probabilistica si la mesura s'introduis en la
practica clinica habitual.

C) DESCRIPCIO DE L’EXPERIENCIA

DISSENY: Estudi d'analisi de cost-efectivitat. Fases: primera fase, costos directes.
S'imputaran els costos directes del programa de garbellat i d'intervencié. Segona
fase: estudi de costos indirectes, computant els costos generats per la propia
activitat de Il'estudi. Tercera fase: simulacié a llarg termini en una poblacio
mitjancant un model estadistic.

SUBJECTES: La nostra poblacié objecte d'estudi es constitueix amb: a) els 552
subjectes que es van sotmetre a intervencié (tres tipus: autoadministrada, grupal i
individual) en I'estudi DE-PLAN-CAT. El periode d'estudi es va iniciar en 2006 i
actualment s'ha finalitzat el seguiment del segon any, continuant la prorroga del
tercer i quart any; b) Un total de 1062 garbellats nous dels quals, previsiblement,
unes 241 intervencions incrementaran la xifra anterior, reclutats pels mateixos
centres col-laboradors. Per tant, es valoraran prop de 800 individus en intervencié.
Breument, el programa DE-PLAN-CAT va realitzar un garbellat de diabetis
mitjancant el glestionari FINDRISC, i sobre 2054 subjectes entrevistats, es van
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realitzar 1049 sobrecarregues de glucosa i analitica completa a fi de descartar
hiperglucémies no reconegudes préviament. Per tant, els subjectes inclosos en la
fase d'intervencié van tenir alt risc ja que: a) tenien risc elevat de diabetis
(puntuacio6 del glestionari FINDRISC igual o superior a 14 punts) o b) tenien alguna
alteracié intermeédia en el metabolisme de la glucosa en les proves realitzades (ITG
o GBA, o ambdues). Obviament tots els subjectes estaven lliures de diabetis a l'inici
de I'estudi. La intervencié estandarditzada es componia de tres possibles escenaris,
a triar lliurement pel subjecte participant: a) una intervenci6 minima o
autoadministrada, que va consistir a exposar breument el risc del subjecte i lliurar-
li un material especific (diptic); b) intervencié individualitzada; c) intervencio
grupal. Les opcions b i ¢ van consistir en un programa educatiu d'unes 6 hores de
durada, estandarditzat, adaptat a la realitat de la consulta, consensuat pel col-lectiu
d'infermeria, i realitzat en els centres participants. L'Unica diferéncia era que en
I'opcié b aquesta informacio i dialeg era impartit pel professional d'infermeria a un
Unic pacient; i en I'opcié ¢ es van constituir una séerie de grups de subjectes (entre
4 i 6) per a impartir aquesta educacié de manera col-lectiva. En tots els casos es va
dividir el contingut en unes 4 sessions de 1,5 hores fins a completar la fase. Tots
els participants van rebre refor¢cos periodics (cada 6 setmanes) de diferents formes,
incloent el contacte directe amb els professionals, trucades telefoniques, SMS,
cartes, etc. Aquest mateix programa és el que es realitzara en la nova cohort. Per
tant, existiran individus seguits un minim de 2 anys i un maxim de 4 anys.

Els resultats als 2 anys, ja disponibles, indiquen unes péerdues de seguiment
estadisticament superiors als subjectes amb intervencié informativa (33,8%
/19,9%, p<0,001). Existeix wuna clara diferencia entre les intervencions
informatives i les intensives, a favor d’aquestes ultimes (reduccié relativa d'un
26,1% de la incidéncia de diabetis a 2 anys a favor de la intervenci6 intensiva) aixi
com una reducci6 de I'index de progressi6 (un 25,1% menor en els casos
d’intervencié intensiva); a més d’'un augment relatiu del 62% respecte als indexs
de regressio de I'estatus metabolic en els casos amb intervencié intensiva.

VARIABLES: S'han recollit les variables sociodemografiques, d’anamnesi,
d'antecedents familiars i personals, instruccid, estat civil i edat, comunes a I'estudi
DE-PLAN-CAT. La qualitat de vida s'amida a l'inici de I'estudi i anualment mitjancant
el guestionari 15D (H. Sintonen) validat en diversos idiomes, entre ells el castella.
La resta de variables analitzades es recullen del paquet de treball 5 (PT5) d'aquest
estudi, que també s’analitzaran en la nova cohort, consistents en una completa
valoracié economica dels centres, des d'un punt de vista macro/microeconomic,
considerant que a Catalunya el protocol va implicar una extensioé del seguiment a 2
anys des de la intervencié, no un només tal com va suggerir el protocol europeu. Es
registraran en 8 formularis diferents: 1) Formulari PT501: recursos utilitzats en la
fase d'identificaci6 i seleccid dels participants: temps necessari per al FINDRISC,
recursos humans, temps emprat en analitiques, identificaci6 dels professionals
involucrats; trucades telefoniques i material facilitat (fullets, fotocopies, etc). 2)
Formulari PT502: Contactes amb el sistema sanitari que ha precisat cada
participant per a completar la intervencié educativa, cost del material per a
analitiques, PTOG realitzades, trucades telefoniques, durada, material escrit,
fotocopies, dates d'entrenament especific del personal colelaborador (reunions,
durada, assistents). Per via DE-PLAN-CAT es compta amb 552 subjectes que van
portar a terme la intervencié educativa; per via PREDICE es compta amb 241
participants. 3) Formulari PT503: suma de costos individuals en salut originats:
nombre de visites als centres de salut, visites a urgéncies, a especialistes/altres
proveidors; i si la persona és treballadora en actiu, baixes laborals i la seva durada.
4) El formulari PT504 recull dades sobre la intervencié intensiva: durada,
caracteristiques de les sessions, personal docent, tema i durada mitja. 5) Formulari
PT505 . Questionari d'intervencié continuada o reforcos peridodics. Nombre total de
visites/trucades de seguiment, quina persona les va realitzar, cartes, triptics o SMS
enviats com reforg. 6) Formulari PT506. Recursos economics utilitzats pel programa
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a Catalunya: personal, qualificacions, responsabilitats, temps efectiu/jornada
laboral. Inclou materials i suplerts a preu de mercat; despeses generals (viatges,
dietes) per a materialitzar el programa; costos directes de reunions i sessions
formatives per al personal; altres conceptes (ordinadors, locals, mobiliari, aigua,
electricitat, lloguers, amortitzacions) de més dificil valoracié, aixi com cost de
farmacs tipus a causa de la deteccid6 de problemes de salut previs. 7) Formulari
PT507. Dades generals sobre els sistemes espanyol i catala d'atencié sanitaria,
jornada laboral anual, dades sobre la utilitzacié de la xarxa hospitalaria, atencio
primaria i atencidé especialitzada, salaris anuals segons categoria professional,
costos de lloguers (actualitzats) en diferents ambits (urba, rural), mobiliari i
inventariable, i una analisi interna de cost de farmacs habituals (tant per a l'usuari
com per al sistema de salut). 8) Formulari PT508. Questionari de subgrups: visites
al centre i al laboratori per a realitzar el projecte; cost del transport, temps en
desplacaments a gimnasos o piscines com part del programa; i costos generats als
participants no sufragats pel programa (llibres, quotes de gimnasos, equipament,
etc). Tots aquests costos a nivell individual. S'analitzaran les dades seguint els
criteris de control de qualitat d'igual manera que en DE-PLAN-CAT (PT4).

D) DESCRIPCIO DEL PROJECTE D’AVALUACIO

ANALISI DE DADES: Les dades s'analitzaran: a) Fases 1 i 2, per métode de costos
directes i indirectes; b) La fase 3, per métode de simulaci6 amb programari
especific (TreeAge-Pro®). Es consideraran: Costos (euros), diferéncia de costos
(euros), efectivitat (QALY guanyats), diferéncia d'efectivitat i cost-efectivitat
incremental (euros/QALY guanyat).

S'analitzara el cost-efectivitat/utilitat de dues intervencions per a prevenir la
diabetis en subjectes amb alt risc a Catalunya: intervencié minima enfront de la del
programa. Els resultats es basaran en el seguiment d'entre 2 i 4 anys de la
intervencié lliurement seleccionada pels participants (N=800) i el cost associat del
programa. Els canvis en qualitat de vida s'amidaran pel questionari validat 15D
(H.Sintonen). Es comprovara la normalitat de les dades obtingudes en la suma de
tots els seus items (valor entre 0 i 1). Els resultats avaluats seran: A) Proporcié de
pacients en cada grup d'intervencid; B) Proporcidé de subjectes en els grups que
tinguin millor qualitat de vida després del primer, segon, tercer i quart anys; C)
Proporcié de subjectes amb millor qualitat de vida (15D) a 1/2/3/4 anys que el
basal, incloent aquells que no estan en grups d'intervencio intensificada; D) Terme
mitja de qualitat de vida guanyat entre 1/2/3/4 anys i la visita basal (puntuacié
15D a 1/2/3/4 anys menys puntuacié 15D basal); E) Terme mitja ponderat per
temps de qualitat de vida guanyada. Comprén els canvis en qualitat de vida i la
probabilitat d'aband6é de Il'estudi, basat en estratégia per intencié de tractar. Els
costos de tot el procés es calcularan sobre la base dels formularis anteriorment
descrits (PT5). La utilitzacidé de recursos sanitaris i no sanitaris representaran el
cost directe de la intervenci6é. Es consideraran costos indirectes els requerits pel
programa: temps per part dels subjectes (transport, esperes en consulta, formaci6
de grups, etc.) que alternativament s'haguessin dedicat a altres usos (treball o oci).
A més, en certs casos es requereix suport familiar o d'amics (visites, ajuda en
tasques domeéstiques). Altre cost indirecte sera la pérdua de produccié deguda a
malaltia (baixes laborals) induides pel programa (p.e. lesions en la practica
esportiva). El cost es valorara segons preus publics del 2006 (any de l'inici del
programa) amb les degudes actualitzacions subseqiients per any. En la cohort
PREDICE es calcularan per preus publics actualitzats.

PERSPECTIVA GLOBAL, VARIABLES | RECOLLIDA DE DADES: L'estudi PREDICE
comprén 6 visites protocol-laries en 2 anys i totes les addicionals que I'equip cregui
convenient. Es divideixen en: visita de seleccié (V1), inclusi6é (V2) com a maxim al
cap d'un mes, i visites d'avaluacio (V3, V4, V5, V6) separades 6 mesos, acceptant-
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se una variacio de +/- 1 mes respecte a V2. Les visites V3 (6 mesos) i V5 (18
mesos) o visites intermeédies inclouran I'entrevista personalitzada i la mesura de
parametres clinics, com el pes i la pressié arterial. Les visites V4 (12 mesos) i V6
(24 mesos) son les principals d'avaluacio i inclouran I'examen analitic, questionaris
validats pel grup europeu (basic i qualitat de vida), calcul del risc de diabetis
(FINDRISC) i cardiovascular (SCORE i Regicor).

1. Visita de seleccié (V1). L'objectiu d'aquesta visita és oferir i constatar I'accés de
l'individu bé sigui a I'extensié de l'estudi d'incidéncia o als nous participants que
reuneixin les condicions d'inclusidé. En aquesta visita s'obtindra el consentiment
informat per escrit del participant o bé I'ampliacié del consentiment previ. 2. Visita
d'inclusié (V2): Confirma l'accés de l'individu completant totes les dades cliniques
que seran inclosos en el Quadern de Recollida de Dades (QRD). S'emplenara
FINDRISC i els questionaris basic i de qualitat de vida. Es portara a terme
I'extraccié analitica de seguiment aixi com la programacié de les visites. 3. Visites
de seguiment (V3 i V5): Son visites protocol-laries per a reafirmar el seguiment i
mantenir la motivacié després de la intervencidé. Es confirmara la continuitat i
actualitzaran les variables cliniques. Es verificaran els contactes de refor¢ periodic
després de la intervencié preventiva. No es preveuen proves analitiques ni
questionaris. Si el subjecte no continua, s'anotara la data de discontinuitat i la
causa més probable en la fulla de final de Il'estudi inclos en el QRD. 4. Visites
d'avaluacié (V4 i V6): Son visites protocol-laries per a l'analisi d'efectivitat de la
intervencié (estudi de la possible incidencia de diabetis -variable principal- o
regressido de les anomalies glucidiques). Es desenvolupara el mateix procediment
esmentat en V3 i V5 pero, addicionalment, s'efectuaran les proves analitiques
(PTOG, HbAlc i perfil lipidic), registrant els resultats en el QRD. Inclou la
formalitzacié dels questionaris basic i de qualitat, per a avaluar canvis en l'estil de
vida. Si el subjecte presenta una PTOG suggestiva de diabetis es considerara que
ha finalitzat I'estudi consignant la data de la PTOG en la fulla de final d'estudi
(QRD). Els equips responsables haurien de ratificar aquest diagnostic, com indica
I’'OMS, fora de I'ambit de I'estudi.

RECOLLIDA | ANALISI DE LES DADES: Les dades es recullen inicialment en un QRD
de paper. Després es transmeten des dels centres de referéncia participants a la
central de procés situada a Reus on es sotmeten a un procediment d'aclariments-
respostes a carrec de l'assistent meédic, no participant en el treball de camp. Els
aclariments son resolts per correu electronic abans de I'entrada en la base de dades
informatitzada (formats Acces® i SPSS®). Tota transferencia és confidencial
mitjancant contrasenya en els fitxers d'aclariment i resposta.

LIMITACIONS DE L'ESTUDI: S'ha completat el seguiment dels dos primers anys. En
el primer any, I'index de pérdues de seguiment va ser del 14,1%; en canvi en el
segon any aquesta tendéncia s'ha moderat i és del 11,1%. Addicionalment es
compta amb 1062 nous casos a garbellar que aportaran, segons la previsio
calculada, uns nous 241 casos a seguir durant dos anys.

ASPECTES ETICS: El projecte esta remeés al CEIC del IDIAP Jordi Gol, estant
actualment en procés de revisio.

Els aspectes del consentiment informat és comu al projecte DE-PLAN-CAT, per tant,
estan disponibles i I'ampliacié del periode de seguiment ja va passar el CEIC de la
mateixa institucié amb anterioritat i va ser aprovada.
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E) APLICABILITAT I UTILITAT PRACTICA

La utilitat practica més rellevant es troba en el coneixement de noves dades sobre
el cost-efectivitat d'una mesura de prevencié de la diabetis aplicable a la practica
clinica habitual. Particularment s'analitzara la incidéncia a llarg termini de la
diabetis (fins a 4 anys) en funcié de la intervencio preventiva sobre I'estil de vida.
Es parla d'efectivitat (no d'eficacia) en prevencid de la diabetis, aspecte
escassament avaluat. Cal afegir que I'estudi PREDICE efectuara una valoraci6 real
dels costos directes i indirectes, a diferéncia d'altres estudis que valoren aquests
costos mitjancant programes de simulacié informatica. Addicionalment, també
s'emprara I'esmenat métode a fi de comparar-lo amb les despeses reals. L'impacte
bibliometric previst abasta revistes sobre economia de la salut, qualitat assistencial
i analisi de costos. Es notori que aquest tipus d'analisi és important per a la decisio
de politiques de salut a nivell nacional o de comunitats autonomes.

El projecte compta amb la col-laboracié dels serveis d'atencié primaria implicats
(Servei Catala de la Salut i les seves entitats proveidores), en particular de I'Ambit
del Camp de Tarragona, seu laboral de la coordinacid, aixi com dels diversos tecnics
implicats. Existeix un Comité Coordinador i un equip investigador, recursos humans
ja disponibles. La col-laboraci6 es consolida amb la participaci6 de Katarzyna
Kimissova-Skarbek, lider de I'avaluacié economica del projecte europeu DE-PLAN,
economista de la salut amb amplia experiéncia en analisis econdmiques de cost-
efectivitat i cost-utilitat. Es compta amb la col-laboraci6 de la Universitat de
Barcelona, professor Josep Darba, Facultat de Ciéncies Economiques, amb
experiéncia provada en el tema de l'estudi de la cost-efectivitat. La totalitat de
centres es troben informatitzats, facilitant recollida de dades i seguiment. El
personal i els recursos ordinaris estaran a la disposici6 de I'éxit del projecte.
Igualment es compta amb el compromis formal dels directors d'investigacié dels
respectius ambits del Institut Catala de la Salut. Finalment, la Unitat d'Investigaci6
del Camp de Tarragona proporcionara suport metodologic i en el tractament de les
dades obtingudes.

F) CALENDARI

Activitat
Disseny i redaccio del projecte
Inici i desenvolupament treball de camp
Resolucié de queries
Reunions de coordinacio
Analisi estadistica, interpretacié de dades
Difusié de resultats preliminars
Redacci6 de tesi doctoral

Difusio dels resultats
Publicacions en revistes
Lectura de tesi doctoral
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Historial cientific i I’experiéncia de I’equip investigador

L'equip investigador multidisciplinari del projecte esta format per 9 persones que
constitueixen experiéncia investigadora i assistencial amb dosis equilibrades
d'embranzida i joventut. L'investigador principal, Bernardo Costa, especialista en
Medicina Interna i professor d'educaci6 sanitaria per I'lInstitut d'Estudis de la Salut a
Catalunya, tutor de Medicina de Familia és membre del comite d'experts i/o revisor
de publicacions peridodiques de prestigi com Medicina Clinica, Atencié Primaria,
Diabetis Research and Clinical Practice i PharmacoEconomics, entre unes altres.
Porta a terme la seva activitat assistencial en I'Ambit d'Atencié Primaria del Camp
de Tarragona (ABS Reus-2, Institut Catala de la Salut) i la seva funcio
investigadora en qualitat de coordinador cientific de I'"Area de Diabetis i Malalties
Endocrino-Metabdliques de I'Institut d'Investigacié en Atencié Primaria (IDIAP) Jordi
Gol. Ha focalitzat durant els altims 10 anys el seu camp d'estudi cap a la prevencio,
el tractament i aspectes socioeconomics de la diabetis i la Sindrome Metabolica,
havent-se implicat en diversos estudis sobre el tractament i, particularment, la
prevencié de la diabetis tipus 2 tals com el Pl europeu DE-PLAN[SANCO-2004310],
el seu FIS homonim DE-PLAN-CAT. Es doctor en medicina per la Universitat Miguel
Hernandez implicant la seva tesi I'estudi de la prevencié de la diabetis.

Joan Josep Cabré és el secretari de I'area de diabetis i malalties
endocrinometaboliques de I'IDIAP Jordi Gol. Especialista en Medicina de Familia, té
una notable experiencia investigadora (IP del PI06/0379 del FIS, SIMETRIC) i és
doctor en medicina per la URV implicant la seva tesi I'estudi de la sindrome
metabolica i la prediabetis, i és professor associat a la propia URV.

Xavier Mundet i Xavier Cos integren des de fa anys el Grup d’Estudi de la Diabetis
en Atencié Primaria (GEDAPS) desenvolupant tasques rellevants de consens i
garantia de qualitat a més de ser reconeguts liders en atenci6é primaria al pacient
diabetic. Xavier Cos ja ha actuat com enllag internacional en diverses iniciatives i
projectes, entre d’altres, el propi DE-PLAN.

Pel que fa a joves investigadors, Francesc Barrio i Ramon Sagarra s6n metges de
familia amb excel-léncia investigadora predoctoral. Ambdoés desenvolupen la seva
tesi doctoral, el primer amb el projecte matriu DE-PLAN-CAT i el segon amb el
present projecte, complint aixi amb la consigna europea de promocié de
doctorands.

Es compta aixi mateix amb la col-laboracié de Teresa Maria Llauradd, infermera
educadora amb sobrada experiéncia en lideratge i conduccié de grups educatius.
Olga Castarier és també metgessa de familia perdo ha tingut oportunitat de
desenvolupar investigacié basica experimental participant en programes d’estancia i
formacio a I'estranger.

Roser Pedret és diplomada en infermeria, membre de I'AIFICC i actualment
Coordinadora de Processos d’Infermeria a la SAP Reus-Altebrat. Carme Anguera és
també infermera, membre d’AIFICC i Adjunta d’Infermeria de I'EAP Reus-3 aixi
mateix amb amplia experiéncia en temes de salut publica i educacié terapeutica de
grups.

Comptem a l'assessoria técnica de Katerzyna Kissimova-Skarbek, doctora en
Economia, lider del PT5 de DE-PLAN a nivell europeu, amb sobrada experiéncia en
analisi de cost-efectivitat de mesures de prevencié per a la diabetis, a banda del
propi DE-PLAN (programa finlandés DEKHO, programa polac de salut).

Es compta amb I'assessoria cientifica de la Universitat de Barcelona, participant en
I’equip investigador de manera directa Josep Darba Coll, doctor en Economia, amb
experiéncia contrastada en el tema d’economia de la salut.
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