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RESUMEN

Introduccién

La diabetes mellitus es una enfermedad metabolica que supone un importante problema de
salud publica debido tanto al gran nimero de poblaciéon afectada como por los costes
sanitarios que implica. Las estimaciones publicadas para el afio 2035 realizadas por la
Federacion Internacional de Diabetes indican que la diabetes mellitus afectara a unos 549
millones de personas en todo el mundo (un aumento de mas del 50%) y un incremento de

mas del 36% en Espafia.

La diabetes esta asociada a numerosas complicaciones cronicas, tanto microvasculares
(retinopatia diabética y nefropatia diabética) como complicaciones macrovasculares
(enfermedades cardiovasculares, accidentes cerebrovasculares y la insuficiencia circulatoria
en los miembros inferiores) y complicaciones agudas (hipoglucemia) que, si no se controlan
con tratamiento farmacoldgico, deben someterse a procedimientos quirdrgicos como el

trasplante renal o la reparacién endovascular de los aneurismas toracicos adrticos.

Objetivo general

El objetivo general de este trabajo ha sido describir las caracteristicas de las hospitalizaciones
relacionadas con las complicaciones cronicas y agudas de la diabetes de los pacientes con
diabetes tipo 2 en Espafia durante el afio 2011, asi como de las hospitalizaciones por
trasplantes renales en el periodo del 2002 al 2013 y las admisiones por aneurismas aorticos
toréacicos del afio 2001 al 2012 en la poblacion espafiola segregando la muestra de acuerdo a

la existencia de un diagnostico previo de diabetes tipo 1, diabetes tipo 2 0 no diabetes.



Material y método

El trabajo esta constituido por tres estudios epidemioldgicos observacionales descriptivos
usando como base de datos el Conjunto Minimo Bésico de Altas hospitalarias (CMBD)

suministrado por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI).

La poblacion de estudio fue constituida por los casos de la base de datos en cuyos campos
“diagnoéstico principal” o “procedimiento” incluyese los codigos de la Clasificacion
Internacional de Enfermedades, 9% version, Modificacion Clinica (CIE-9-MC)

correspondientes al proceso o enfermedad objeto de estudio.

La poblacién de estudio en las hospitalizaciones relacionadas con las complicaciones
cronicas de la diabetes fueron los casos recogidos en el CMBD del afio 2011 en cuyo campo
“diagnostico principal” existiese el codigo de la CIE-9-MC correspondiente a la diabetes tipo
2 (codigos CIE-9-MC: 250.x0 y 250.x2).

En el caso de las hospitalizaciones por aneurisma toracico de aorta, la poblacién escogida
fueron aquellos casos registrados en el CMBD mayores de 50 afios en los que se hallasen los
codigos de la CIE-9-MC correspondientes a diseccion de aneurisma aortico toracico en el
diagnéstico principal, es decir, los codigos: 441.01; 441.1y 441.2.

En el estudio de las hospitalizaciones por trasplante renal, la poblacidn objeto del estudio
fueron los casos registrados en el CMBD de aquellos pacientes mayores de 18 afios y en
cuyos campos de procedimientos existiesen los codigos CIE-9-MC correspondiente a la
técnica de trasplante renal: 55.6; 55.61 ¢ 55.69.

En todos los estudios anteriormente descritos se analizan las caracteristicas demogréaficas de
la poblacion (edad y sexo), las caracteristicas clinicas (técnicas quirtrgicas y diagndsticas
relacionadas con el procedimientos en cuestion o complicaciones derivadas de las mismas)
y variables que se han considerado de interés durante el periodo de hospitalizacion como la

estancia media hospitalaria y la mortalidad intrahospitalaria.



Resultados

En lo referente a las hospitalizaciones relacionadas con las complicaciones crénicas de la
diabetes en la poblacién espafiola con diabetes tipo 2 durante el afio 2011, las enfermedades
cardiovasculares representaron el 15,83% del total de ingresos de la muestra y las
enfermedades cerebrovasculares fueron los episodios con la estancia media hospitalaria mas
elevada y mayor mortalidad durante el periodo de hospitalizacion. En cuanto a las admisiones
relacionadas con las complicaciones agudas de la diabetes registraron un descenso con
respecto a los datos publicados en el 2007.

De los resultados obtenidos en el estudio de las hospitalizaciones por aneurisma toréacico
aortico, destacar que en el periodo del estudio la incidencia en la poblacion diabética aumento
de manera significativa (de los 12,65 casos por 100.000 habitantes en 2001/03 hasta los 23,92
casos por 100.000 habitantes en 2010/12) con respecto a la poblacion no diabética (de los
17,39 alos 21,75). La reparacion endovascular de aneurisma de aorta toracico también sufrio
un incremento en ambos grupos en detrimento de la reparacion por cirugia abierta. Las tasas
de hospitalizacién eran superiores en la poblacion diabética (IRR: 1,14; 95%IC: 1,07-1,20)
que en la poblacion no diabética (IRR: 1,08; 95%IC: 1,07-1,1). La mortalidad
intrahospitalaria resulté inferior en los pacientes diabéticos (OR: 0,83; 95%IC: 0,69-0,99).

En el estudio del trasplante renal, los resultados mostraron que la incidencia de
hospitalizacién por trasplante renal durante el periodo de estudio entre la poblacion con
diabetes experiment6 un aumento significativo (de los 9,3 casos por 100.000 habitantes en
2002/04 hasta los 13,34 casos por 100.000 habitantes en 2011/13). Esta diferencia se
mantuvo a lo largo de todo el periodo de estudio. Los pacientes con diabetes tipo 2
presentaban una comorbilidad mayor que los pacientes con diabetes tipo 1 y los sujetos no
diabéticos (ICC> 1: 31,42%; 20,39% y 21,49% respectivamente). En lo referente a la
mortalidad, las tendencias temporales mostraron un descenso en todos los grupos sometidos
a trasplante renal (OR: 0,75; 95%IC: 0,68-0,83).



Conclusiones

En conclusion, las enfermedades cerebrovasculares resultaron la principal causa de ingreso
y de mortalidad intrahospitalaria en la poblacion con diabetes tipo 2 durante el afio 2011
siendo los episodios cardiovasculares el segundo motivo de hospitalizacion. Con respecto a
los aneurismas toracicos adrticos, la tendencia en las tasas de hospitalizacion parece haber
experimentado un aumento en la poblacion diabética con respecto a los no diabéticos. No
obstante, los pacientes con diabetes muestran una menor mortalidad posiblemente
relacionada con un diagndstico mas temprano junto a la mejora de las técnicas diagndsticas
y de tratamiento. Finalmente, en los ingresos por trasplante renal, se ha producido un aumento
de los ingresos hospitalarios por trasplante renal en la poblacion con DMT2 desde el afio
2002 hasta el 2013, siendo las tasas de incidencia mas altas en los pacientes con DMT2 que
en los pacientes sin diabetes en todos los periodos de estudio.
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Incidencia y caracteristicas de las enfermedades y procedimientos en las hospitalizaciones de los individuos con diabetes
mellitus en Espafia. Introduccion

1.1 GENERALIDADES Y EPIDEMIOLOGIA DE LA DIABETES
MELLITUS

1.1.1. La diabetes a través de la Historia

La primera mencion referida a la diabetes data de alrededor del Antiguo Egipto (afio 1500
a.C.), donde se describia una sintomatologia que actualmente se diagnostica como Diabetes
Mellitus tipo 1 (DMT1) y cuyo tratamiento se basaba en la administracion de trigo, fruta y

cerveza dulce (1).

En torno al afio 1500 a.C en el Papiro de Ebers se describe, entre otras enfermedades y sus
remedios, una enfermedad caracterizada por “una excesiva eliminacion de orina”; ésta puede
ser considerada como la primera mencion escrita de dicha enfermedad (2). Al mismo tiempo,
en la India, en el texto Ayur Veda se describe una de las primeras referencias a la diabetes

mellitus: la denominaron “orina de miel” o “madhumeha”.

No fue hasta alrededor del afio 230 a.C. cuando Apolonio de Menfis usé por primera vez el
término “diabetes”. Tanto él como sus contemporaneos consideraban a la diabetes una
enfermedad que afectaba al sistema renal y recomendaban, entre otros tratamientos sin
resultados, terapias como las sangrias y la deshidratacion (2). No obstante, hay autores que
afirman que fue Celso (30 a.C-50 d.C.) quien realiz6 la primero descripcion clinica de la

enfermedad en su obra De medicina, donde describia la polidipsia y la poliuria (3).

Tras todas las anteriores referencias a diabetes y sus posibles terapias fue el galeno griego
Arateo de Capadocia, que vivié en torno al siglo 11 d.C., quien diferenci6 la diabetes mellitus
de la diabetes insipida (enfermedad en la cual el organismo es incapaz de retener liquidos por
una alteracion hormonal) (3).

En el siglo XI, Avicena (médico bizantino y seguidor de Galeno) en su obra “Canon de
Medicina” describio algunas de las caracteristicas clinicas y varias complicaciones de la
diabetes mellitus, tales como: disfuncion sexual, polifagia o el sabor dulce de la orina. Para
aliviar los sintomas, Avicena prescribia el uso de eméticos y ejercicios, y desaconsejaba el

uso de diuréticos (3).
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No obstante, no fue hasta el afio 1776 cuando Mathew Dobson, médico de Liverpool,

confirmd la presencia de glucosa tanto en la sangre como en la orina de sus pacientes (2).

A lo largo de los siglos XVII1 y XIX se realizaron importantes avances en el conocimiento
de la diabetes mellitus. Entre otros avances, se diferencié la DMT1 de la diabetes mellitus
tipo 2 (DMT?2); a partir de estudios experimentales el fisidologo Claude Bernard describio el
almacenamiento de glucosa en el higado en forma de glucdgeno y, ademas, sento las bases

para describir el papel que desempefia el pancreas en la produccién de glucosa.

En la segunda mitad del siglo XIX se llevaron a cabo importantes avances tales como el
realizado por el patdlogo aleman Paul Langerhans en 1869 que descubrié la células
pancreaticas que segregan insulina y que, aflos més tarde, en 1893, fueron denominadas
“islotes de Langerhans” por Laguesse; en el afio 1874, Adolf Kussmaul describio la
presencia de acetona como la causa del coma cetoaciddtico en los pacientes. Poco después,
en 1891, un cientifico francés, Eduard Hedon, describié la prevencion de la diabetes en
animales que habian sufrido una pancreatectomia a través del trasplante de tejido pancreético.
Esta teoria demostro su validez en 1893, cuando se realizo el primer xenotrasplante a un nifio

de 15 afios en Londres.

En 1889 Joseph von Mering y Oskar Minkowski describieron la relacién entre la extirpacion
del pancreas y el posterior desarrollo de diabetes en los perros que formaron parte del estudio
clinico. Y, a finales del siglo XIX, también se realizaron estudios que describian la relacion
entre el volumen de la ingesta de hidratos de carbono y la presencia de glucosa en orina ;
estos estudios sirvieron de base para considerar el inicio del tratamiento dietético de la
diabetes (2) (3).

Tras varios intentos infructuosos de aislar un principio activo regulador de los niveles de
glucosa en sangre y orina, no fue hasta finales de 1921, principios de 1922 cuando el Profesor
John Macleod, junto con Frederick Banting, cirujano, y Charles Best, estudiante de medicina,
consiguieron ese importante hito tras la incorporacion del bioquimico Collip al equipo:

preparar insulina lo suficientemente pura para proceder a su administracion.

Dicha administracién se produjo el 22 de Enero de 1922 a un joven paciente diabético en

estado de cetosis gravemente avanzada llamado L. Thompson que evolucion0 positivamente.
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Tras este hecho, gracias a la colaboracion con el laboratorio Eli Lilly & Co de EEUU se

comenzo la produccion comercial de insulina (4).

En 1923, Macleod y Banting fueron premiados con el Nobel de Fisiologia y Medicina.

No obstante, ese primer extracto de insulina no mantenia el mismo grado de pureza, debido
al propio proceso en si, lo que daba lugar a una gran variabilidad en sus efectos que provocaba
hipoglucemias frecuentes, ademas de dolor e inflamacion dependiendo de las cantidades de

insulina requeridas en cada inyeccion.

En 1936, Hans Christian Hagedorn y B. Norman Jensen descubrieron que la accién de la
insulina podia prolongarse a través de la adicion de protamina, una proteina de bajo peso
molecular (5). Se pasé de la “insulina regular”, de la que se podia requerir un minimo de 4
inyecciones diarias y un ajuste de comidas al horario a dicha administracion de insulina, a la
“protamina insulina” o NPH (Protamina Neutra de Hagedorn) cuya duracion era de 12 a 14
horas (6). Con la posterior adicion de Zinc a la NPH se obtuvo la “protamina zinc insulina”,

alargando la accion de la misma hasta las 24-36 horas: era el afio 1950 (5).

Durante el afio siguiente (1951) se desarrollaron las IZS o “Suspension de Insulina con
Zinc”(7). Dependiendo de la concentracion de Zinc presente en la mezcla, sin el uso de la

protamina, variaban las caracteristicas farmacocinéticas y la farmacodinamia del preparado

(5).
Por otro lado, en el afio 1950 se fundo la Federacién Internacional de Diabetes (IDF) (8).

En 1955, Frederick Sanger publicé la estructura de la insulina de procedencia bovina, hecho

que sirvid de base para para la produccion de insulina humana (2).

En 1956, Bomer y sus colaboradores describieron la secuencia de aminoacidos del glucagén,
aunque no fue hasta la década de los 70 cuando, a través de una técnica especifica
desarrollada por Unger, se describi6 el papel desempefiado por esta hormona en la diabetes
mellitus (9).

Al mismo tiempo, aparecia el primer farmaco del grupo de los “antidiabéticos orales”; era la
primera Sulfonilurea: la Carbutamida (5). A partir de aqui, y llegando hasta nuestros dias,

han continuado apareciendo nuevas familias de este grupo de farmacos (10).
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Ao largo de 1960, en diferentes puntos del mundo, se produjo la sintesis de insulina humana:
en Alemania, Meienhofer et al; en China, Kung et al; en EEUU, Katsoyannis et al. Pero no
fue hasta 1978 cuando la corporacion Genentech en San Francisco produjo con éxito insulina
humana, a través de la tecnologia de ADN recombinante, de parte del plasmido de la E. Coli
(11). En Julio de 1996, la FDA (Food and Drug Administration) aprobé el primer andlogo

de insulina humana, la insulina lispro (2).

A traves de la modificacion de la molécula de la insulina, se han conseguido avances y nuevas
presentaciones que han hecho posible la absorcion mas lenta de la insulina en el tejido
subcutaneo, alcanzando asi las 24 horas de duracion del efecto de una administracion: era el

caso de la insulina glargina, la insulina detemir y la insulina degludec (12).

Aparte del tratamiento de la diabetes, el control glucémico y las complicaciones relacionadas
con la diabetes han sido una cuestién que ha causado numerosas preguntas a lo largo de
décadas. Han sido dos los estudios méas importantes llevados a cabo para responder a dicha
cuestion: uno fue el Diabetes Control and Complications Trial (DCCT) , amplio estudio
multicéntrico llevado a cabo durante el periodo que abarca desde el 1983 hasta el 1993 y que
evalud positivamente la asociacion entre el buen control glucémico y la prevencion de la
aparicion de complicaciones cronicas relacionadas con la diabetes (CCRD) (13); vy el otro
estudio fue el United Kingdom Prospective Diabetes Study (UKPDS) (14), finalizado en el
afio 1998, y que supuso el mas amplio estudio de pacientes con DMT2. En este estudio se
describieron los efectos favorables del buen control glucémico sobre la aparicion y el

progreso de las CCRD.

1.1.2. La clasificacion de la diabetes mellitus

En 1965, la OMS publicé un informe donde describia que la diabetes “estaba asociada a una
hiperglucemia debido a una alteracién entre la glucosa en sangre y la insulina, la hormona
responsable de la asimilacion de la glucosa por los tejidos”. En este documento se
diferenciaba entre ‘“diabetes latente”, “diabetes asintomatica” y “diabetes clinica”
dependiendo de si la hiperglucemia habia existido temporalmente durante un embarazo, si
existian valores alterados en la prueba del Test de Tolerancia Oral a la Glucosa (TTOG) o si

la hiperglucemia aparecia junto con la sintomatologia clinica de diabetes respectivamente.
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La clasificacion de la diabetes mellitus que se describia en este documento dependia de la
edad del diagnosticado: hasta los 14 afios, era denominada “diabetes infantil”; desde los 15
hasta 24 afios, “diabetes juvenil”; de los 25 a los 64 anos, “diabetes adulta” y en los mayores
de 65 afios, “diabetes del anciano”. No obstante, se hacia referencia a 5 tipos de diabetes
como la “diabetes insulinorresistente”; la “diabetes gestacional”; la “diabetes pancreatica”
relacionada con una reseccion quirdrgica del pancreas; la “diabetes endocrina” relacionada
con otros trastornos endocrinos como el Sindrome de Cushing y la “diabetes yatrogénica”

(15).

Unos afios mas tarde, en el 1979, el National Diabetes Data Group (NDDG) publicé una
clasificacion de la diabetes que recibio el apoyo de la OMS (16). Esta clasificacion reconocia
dos grandes grupos de diabetes segn su dependencia de insulina o no para el tratamiento sin
referenciarlo a la edad del paciente en el momento del diagndstico: “diabetes
insulinodependiente” o “diabetes tipo 17 (DMTI1) y, por otro lado, la “diabetes no

insulinodependiente” o “diabetes tipo 2”.

La OMS publico otro documento en 1985 donde se hacia referencia a nuevos métodos
diagnosticos de la diabetes como la determinacién de niveles de insulina, proinsulina o de
“péptido-C”, del uso de hemoglobina glicosilada (HbAZ1c) o la deteccion de anticuerpos. En

lo referente a la clasificacion se incluia la “intolerancia a la glucosa” (17).

Actualmente son dos los documentos que se emplean en la clasificacion de la DM: el primero
de ellos es el publicado en el afio 1997 por Comité de Expertos en el diagnostico y la
clasificacion de la Diabetes Mellitus de la American Diabetes Association (ADA) (18) y el
segundo, publicado por la OMS en 1999 (19).

En 2009, un comité internacional de expertos formado por representantes de la ADA, la IDF
y la Asociacion Europea para el estudio de la Diabetes (EASD) recomendd el uso de la
HbAlc como variable indicativa de la enfermedad, estableciendo un umbral en el 6,5%, de
forma que todos los valores iguales o superiores a dicha cifra se considera como diagndstico
de una diabetes. No obstante, la medicion de la HbAlc debe realizarse en un laboratorio
usando un método certificado por el Programa Nacional de Estandarizacion de la
Hemoglobina Glicosilada (NGSP).
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En 1997 y 2003 el Comité de Expertos en el Diagnostico y Clasificacion de la Diabetes
Mellitus de la ADA reconocié a un grupo intermedio de individuos cuyos niveles de
glucemias, aun sin cumplir criterios para ser diagnosticados como diabetes, tampoco podian
ser considerados como niveles normales de glucemia. A este grupo de individuos se les
atribuia una “glucemia alterada en ayunas” o una “intolerancia a la glucosa” y se hacia
referencia a ellos como “prediabetes” ya que presentaban un alto riesgo de desarrollar una

diabetes en el futuro (20).

En la Tabla 1 se exponen los criterios de diagnostico de la diabetes de la ADA en 1997, la
OMS en 1985 y la OMS en1999 (21).

Tabla 1.Criterios diagnosticos de la diabetes mellitus (ADA 1997, OMS 1985 y 1999) (21)

ADA 1997

OMS 1985

OMS 1999

Sintomas de diabetes y
determinacion casual de
una concentracion de
glucosa en plasma > 200
mg/dl.

Glucosa plasmaética en
ayunas > 126 mg/dl.”
Glucosa plasmatica a las
2 horas > 200 mg/dl

durante una prueba de
TTOG (a).

Sintomas de diabetes y
determinacion casual de
una concentracion de
glucosa en plasma > 200
mg/dl.

Glucosa plasmaética en
ayunas > 140 mg/dl.”
Glucosa plasmatica a las
2 horas > 200 mg/dl
durante una prueba de
TTOG.

Sintomas de diabetes y
determinacion casual de
una concentracion de
glucosa en plasma > 200
mg/dl.

Glucosa plasmaética en
ayunas > 126 mg/dl.
Glucosa plasmatica a las
2 horas > 200 mg/dl
durante una prueba de
TTOG (b).

Se consideran sintomas de diabetes: poliuria, polidipsia y pérdida de peso inexplicable; Casual se define como cualquier
hora o dia sin tener en cuenta el tiempo transcurrido tras la ultima comida; Ayunas: al menos 8 horas sin ingestion;
Prueba realizada con 75 gr. de glucosa * en dos ocasiones. (a): no recomendado como test de rutina. (b) recomendado
ante niveles de glucemia no determinantes.
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En la Tabla 2 se describen los criterios de la ADA-1997 y la OMS-1999 para el diagnostico

de los “Trastornos de la tolerancia a la glucosa”(21).

Tabla 2.Criterios diagndésticos de los Trastornos de la tolerancia de la glucosa, ADA 1997 y

OMS 1999 (21).

Glucosa Normal Glucemia en Intoleranciaala | Diabetes Mellitus
plasméatica Ayunas Alterada Glucosa
(mg/dl)
Ayunas <110 110-125 > 126
TTOG 2 horas < 140 140-199 >200
TTOG: Test de Tolerancia Oral a la Glucosa

1.1.2.1. La diabetes mellitus tipo 1

La DMT1 es debida a una deficiencia absoluta de secrecion de insulina por el pancreas en
posible relacién con un proceso autoinmune en los islotes pancreaticos y que puede ser
verificado por marcadores genéticos y evidencias serologicas (20). La aparicién de la DMT1
suele ser brusca, sin antecedentes familiares y con la triada clasica de sintomas: polidipsia,
poliuria y una pérdida importante de peso en la mayoria de casos. Ademas, la aparicion de

cetosis o cetoacidosis es altamente probable en estos casos (22).

1.1.2.2. La diabetes mellitus tipo 2

La DMT2 se relaciona con una combinacion de resistencia tisular al efecto de la insulina
junto con una inadecuada secrecién compensadora de dicha hormona. Esta circunstancia
produce una hiperglucemia mantenida que puede pasar desapercibida hasta que no provoca
dafios funcionales en otros tejidos. Durante este periodo asintomatico seria posible constatar
la existencia de una alteracion en el metabolismo de los hidratos de carbono a través de la
medicion de la glucemia en ayunas, en periodo postprandial, por medio de la determinacion
de valores de HbAlc o bien con la realizacion de la TTOG. El nivel de alteracion de la
glucemia puede progresar con el paso del tiempo, si bien un mismo proceso no tiene por qué

desembocar en una hiperglucemia (20).
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1.1.2.3. La diabetes mellitus gestacional

La diabetes mellitus gestacional (DMG) es definida como “una intolerancia a la glucosa que
se inicia durante el embarazo”(23). Segun un estudio realizado en Canad4, Xiong et al.
describieron que la edad materna superior a 35 afos, la obesidad, antecedentes de muerte
neonatal y la existencia de una cesarea previa eran factores de riesgo para padecer una DMG.
Ademaés, exponian los riesgos de que las madres con DMG presentaban un mayor riesgo de
presentar preeclampsia, ruptura prematura de membranas, parto por cesdrea y parto
prematuro. Por otro lado, los bebés nacidos de madres con DMG tenian mayor riesgo de

presentar macrosomia o ser grandes para la edad gestacional (24).

1.1.2.4. Otros tipos de diabetes mellitus

o Alteraciones genéticas de las células beta

Se incluyen las diabetes asociadas a defectos monogeénicos de la funcion de las células beta.
Se conocen como diabetes MODY (maturity onset diabetes of the young).Se caracterizan por

una alteracion en la secrecion de insulina sin repercusion en la accion de la misma (25).

e Alteraciones geneticas de la accion de la insulina

Existen algunas causas poco frecuentes de la diabetes como las asociadas a las del receptor
de la insulina. Las anomalias metabdlicas relacionadas con dichas mutaciones pueden ir
desde la hiperinsulinemia y la hiperglucemia moderada a severa diabetes. En algunos casos,

el sujeto presenta “acantosis nigricans” o en las mujeres, “ovario poliquistico” (25).

e Enfermedades del pancreas exocrino

Incluye procesos que pueden afectar a la masa de células beta del pancreas, lo que puede

conllevar una diabetes. Ejemplos de estos procesos serian las pancreatitis, infecciones o una
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pancreatectomia. La fibrosis quistica y la hemocromatosis también estarian dentro de las

posibles causas de una diabetes (25).

e Endocrinopatias

Hay determinadas hormonas que tienen efecto diabetdgeno y que pueden producir una
diabetes, como la hormona del crecimiento, el cortisol o la epinefrina. El exceso en la
secrecion de estas hormonas puede desembocar en una diabetes relacionada con un proceso
de acromegalia, la existencia de un sindrome de Cushing o la presencia de un
feocromocitoma, respectivamente. La existencia de una alteracion en la secrecion de insulina
también desempefia un papel importante en el desarrollo de este tipo de diabetes relacionadas

con endocrinopatias (25).

e Diabetes inducida por farmacos o sustancias quimicas

En estos casos la aparicion de la diabetes se asocia a determinados farmacos o sustancias
quimicas que inhiben la secrecion de insulina. Es el caso de los glucocorticoides o las
hormonas tiroideas. A pesar de la administracion de estos farmacos sigue siendo importante
la existencia previa de una resistencia a la insulina en ese individuo para desembocar en una
diabetes (25).

e Diabetes relacionada con infecciones

Existe una serie de virus que estan asociados a la aparicion de diabetes a causa de la
destruccion de las células beta. Es el caso de los sujetos con rubeola congénita,

citomegalovirus o adenovirus (25).

e Formas poco comunes de diabetes mediada por inmunidad

Dentro de este tipo de diabetes se encuentran: el sindrome “del hombre rigido” que es una
alteracion autoinmune del sistema nervioso central caracterizado por rigidez de los masculos

axiales con espasmos dolorosos y cuyos paciente suelen presentar titulacion positiva en
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anticuerpos anti GAD (decarboxylasa del &cido glutdmico); y por otro lado, estan los
anticuerpos antirreceptor de insulina que bloguean la union de la insulina con el receptor

tisular correspondiente (25).

e Otros sindromes genéticos asociados a la diabetes

En este apartado se encuentran un nimero de sindromes que suelen ir acompafados de la
presencia de diabetes. Es el caso del sindrome de Down, el sindrome de Klinefelter o el
sindrome de Turner (25).

1.1.2.5. Trastornos de la tolerancia oral de la glucosa

e Glucemia basal alterada

En 1997, en la modificacién de criterios diagnosticos que publicd la ADA, se introdujo una
nueva categoria diagnostica gque sustituy6 a la intolerancia a la glucosa cléasica: se trataba de
la “glucemia basal alterada” (GBA) o “impaired fasting glucose” (intolerancia a la glucosa

en ayunas). La GBA se define como una glucemia entre 110 y 125 mg/dl (26).

e Tolerancia alterada a la glucosa

Al mismo tiempo, se introdujeron los criterios para el diagndstico de una situacion en la cual
los niveles de glucemia estaban alterados pero no alcanzaban los niveles requeridos para el
diagnostico de una diabetes. Todo ello a pesar de que el término de “Tolerancia alterada a la
glucosa” (TAG) ya fue introducido en 1979 cuando la OMS y otros grupos internacionales
reemplazaron los términos “borderline”, diabetes quimica o diabetes mellitus asintomatica
(27).

Se considera que existe una TAG si : Glucemia plasmatica a las 2 horas del Test de TTOG

con 75 gr de glucosa mayor de 140 mg/dl y menor de 200 mg/dl (21).
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Otro método reconocido para el diagndéstico de la diabetes es la HbAlc. Fue en 1985 cuando
la OMS menciond por primera vez su utilidad a tal respecto. En 2011, la OMS publicé un
documento en el cual recomendaba el uso de este parametro para el diagnostico de la diabetes.
En este documento se describian factores que podian afectar a los niveles de la HbAlc:
malaria, ciertas anemias o factores genéticos, por ejemplo. Por otro lado, también se
describian posibles problemas en la medicién de la HbAlc que afectaban a los laboratorios
y fue ahi cuando se establecieron las bases para la estandarizacion del proceso de la medicion
de la HbAlc a través del National Glycohemoglobin Standardization Program (NGSP) y del
International Federation of Clinical Chemists (IFCC).El valor a partir del cual se
consideraba diabetes fue el 6,5% (28).

1.1.3 EPIDEMIOLOGIA DE LA DIABETES

La diabetes se ha convertido en uno de los mayores problemas de salud publica de nuestro
tiempo y sus proporciones son ya epidémicas en la mayor parte del mundo. Segun las Gltimas
estimaciones realizadas por la IDF de 2015, el numero estimado de adultos que viven con
diabetes se ha elevado a 415 millones en todo el planeta (uno de cada 11 adultos tiene
diabetes). Se calcula que esta cifra aumentara hasta alcanzar los 642 millones de personas
para 2040 o, lo que es lo mismo, uno de cada 10 adultos tendra diabetes (29). En la Figura 1
se muestra un mapa de la estimacién mundial por paises de la poblacién con DM, donde

China, Estados Unidos e India muestran las mayores tasas de poblacion con DM.
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Figura 1. Mapa de estimacién de la poblacion mundial de 20 a 79 afios con DM segun la
IDF, 2015 (29)

En la Figura 2 se muestra la estimacion realizada por la IDF para 2015 del nimero de casos
de DM no diagnosticada en la poblacion mundial, donde China e India siguen siendo los
paises con mayores tasas de poblacion.

Figura 2.Mapa de estimacion de casos no diagnosticados de DM en la poblaciéon mundial
de 20 a 79 afios en 2015 segun la IDF (29)
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En el 2014 existian 387 millones de personas diagnosticadas de diabetes, lo que suponia una
prevalencia del 8,3% a nivel mundial y existian otros 17,2 millones de casos ain no
diagnosticados. Ademas, en ese mismo afio, se produjeron 4,9 millones de fallecimientos
relacionados con la diabetes. En Europa, de los 52 millones de casos de diabetes en el afio
2014 se estima que en el afo 2035 esa cifra aumente hasta los 68,9 millones (29). Espafia se
encuentra entre los 5 paises europeos con mayor nimero de personas con diabetes, 3,7

millones en el 2014.

En la actualizacion de la Estrategia en Diabetes del Sistema Nacional de Salud publicada en
2012 por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI) (30) se ha hecho
referencia a estimaciones de la prevalencia de la diabetes a nivel europeo cuyas estimaciones
superan el 8% (52,6 millones de personas) entre las personas de 20 a 79 afios. A nivel
nacional, haciendo referencia a la Encuesta Europea de Salud (EES) realizada en Espafia en
el afio 2009, las estimaciones se hallaban en torno a que un 6,4% de las personas encuestadas
ha padecido diabetes en algin momento de su vida. Segun la misma EES la prevalencia de
la diabetes aumenta con la edad, en especial, en aquel grupo de poblacion mayor de 55 afios.
Por otro lado, tiene una relacion inversamente proporcional con el nivel de formacion
académica; llegando a un 18,2% en aquellos sujetos que declaraban no haber finalizado los

estudios primarios y alcanzado un 2% en aquella poblacidn con estudios universitarios.

En Espafia, el dato de prevalencia nacional segun la IDF nos sitta en un 10,4%. Segun los
datos facilitados por las diferentes Encuestas de Salud desde el afio 1993 hasta la actualidad,
la prevalencia de diabetes declarada por la poblacion entre 16 y méas afios aumento de 4,1%
en 1993 a 6,82% en 2014. Segun los datos de la Encuesta Europea de Salud en Espafa
(EESE) del 2014, la prevalencia es mayor en los hombres que en las mujeres (7,25% y 6,40%
respectivamente); y esta aumentando segin aumenta la edad: 22,23% en individuos con

edades entre 75 y 84 afios.

Soriguer et al. publicaron en el afio 2012 el estudio Di@bet.es en el cual se analizaba la
prevalencia de diabetes tipo 2 asi como de alteraciones en el metabolismo de los hidratos de
carbono en Espafia. El estudio Di@bet.es fue un estudio epidemioldgico de la diabetes en
Espafia del Centro de Investigacion Biomédica en Red de Diabetes y Enfermedades

Metabolicas Asociadas CIBERDEM, realizado en una muestra de 5.072 pacientes donde se
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demostro que la prevalencia de diabetes en Espafia en la poblacion de més de 18 afios era de
un 13.8%, de la cual, casi la mitad desconocian que padecian la enfermedad (6,0% [IC 95%:
5,4-6,7]) (31).

También han sido publicados en los Gltimos tiempos distintos estudios sobre la prevalencia,
conocida y desconocida, de la DM en varias Comunidades Autdbnomas de nuestro pais, en
los que se muestra la variabilidad de la prevalencia de la diabetes como se muestra en la

Tabla 3.

Tabla 3.Estudios de la prevalencia de la DM en Espafia

Autores Poblacion de estudio Prevalencia de Diabetes
Castell et al. (1999) Cataluna 10,30%
(32)
Rodriguez Pafios et al Albacete Criterios OMS: conocida 6,5%;
(2000) (33) desconocida 0,2%.Criterios ADA 9,8%
De Pablos Velasco et al (Guia) Gran Canaria Criterios ADA 1997: 15,9%; criterios
(2001) (34) OMS 1985: 18,7%
Masié et al (2004) (35) Gerona 10%
Boronat et al (2006) Gran Canaria 13,20%
(36)
Cerezo Valverde et al Murcia 11%; conocida 7,8%; desconocida
(2006) (37) 3,2%
Giralt Muina et al Castilla La Mancha 17,9%; conocida 10,7 %; desconocida
(2011) (38) 72 %
Durén Alonso et al Poblacidn geriatrica 26,44%
(2012) (39) institucionalizada Cadiz
Rosado Martin et al Comunidad de Madrid 6,6%, de los cuales un 17,2% era
(2012) (40) desconocida
Soriguer et al (2012) Espafia 13,8%; desconocida: 6%
(31)
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1.2. COMPLICACIONES DE LA DIABETES MELLITUS

1.2.1. GENERALIDADES

La diabetes estd asociada a una gran morbimortalidad (20). La OMS describe las
complicaciones relacionadas con la diabetes como microvasculares en las que se ven
afectados 6rganos como los ojos, el rifidn y las extremidades inferiores, asi como neuropatias

periféricas y, por otro lado, lesiones macrovasculares y coronarias.

Las complicaciones microvasculares agrupan las lesiones oculares (retinopatia) que pueden
desembocar en una ceguera; las lesiones renales (nefropatia) que pueden llegar a una
insuficiencia renal que requiera hemodidlisis o un trasplante renal; y lesiones en los miembros
distales que perjudican a la sensibilidad y pueden llegar a ocasionar amputaciones como

complicacion de infecciones muy graves.

Las complicaciones macrovasculares son las enfermedades cardiovasculares, como los
ataques cardiacos, accidentes cerebrovasculares y la insuficiencia circulatoria en los

miembros inferiores.

Todas las complicaciones crénicas relacionadas con la diabetes se han asociado a un mal
control metabdlico, mala adherencia al tratamiento o un mal control de los factores de riesgo
cardiovascular (FRCV), tal y como se ha descrito en estudios como el Diabetes Control and
Complications Trial (DCCT) (41) y el United Kingdom Prospective Diabetes Study
(UKPDS) (42) .

En un estudio publicado en 2013 (43) se describia la edad superior a 60 afios como un factor
de riesgo para desarrollar alguna complicacién cronica relacionada con la DMT2 a pesar de

cumplir los objetivos de control glucémico y de FRCV.

Ademas, en el caso de la DMT2, tambien se ha descrito que la “variabilidad glucémica” se
asocia con el desarrollo de complicaciones microvasculares y enfermedades coronarias en
dicha poblacion. Dicha asociacion no ha sido descrita de forma suficientemente clara en el
caso de la poblacién con DMT1 (44).
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La “variabilidad glucémica” es un término de reciente descripcion que se ha descrito como
un factor importante junto a la HbA1C para describir la existencia de un buen control
glucémico y el menor riesgo de desarrollar CCRD (45) (46).

Se manifiesta la variabilidad glucémica con fluctuaciones glucémicas manifestadas por picos
hiperglucémicos tras las ingestas e hipoglucemias asintomaticas asi como a la variabilidad
glucémica intradia. Se ha intentado llegar a un consenso para lograr una cuantificacion de
dicha variabilidad a través de diversos metodos que incluye la desviacion estandar o la media
de las diferencias diarias para la variabilidad entre dias, pero en la actualidad no existe
unanimidad respecto a qué método ofrece la evaluacion mas significativa de la variabilidad
de la glucosa (44) (47).

A. Retinopatia diabética

La retinopatia diabética es una causa importante de ceguera y discapacidad visual, llegando

a ser la causa de ceguera mas frecuente en adultos de entre 20 y 74 afios (48).

La retinopatia diabética se clasifica en dos etapas dependiendo del nivel de degeneracion
microvascular y el consecuente dafio isquémico: en un primer momento, existe la “retinopatia
diabética no proliferativa” (RDNP) y, una vez que las lesiones aumentan, aparece la
“retinopatia diabética proliferativa” (RDP). Dentro de la RDNP existen distintos subtipos
segun el nivel de afectacion de la retina: RDNP leve, en la que s6lo hay presencia de
microaneurismas en la retina; RDNP moderada y RDNP severa en la que existen mas de 20
hemorragias intrarretinianas en cada cuadrante, rosarios venosos en dos cuadrantes y

alteraciones microvasculares en un cuadrante, todo ello sin la presencia de RDP.

Una vez que la afectacion llega a la méacula, se produce el “edema macular diabético” (EMD),

causa mas comun de ceguera en la poblacion diabética (49).

Segun las recomendaciones de la ADA, la retinopatia es una complicacién altamente
especifica de la diabetes tipo 1 y tipo 2 muy relacionada con la duracion de la enfermedad.
Su causa reside en el dafio de los casos sanguineos de la retina lo que provoca una pérdida

progresiva de la vista que puede llegar a la ceguera.
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Factores relacionados con la diabetes que incrementan el riesgo de sufrir RD son
hiperglucemia cronica, nefropatia e hipertension. Un control intenso de la glucemia para
conseguir unos niveles adecuados asi como un control de los valores de presion arterial
(presion arterial sistdlica<120 mmHg) han demostrado su efectividad para enlentecer o

prevenir la aparicion de la retinopatia diabética.

Segun Agardh y Tababat-Khani en su estudio “Adopting 3-year screening intervals for sight-
threatening retinal vascular lesions in type 2 diabetic subjects without retinopathy” la RD en
pacientes con diabetes tipo 1 tarda unos cinco afos en desarrollarse. En los pacientes con
diabetes tipo 2, que generalmente llevan afios padeciendo la enfermedad hasta su diagndstico,
tienen una alta probabilidad de que se diagnostique la diabetes y la retinopatia diabética al

mismo tiempo (50).

Otros trastornos, como el glaucoma o las cataratas también ocurren antes y con mayor

frecuencia en pacientes diabéticos.

Las opciones terapéuticas para la RD incluyen todas aquellas medidas referentes al control
de la hiperglucemia, prevencion de la dislipemia (DL), control de la tension arterial (TA) y
abandono del habito tabaquico. Aguellos pacientes que llegan a desarrollar EMD pueden ser
tratados con fotocoagulacion con laser, farmacos intravitreos anti-VEGF (del inglés Vascular
Endotelial Growth Factor) y corticosteroides intravitreos. Para los casos de RDP, las
intervenciones estandares son la fotocoagulacion con laser o la cirugia vitreorretiniana, a
pesar de que el uso de los farmacos anti-VEGF en estos casos estan siendo evaluados

actualmente (49).

B. Nefropatia diabética

La nefropatia diabética (ND) esta causada por las lesiones en la red vascular de los rifiones.
Esta complicacion ocurre entre el 20-40% de los pacientes diabéticos y es la principal causa
de insuficiencia renal (51). La presencia de albuminuria en los niveles de 30-299 mg/24 h
(clasicamente denominado microalbuminuria) ha demostrado ser un marcador del estadio
mas incipiente de nefropatia diabética en diabetes tipo 1y, en el caso de la diabetes tipo 2,

un marcador del desarrollo de nefropatia diabética.
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La ND se define como la presencia de macroalbuminuria (> 300 mg en una orina de 24 horas)
o0 la presencia de microalbuminuria junto a una alteracion en la funcion renal que vendria
definida por cambios en el aclaramiento de creatinina o el filtrado glomerular. Clinicamente,
la ND se caracteriza por hipertension arterial (HTA), albuminuria progresiva y una

disminucion del filtrado glomerular (52).

No obstante, un numeroso grupo de intervenciones han demostrado ser eficientes para reducir
el riesgo o disminuir la progresion de una nefropatia diabética. Un control intensivo de la
glucemia para intentar conseguir unas glucemias lo mas cercanas a la normalidad posible
pueden retrasar la aparicion de esta complicacion tanto en pacientes con diabetes tipo 1y
tipo 2 (48). Asi mismo, el UKPDS ha proporcionado evidencias de que un control de la
presion arterial sistélica en niveles inferiores a 140 mmHg puede reducir el riesgo de
desarrollar una ND.

En lo referente a las distintas alternativas terapéuticas, en la actualidad se han desarrollado
varios grupos de farmacos como son los antiinflamatorios, los antioxidantes, agentes
antifibroticos, antagonistas de la endotelina y la vitamina D. Otro grupo importante en el
desarrollo de farmacos que disminuyan o detengan la aparicion de una ND son los inhibidores

de las especies reactivas de oxigeno (ERO).

En cuanto a la enfermedad renal en fase terminal, el trasplante renal es la alternativa
terapéutica recomendable puesto que la supervivencia tras el trasplante es mejor que con la
dialisis. Lo ideal seria que el trasplante fuese realizado antes que la dialisis, pero esto a

menudo no es posible debido a una menor disponibilidad de donantes de 6rganos.

En pacientes con DMT1 con enfermedad renal terminal, el trasplante simultaneo de pancreas
y rifion es el tratamiento de eleccién. Sin embargo, un gran nimero de pacientes con DM son
tratados con hemodialisis cronica, situacion que dificulta el acceso vascular necesario para

el trasplante.

La didlisis peritoneal continua ambulatoria (DPCA) también es una opcion en el caso del
tratamiento de la enfermedad renal en fase terminal en pacientes con DM, pero las altas tasas

de incidencia de peritonitis han limitado su uso (52).
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C. Neuropatia diabética

La neuropatia diabética estd originada por el dafio causado por la diabetes en las

terminaciones del sistema nervioso periférico (53).

Segln un estudio publicado en The Lancet Neurology en el 2012 (53), la prevalencia de
neuropatia en pacientes con diabetes ronda el 30% y, al menos un 50% de los sujetos con
diabetes, la desarrollaran en algin momento de su enfermedad. La existencia de neuropatia
diabética esta asociada a la existencia de mayor riesgo de caidas accidentales y posteriores

lesiones que pueden desembocar en una amputacion.

Pero, mientras que en los pacientes con DMT1 el 6ptimo control glucémico disminuye el
riesgo de esta complicacion, en los pacientes con DMT2 esta medida no es tan efectiva y se
debe hacer uso de farmacos para el control del dolor y de dicha afectacion del sistema

nervioso periférico (53).

D. Complicaciones cardiovasculares

Las complicaciones cardiovasculares representan la principal causa de morbimortalidad entre
la poblacion con diabetes, tal y como se expone en diversos estudios (54) (55) (30). La
enfermedad cardiovascular provoca el 31% del total de fallecimientos en el mundo (56) y es

responsable del 47% de fallecimientos a nivel europeo (57).

Ademas, la existencia de una diabetes representa un aumento del doble o del triple de las
posibilidades para el individuo diabético de padecer una complicacidén cardiovascular
respecto al sujeto no diabético (58). Si diferenciamos por género, la diabetes aumenta de tres
a cuatro veces el riego de padecer una enfermedad cardiovascular en la mujer, y de dos a tres

veces en los hombres, segin un estudio publicado en 2013 (59).

Dentro de las complicaciones cardiovasculares se incluyen la cardiopatia isquémica, la
insuficiencia cardiaca, angina, infarto agudo de miocardio (IAM) mortal o no mortal, la
enfermedad vascular periférica (EVP) y la enfermedad cerebral (EC); estos dos Gltimos

episodios se trataran en otros apartados (30).
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La situacion mas frecuente en los pacientes con diabetes es la coexistencia de varios FRCV
(HTA y DL, por ejemplo) que, junto con la diabetes aumentan el riesgo de padecer alguna
de las complicaciones cardiovasculares asociadas a dicha enfermedad. Tal y como han
demostrado numerosos estudios, el control de dichos FRCV resulta eficaz en la prevencion
del desarrollo de enfermedades cardiovasculares (30) (48). Hay estudios que comparan el
riesgo de IAM de un paciente con DM al de un paciente reinfartado (60). El riesgo de padecer
un IAM en pacientes diabéticos se duplica y es cuatro veces mayor en el caso de las mujeres;
si a la diabetes se le asocia otro FRCV como el habito tabaquico, la ingesta de cafeina, un
indice de masa corporal (IMC) alto o hipercolesterolemia, el riesgo de sufrir un 1AM no

mortal puede llegar a ser de casi cinco veces superior en la poblacion diabética (61).

Por otro lado, en cuanto a la insuficiencia cardiaca, los pacientes diabéticos tienen una
mortalidad de entre el 40 y el 80% superior a la de los pacientes no diabéticos con

insuficiencia cardiaca (62).

En cuanto a las recomendaciones sobre el tratamiento de las enfermedades cardiovasculares
en pacientes con DM, en la publicacién del afio 2015, la ADA mantiene los niveles objetivos
de tensidn arterial en niveles < 130 mmHg de la PAs y en niveles < 80 mmHg en la PAd. Si
los niveles de PA superan esas cifras se recomendaria un cambio en el estilo de vida que
incluiria la pérdida de peso si existiese sobrepeso u obesidad, restriccién del consumo de
sodio, incremento del consumo de potasio, moderacion en el consumo de alcohol e
incremento del ejercicio fisico. Los farmacos recomendados para el tratamiento de la HTA
son los inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina (IECA) y los antagonistas
del receptor de angiotensina (ARA), si no hay intolerancia o alguna contraindicacién como
pudiera ser el embarazo (63). Otro FRCV que debe ser controlado es la DL (colesterol total,
LDLc, HDLc y triglicéridos): la ADA recomienda el control de los niveles de dichos perfiles
lipidicos para establecer un diagnostico precoz v, si es pertinente, un tratamiento y control

posterior(63).

El uso combinado de estatinas y fibratos para la DL ha resultado eficaz para el tratamiento
de la DL pero ha sido asociado a un incremento del riesgo de rabdomiolisis o del nivel de las
transaminasas. Tampoco el uso combinado de estatinas y niacinas se describia como el

adecuado en el manejo de la DL por el aumento del riesgo de padecer un accidente
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cerebrovascular isquémico. De modo que el uso de estatinas, a pesar de estar asociado a
aumentar el riesgo de padecer diabetes, parece ser la medida farmacolégica adecuada para el
control de la DL ya que los efectos en ese control del perfil lipidico superan con creces esa
asociacion con la DMT2 (63).

En cuanto al uso de agentes antiagregantes, como el acido acetilsalicilico, ha sido
recomendado para aquellos pacientes con DMT1 o DMT2 que presentan un riesgo alto para
este tipo de complicaciones y siempre teniendo en cuenta que el uso de esta medida es para

la prevencidn de accidentes cardiovasculares (63).

E. Enfermedades cerebrovasculares

Las enfermedades cerebrovasculares o ictus incluyen a todas aquellas alteraciones
encefalicas derivadas de un trastorno vascular (64). A grandes rasgos, las enfermedades
cerebrovasculares se dividen en dos grandes grupos atendiendo a su mecanismo de
produccion. Estos grupos son: la isquemia cerebral y la hemorragia intracraneal (64). Dentro
de estos dos grupos, siguiendo criterios de duracion del episodio y de la zona del encéfalo

afectada, se distinguen varios subgrupos, tal y como se refleja en la Figura 3.
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| Enfermedades cerebrovasculares |

Isquemla Hemorragia

# m |Cerebral|  [HsA|
|

I |
AIT Infarto cerebral |Parenquimatosal | Ventricular ‘
I |

Aterotrombaotico Carotideo Lobar
Cardioembélico (TACI, PACI) Profunda
Lacunar Vertetrobasilar Troncoencefalica
De causa inhabitual (POCI) Cerebelosa
De causa indeterminada Lacunar
(LACI)

AIT: Atague isguémico transitorio; HSA: hemorragia subaracnoidea; TACI: infarto total de la circulacion
anterior; PACI: infarto parcial de la circulacion anterior; POCI: infarto de la circulacion posterior; LACI: in-
farto lacunar.

Fuente: Modificado de E. Diez Tejedor y R. Soler, 1999, y de Arboix ef al,, 2008.

Figura 3.Clasificacion de las enfermedades cerebrovasculares (ECV) (64)

De acuerdo con la Estrategia Nacional en Ictus del Sistema Nacional de Salud publicada en
el afio 2009 por el MSSSI, la diabetes aparece como factor de riesgo en los ictus isquémicos
(64).

En relacion con la epidemiologia de las enfermedades cerebrovasculares en la poblacion con
DMT2, el nimero de casos de ictus es de dos a cuatro veces mayor que en el resto de la
poblacion, asi como el riesgo de desarrollar complicaciones intrahospitalarias y la recurrencia
del episodio (65). En cuanto al tipo de ECV, si se ha descrito una asociacién entre la DM y
los ictus isquémicos y hemorragicos (65). De hecho, en el estudio Insulin Resistance
Atherosclerosis Study (IRAS) se describié la DM vy el nivel de glucemia basal como factores
independientes para el aumento de grosor de la capa intima-media de la arteria cardtida lo
que podria indicar que la hiperglucemia cronica se asociaria al desarrollo de patologia

vascular aterosclerética (65).
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Las enfermedades cerebrovasculares representan la segunda causa mas frecuente de
mortalidad en nuestro pais y la primera en la poblacion femenina (66). Segun el estudio
publicado en el 2013 por Brea et al (66), la HTA seguida de la DL y la DM fueron los FRCV

mas prevalentes.

F. Complicaciones agudas de la DM

Las hipoglucemias severas son complicaciones agudas relacionadas con la diabetes (CARD)
gue suponen una amenaza importante, tanto para la integridad fisica del sujeto (67) como por

el impacto que suponen en el sistema de salud (68) (69).

Las hipoglucemias son aquellas situaciones en las que existe una glucemia <70 mg/dl. Segin
la publicacion realizada en 2013 por la ADA recogiendo las conclusiones de un grupo de
expertos, las hipoglucemias se clasifican en: hipoglucemias severas cuando se requiere la
asistencia externa para la administracion de carbohidratos o glucagon para la recuperacion
del sujeto; hipoglucemias sintomaticas registradas, que recogen a aquellas glucemias < 70
mg/dl acompafiadas de sintomatologia; hipoglucemias asintomaéticas, que son aquellas
glucemias < 70 mg/dl sin sintomatologia alguna; otro grupo son las hipoglucemias
sintomaticas probables, que son aquellas en las que existen sintomas de hipoglucemia pero
gue no van acompafadas de una determinacion de glucosa en plasma <70 mg/dl y , en ultimo
lugar, se hallan las pseudohipoglucemias, que son aquellos eventos en los que el sujeto refiere
sintomatologia de hipoglucemia pero el valor de la glucemia plasmatica se encuentra > 70
mg/dl (70).

Las hipoglucemias suelen estar relacionadas con edad avanzada del paciente, errores en la
administracion de la medicacién, pacientes polimedicados o la existencia de una funcién

renal deteriorada (70).

Las recomendaciones de la ADA para prevenir las hipoglucemias incluyen la educacion al
paciente para identificar los sintomas de una hipoglucemia y su tratamiento asi como la
educacion en el manejo de la dieta y el ejercicio fisico. Otras actuaciones estarian

relacionadas con el ajuste de la medicacion y la monitorizacién de la glucemia capilar (70).
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Por otro lado, existen estudios publicados en los que se describe la asociacion de
hipoglucemias severas con un alto riesgo de mortalidad posterior al episodio y un aumento

de mortalidad por enfermedad cardiovascular (70).

1.2.2. EL ANEURISMA DE AORTA TORACICO Y SU RELACION CON LA DIABETES
MELLITUS

A. Definicién de aneurisma de aorta toracico

De acuerdo con la descripcion realizada por la Sociedad Espafiola de Cardiologia en la Guia
de préactica clinica en enfermedades de aorta (71) publicada en el afio 2000, la diseccion de
aorta se caracteriza por la creacion de una falsa luz en la capa media de la pared adrtica. Su
clasificacion se realiza en funcion de la presencia y localizacion de desgarros primitivos y en

la extension retrégrada o anterdgrada de la diseccion.

La clasificacion de Stanford propone dos tipos (A y B) realizando la distincion si existe
afectacion o no de la aorta ascendente, respectivamente. De Bakey diferencia entre tipo | si
la aorta ascendente y descendente estan afectadas; tipo Il cuando s6lo afecta a la aorta

ascendente y tipo 111 si sdlo afecta a la aorta descendente (71).

B. Epidemiologia del aneurisma de aorta toracico: Situacion a nivel mundial y en

Espana

El primer caso de aneurisma de aorta toracico (AAT) descrito en la literatura fue el del rey
Jorge 11 de Gran Bretafia, que murio en el afio 1760 a causa de un taponamiento pericardico
derivado de una diseccion de la aorta descendente (72). EI AAT es definido como una de las
patologias méas severas de la aorta. La diseccion del AAT (DAAT), una de las complicaciones

mas graves, puede tener consecuencias fatales si no son tratadas adecuadamente (73).

Los factores de riego que incrementan la posibilidad de padecer un AAT o una DAAT estan
relacionados con todas aquellas enfermedades o habitos que puedan dafar el sistema
cardiovascular, tales como la HTA, la DL, la arterioesclerosis o el habito tabaquico. No

obstante, existen otras alteraciones del tejido conectivo que pueden aumentar la probabilidad

42



Incidencia y caracteristicas de las enfermedades y procedimientos en las hospitalizaciones de los individuos con diabetes
mellitus en Espafia. Introduccion

de sufrir aneurismas aorticos: estas alteraciones son el sindrome de Marfan y el sindrome de
Ehlers-Danlos (74). El sindrome de Marfan es un una enfermedad hereditaria autosémica
dominante del tejido conectivo que afecta diversas estructuras orgénicas (esqueleto,
pulmones, corazon, 0jos y vasos sanguineos) en la que existe una mutacion del gen
responsable de la estructura de la fibrina que, junto a la elastina, constituyen una parte
importante del tejido conectivo (75). El sindrome de Ehlers-Danlos es un grupo de
alteraciones genéticas autosémicas dominantes que resultan en un defecto de la sintesis del
colageno. La gravedad de la enfermedad depende del nivel de mutacion que padezca el sujeto
relacionado con la carencia o escasez de colageno. Si esta carencia afecta a la red vascular,
se trata de una mutacion del gen responsable en la sintesis de colageno tipo Il y el sujeto
puede sufrir una muerte prematura por ruptura de érganos o vasos sanguineos (76). Otro tipo
de afeccion de los vasos sanguineos que puede estar relacionado con el desarrollo de
aneurismas aorticos toracicos es la arteritis de células gigantes, que es una inflamacion de las
arterias de mediano y gran tamafio (77). En relacion a la diseccion adrtica existen, ademas de
las descritas anteriormente, otras causas externas que pueden aumentar la probabilidad de
padecer una diseccion de aorta; éstas son situaciones en las que se produzca un trauma por
una desaceleracion (accidente de trafico o una caida desde gran altura) o relacionados con

factores iatrogénicos como las técnicas e instrumentacion de intervenciones quirargicas (78).

La presentacion clinica de una diseccion aortica incluye sintomas como dolor de aparicion
brusca en el pecho y/o en la espalda que, si bien puede confundirse con la sintomatologia de
un infarto, no se acompafa del cortejo vegetativo de dicha situacion. La diseccion de aorta
también puede manifestarse con un sincope resultante de un déficit de perfusion de los vasos
cerebrales (78). La presentacion de dolor junto con hallazgos de pruebas de imagen, como la
radiografia de torax, en la que existiese aumento del espacio mediastinico ademas de
diferencias en los pulsos periféricos y en las cifras de TA han sido descritos por Kodolitsch

et al. como factores clinicos predictores de una diseccion aguda de aorta (79).

Las técnicas de diagndstico de un cuadro de diseccidn adrtica incluyen técnicas de imagen
invasivas y no invasivas, dependiendo de la estabilidad organica del paciente (80) (78) (81).
La radiografia de torax es la técnica de imagen mas sencilla que puede ser utilizada para el
diagnostico de un AAT, no obstante, este diagnostico resulta un hallazgo casual en un
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paciente asintomatico (81). Otras técnicas de imagen diagnosticas para la DAAT son el
ecocardiograma transtoracico, el ecocardiograma transesofagico, la tomografia axial
computerizada (TAC), la resonancia magnética (RM), la angiografia y la ecocardiografia
(82). El uso de TAC y la RM con contraste intravenoso son las técnicas recomendadas para
detectar los AAT, determinar su tamafio y facilitar su diagnostico en caso de que la porcion
afectada sea el arco adrtico. La angiografia con contraste es un método diagndstico por
imagen adecuado para determinar la afectacion de la luz del vaso pero el riesgo de
nefrotoxicidad y la ausencia de informacion del tamafio del aneurisma extraluminal son
inconvenientes importantes que tener en cuenta en esta técnica (81). Segun el registro de la
IRAD resefiado en el afio 2003 por Nienaber et al (82) las técnicas de imagen diagndsticas
en orden descendente de uso fueron: la TAC, en segundo lugar el ecocardiograma

transtoracico y el ecocardiograma transesofagico, seguidos de la angiografia y la RM.

Las técnicas de tratamiento incluyen medicacion para controlar los FRCV en aquellos
pacientes que han sido diagnosticados de aneurisma adrtico y, en caso de DAAT, la

intervencion quirurgica que se detallara en el siguiente apartado.

El International Registry of Acute Aortic Dissections (IRAD) realiza desde 1996 un registro
que abarca treinta centros en once paises (incluido Espafa). El estudio de los casos de
diseccion de aorta incluyen datos como la fecha del inicio de los sintomas, diagndstico, el
diagnostico por imagen escogido y el tratamiento médico o quirdrgico de eleccion. En Espafia
los centros de referencia que colabora con el IRAD son el Hospital Universitario “12 de
Octubre” de Madrid y el Hospital General Universitari Vall d’Hebrén en Barcelona (83)
(Figura 4).
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Figura 4.Centros de referencia colaboradores con el IRAD (83)

En Estados Unidos, el Centro para el Control y la Prevencién de Enfermedades de Estados
Unidos (CDC) publicé en el 2013 un informe donde se exponia la relevancia de los
aneurismas de aorta en la poblacion americana (74). Segun dicho informe, en el afio 2009
hubo 10.597 fallecimientos cuya causa primaria fueron los aneurismas de aorta, de los cuales,

dos tercios de la poblacion que sufrié una diseccion de aneurisma de aorta eran varones.

Las publicaciones respecto al aneurisma de aorta toréacica en el continente europeo también
han sido variadas. En 2006 se publicé un estudio basado en los casos obtenidos de los
registros hospitalarios del sistema de salud de Suecia en el que se describian unas tasas de
incidencia de enfermedad de la aorta toracica de 9,1 casos por 100.000 habitantes en el sexo
femenino y de 16,3 casos por 100.000 habitantes en el caso de los varones. En este estudio
también se hacia referencia a la alta cifra de casos (78%) cuyo diagndstico fue realizado antes
del fallecimiento del sujeto (84). En otro estudio realizado en Reino Unido y Gales desde el
1999 hasta el afio 2010 y tomando como referencia a la poblacion de méas de 75 afios, se
observo una tasa de hospitalizacion de 9 casos por 100.000 habitantes en el caso de AAT y
de 8,8 casos por 100.000 habitantes en las DAAT (85). En el 2013, y también tomando como
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referencia a la poblacién britanica, Howard et al. describieron una tasa de incidencia anual
de 6 casos por 100.000 habitantes.

En nuestro pais la bibliografia respecto a este tema no ha sido tan prolifica como en otros
paises: en el afio 2004 Gonzélez-Gay et al public6 un estudio basado en la poblacion del
noroeste de Espafia con un diagnostico previo de “arteritis de células gigantes” donde
describian las tasas de la diseccion de aneurisma aortico a lo largo de veinte afios. Los
resultados de esta publicacion mostraban unas tasas de incidencia de Diseccidn de aneurisma
adrtico de 18,9 casos por 1000 habitantes y una probabilidad de desarrollar la enfermedad
mas alta en aquellos sujetos con diagnéstico previo de “arteritis de células gigantes” e HTA
(77). En el 2013 Lopez de Andrés et al. (86) publicd un estudio basado en la poblacion
espafiola con DMT2 mayor de cincuenta afios y en el que se observo una tasa de incidencia
menor en la poblacién con DMT2 de los aneurismas aorticos abdominales que en la

poblacién no diabética.

C. Relacion entre aneurisma de aorta toracico y la diabetes mellitus

Las tasas de hospitalizaciones de la diabetes han sufrido un incremento en los ultimos afios
(87). La diabetes es un importante factor de riesgo para la enfermedad vascular periférica,
enfermedades coronarias y para las enfermedades cerebrovasculares; a pesar de que esta
asociada con un descenso del riesgo de evolucion y ruptura del aneurisma adrtico abdominal
(AAA) (88). Un estudio reciente en Espaiia muestra que la tasa de AAA era menor en
pacientes con DMT2 que en aquellos no diabéticos desde el 2003 hasta el 2012 (86). A pesar
de ello, hay factores predisponentes de diseccidon adrtica como la edad, HTA, anomalias
congénitas de la valvula adrtica, trastornos hereditarios del sistema conectivo o factores

traumaticos entre otros (71).

A pesar de que el AAA 'y el aneurisma aortico toracico (AAT) muestran diferencias clinicas
(89), diferentes estudios han mostrado la asociacién entre la presencia de diabetes con una
menor tasa de hospitalizacion por diseccion de aneurisma de aorta toracico (DAAT)

(90)(91).Un estudio reciente basado en la “Nationwide Inpatient Sample” (NIS) describid
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que las tasas medias de hospitalizacion por DAAT en la poblacién con diabetes alcanzaban
los 9,7 casos por 10.000 altas hospitalarias comparados con los 15,6 casos por 10.000 altas
hospitalarias en la poblacion no diabética (90). Landenhed et al.(91) realizaron un estudio de
los resultados de un cribado poblacional en una muestra de 30.412 individuos que
participaron en la Malmé Diet and Cancer Survey y llegaron a la conclusion de que la

diabetes no presentaba una asociacion significativa con el AAT.

D. Procedimientos para la reparacion de un aneurisma de aorta toracico

Las técnicas quirargicas de tratamiento de una DAAT incluyen la cirugia abierta o la
reparacion aortica endovascular (EVAR). La cirugia de aorta torécica abierta implica una
toracotomia (apertura quirargica de la caja toracica) y el pinzamiento aortico (92). La EVAR
es una técnica de minima invasion que, a través del acceso por la arteria femoral comun se
realiza, con ayuda de técnicas de imagen radioldgica, la insercion de un stent (dispositivo en

espiral) en la zona afectada por el aneurisma para su reparacion (93).

Siguiendo las recomendaciones realizadas por la Sociedad Espafiola de Cardiologia en la
Guia de practica clinica en enfermedades de la aorta (71), las disecciones tipo A de Stanford
o tipos | y 11 de De Bakey tienen indicacién quirargica urgente ante la posibilidad de rotura
0 progresion de la diseccién con la consiguiente aparicién de complicaciones irreversibles.
Las disecciones subagudas o crdnicas tipo A deben ser intervenidas de forma programada
con caracter semiurgente, por la posibilidad de rotura, progresion de la diseccion o afectacion
retrégrada de la valvula adrtica. Las disecciones tipo B o tipo IlIl deben ser tratadas
médicamente. El tratamiento debe estar encaminado inicialmente a disminuir la fuerza
contractil del corazén y la PA. La indicacién quirdrgica se reserva para aquellos pacientes
con fracaso del tratamiento médico con persistencia del dolor, signos de progresion de la
diseccion, afectacion del sistema nervioso central, insuficiencia renal, isquemia visceral,

etcétera.

A pesar de que la EVAR es una técnica relativamente nueva (en Estados Unidos se introdujo
en el afio 2005) frente a la reparacion abierta del aneurisma aortico, Scali et al publico en el
afio 2011 un estudio describiendo las tendencias de cada una de esas técnicas en la poblacion
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americana subsidiaria del sistema Medicare (94). En dicho estudio se observé que, mientras
que los casos de cirugia abierta se mantenian estables durante el periodo de estudio (valores
de 10,7 a 12,01 por 100.000 habitantes), la EVAR sufria un notable incremento (de no existir
ningun caso en el afio 1998 a pasar a los 5,8 casos por 100.000 habitantes en el 2007, p>0,001)
(94). Otro estudio realizado en Estados Unidos comparando las tendencias de las dos técnicas
de tratamiento de los aneurismas aorticos, muestra un descenso en las tasas de incidencia en
relacion a la realizacion de una reparacion abierta a partir del momento en el que se introduce

la EVAR en el &ambito medico americano (95).

A nivel europeo, la bibliografia existente se limitaa exponer el aumento del uso de la EVAR
como técnica de reparacion de los aneurismas adrticos y su menor riesgo de complicaciones
asociadas (96) (97). Ademas, existe poca literatura en cuanto a registros de la actividad
hospitalaria referida al uso de cada una de las técnicas de reparacion, a excepcion de algunos
estudios realizados referidos al uso de algunos dispositivo en particular insertados en dichas

intervenciones (98) (99).

Desde su presentacion en el afio 2005, la Reparacidén Endovascular del Aneurisma (EVAR)
se ha convertido en una técnica ampliamente utilizada (92) - (100). La EVAR es una técnica
alternativa a la Reparacion Abierta del Aneurisma Toracico (RAAT), especialmente en
aquellos pacientes para los que la cirugia abierta plantea un riesgo considerable debido a la
coexistencia de comorbilidades, incluyendo pacientes con diabetes (101). La diabetes no esta
asociada con peores resultados tras la reparacion de una DAAT. Asi lo describieron Desai et
al. (101) cuando publicaron que la diabetes no estaba asociada con un incremento de la
mortalidad tras un EVAR (OR: 1,1; 95%IC: 0,7-2,3). Este papel protector desempefiado por
la DM también es descrito en otro estudio realizado en poblacion china y que ha sido
publicado recientemente (102). En este trabajo se observa la asociacién inversa entre la
presencia de DM y la probabilidad de desarrollar una diseccién de aorta. No obstante, en
todos estos trabajos se recomienda la continuacion de estos estudios para ampliar la

bibliografia existente.
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1.3. ATENCION INTEGRAL DEL PACIENTE CON DIABETES
MELLITUS

1.3.1. GENERALIDADES

En la guia ADA/EASD del 2015 se introduce por primera vez la atencion integrada al
paciente, definida como una “estrategia que presta una asistencia que respeta y responde a
los problemas, necesidades y valores de cada persona y garantiza que dichos valores guien

todas las decisiones clinicas”.

En dicha guia también se recomiendan unos niveles de HbA1C <7% y que pueden variar con
las caracteristicas tanto de la enfermedad como de la persona; por ejemplo, en una diabetes
de corta duracién y sin enfermedades cardiovasculares se recomiendan unos objetivos mas
estrictos (HbA1C 6-6.5%); en casos de la existencia de complicaciones avanzadas de la
enfermedad, en casos de que el alcance de estos objetivos sea dificil a pesar de haber tomado
todas las medidas adecuadas, el nivel de HbA1C se eleva hasta > 7.5-8% (63).

Por otro lado, en el afio 2014 la organizacion redGDPS publicé una guia basada en la
evidencia marcada por la Canadian Diabetes Association y que goza de gran seguimiento en
Atencién Primaria. Estas recomendaciones hacen especial hincapié en el control de los
factores de riesgo cardiovascular (FRCV) en los pacientes con DMT2 y son las siguientes:
dislipemia, cuyos niveles objetivo se marcan en cLDL (colesterol unido a lipoproteinas de
baja densidad) <77.2 mg/dl; la presion arterial (PA) cuyo valor deseable se sitiia en <130/80
mmHg segln la Canadian Diabetes Association, PA <140/80mm Hg segun la ADA o valores
de <140/85 mmHg segun las sociedades europeas de hipertensién y cardiologia (103).

Otro aspecto importante en el control de la DM es la nutricion, que se considera una
recomendacion con un nivel de evidencia A(63). En las recomendaciones publicadas por la
ADA en 2015 se describen, con su correspondiente nivel de evidencia, una serie de
recomendaciones nutricionales: en los pacientes con DMT1 se recomienda asociar al
tratamiento intensivo con insulina una planificacion de la dieta usando el conteo de hidratos

de carbono, ya que resulta adecuado para mejorar el control glucémico (nivel de evidencia
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A); en cuanto a los pacientes con DMT2 se recomienda una pérdida de peso de 2 a 8 kg al

inicio de la enfermedad para mejorar dicho control (63).

El tratamiento farmacoldgico de la DMT1 es la administracion exdgena de insulina. El
tratamiento con multiples inyecciones (3 0 4 inyecciones al dia incluyendo la insulina basal
y las correspondientes a cada ingesta) ha resultado, junto a la Infusién Continua de Insulina
Subcutanea (ICIS), la terapia farmacologica recomendada por su reduccion en el nimero de

hipoglucemias y por sus resultados en el control glucémico (nivel de evidencia A).

En el tratamiento farmacoldgico de la DMT2, la metformina sigue siendo el farmaco de
eleccion siempre y cuando no exista intolerancia ni contraindicacion (nivel de evidencia A).
El tratamiento de antidiabéticos orales ira combinando distintos farmacos (sulfonilureas,
tiazolidinedionas, inhibidores DPP-4, inhibidores SGLT2 y agonistas del receptor GLP-1)
hasta llegar a la terapia con insulina basal si los niveles de HbAlc no son alcanzados en un
plazo de 3 meses (nivel de evidencia A) (63). La cirugia bariatrica solo es recomendada en
los pacientes adultos con DMT?2 si el indice de Masa Corporal (IMC) supera los 35 kg/m2 y
la diabetes esta asociada a otros procesos dificiles de controlar con el cambio de estilos de

vida y tratamiento farmacologico (nivel de evidencia B) (63).

1.3.2. PROCEDIMIENTOS: CIRUGIA BARIATRICA, AMPUTACION DISTAL DE
MIEMBROS, REVASCULARIZACION CARDIACA Y TRASPLANTE RENAL

Tal y como se ha mencionado en este trabajo, la DM esta asociada a una serie de
complicaciones crénicas que conllevan un aumento del uso de los recursos sanitarios. En este
apartado vamos a exponer los principales procedimientos asociados a dichas complicaciones

crénicas.

A. Cirugia bariatrica

La asociacion entre la obesidad y la DMT2 ha sido ampliamente descrita en la literatura
(104) (105). La cirugia bariatrica incluye una serie de procedimientos encaminados a que el

sujeto que se somete a dicha intervencion disminuya su IMC. Estos procedimientos incluyen
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varios grupos de técnicas: en el primero se agrupan las Illamadas intervenciones restrictivas
que tienen por objetivo limitar la ingestion de alimentos a través de la reduccion de la cavidad
géastrica. Las técnicas de este grupo serian la gastroplastia vertical anillada y la banda géstrica
ajustable. En el segundo grupo se enmarcan las intervenciones malabsortivas en las que se
altera la capacidad de absorcion de la mucosa gastrica de ciertas sustancias, especialmente
las grasas. En este grupo de intervenciones se encontraria la derivacién biliopancreética. Y
en ultimo lugar, se hallan las intervenciones mixtas en las que, ademas de limitar la capacidad
de la cavidad gastrica, se limita la absorcion de diferentes nutrientes. En este grupo se
encuentra el bypass gastrico (106). En la Figura 5 se muestran las diversas técnicas

quirdrgicas de cirugia bariatrica.

Figura 5.Técnicas de cirugia bariatrica. (A) Gastroplastia vertical con banda. (B) Banda
ajustable. (C) Derivacion biliopancreatica laparoscopica. (D) Derivacién biliopancreéatica
con cruce duodenal. (E) Manga vertical gastrica.(107)

La Federacidn Internacional de la Cirugia de la Obesidad y Alteraciones Metabolicas elabora
periédicamente un informe acerca de la prevalencia de cada una de las técnicas de cirugia
bariatrica realizada en los treinta y seis paises colaboradores de dicha organizacién, junto con
Dinamarca, Suecia y Noruega. El dltimo informe ha sido publicado en 2013 y los resultados
muestran que en el afio 2008 un total de 344.221 intervenciones de cirugia bariatrica fueron
realizadas en los paises participantes en la recogida de datos. De todas ellas, 220.000 de esas
intervenciones fueron realizadas en Estados Unidos y Canada, siendo la técnica de la banda
ajustable por acceso laparoscopico la més realizada. En cuanto a las tendencias de las
intervenciones, mientras que en Europa disminuyé mas de un 20% el ndmero de
intervenciones de banda gastrica ajustable, en Estados Unidos y Canada aument6 dicha
técnica de un 9% a un 44% (108).
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En un documento publicado en 2004 se reflejaron las indicaciones de la cirugia bariatrica en
Espafia para los sujetos que padecen obesidad morbida. Estas indicaciones son: edad
comprendida entre dieciocho y cincuenta y cinco afos; IMC >40 o un IMC >35 con
comorbilidades asociadas susceptibles de mejorar tras la intervencién; que la obesidad
morbida esté establecida, al menos, cinco afios; fracasos anteriores en tratamientos
conservadores debidamente supervisados; ausencia de trastornos endocrinos que sean causa
de la obesidad morbida; estabilidad psicolégica en relacién a la ausencia de abuso de
sustancias o la inexistencia de alteraciones psiquiatricas mayores, retraso mental o trastornos
del comportamiento alimentario; que el paciente tenga capacidad para comprender los
mecanismos de actuacion sobre la pérdida de peso que tiene la cirugia y que no siempre se
obtienen buenos resultados; que el sujeto entienda que el objetivo de la intervencion no es
alcanzar el peso ideal; que exista un compromiso por parte del paciente de adherencia
terapéutica; que haya un consentimiento informado tras haber recibido de manera verbal y
por escrito toda la informacion necesaria y que las mujeres en edad fértil deberian evitar la
gestacion durante el primer afio tras la cirugia (106). En la Tabla 4 se describen las ventajas,
complicaciones e indicaciones de cada una de las técnicas de cirugia bariatrica descritas en

el documento de consenso anteriormente citado.
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Tabla 4.Ventajas, inconvenientes e indicaciones de las diferentes técnicas de cirugia

bariatrica (106)

Técnica

Posibilidad acceso

laparoscépico.

hepatica.

Ventajas Inconvenientes | Complicaciones | Indicaciones
_ Féacil de ]
No alteraciones en Fistulas del
) o i sabotear. ) IMC 35-45.
Gastroplastia fisiologia de ] reservorio gastro- ]
_ L Mala calidad de o Jovenes.
vertical digestion y L géstricas.
] y vida si vomitos. ) Alta
anillada o absorcion. y Estenosis )
) Recuperacion _ capacidad de
bandeada Sencilla. banda/anillo. .
o . de peso a largo . colaboracion.
Facil reconversion. Inclusion banda.
plazo.
Hernia gastrica.
Igual que o -
Igual que _ Erosion,inclusion
) gastroplastia. L
gastroplastia. ) . 0 migracion de la
Banda ) o Manipulacion Igual que
) Via laparoscopica. ) banda. _
ajustable o del reservorio. gastroplastia.
Réapida Trastornos de la
. Coste elevado. .
recuperacion. motilidad
esofagica.
Alta calidad de vida Fistula estenosis
No malnutricion ni Sindrome de anastomosis
Bypass déficits severos de dumping. gastro-yeyunal.
o _ o T _ IMC 40-59.
gastrico minerales/vitaminas Poco util si Ferropenia 'y
Posibilidad acceso IMC> 60. déficit vitamina
laparoscopico. Bi2.
No restriccion
alimentaria. Esteatorrea.
Buena calidad de Sindrome de Malabsorcion de
_ ) o IMC> 45.
) vida. dumping. vitaminas y .
Malabsortivas ) o ) Muy util en
Escasa ganancia | Contraindicada minerales.
o IMC > 60.
ponderal. en enfermedad Colelitiasis.
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En la literatura existen diversos trabajos que describen las ventajas que supone este
procedimiento en relacion a la mejora del control metabolico de la poblacion con obesidad
severa y DMT2, junto con las terapias farmacoldgicas y los cambios referentes al estilo de
vida (109) (107). En una revision sistematica publicada en 2009, se observd que un alto
porcentaje de pacientes con DMT2 y obesidad mérbida (> 80%) habian experimentado el
cese de las manifestaciones clinicas de la DMT2, al mismo tiempo que los valores de los
exadmenes de laboratorio se habian normalizado a lo largo de los dos primeros afios después
de someterse a la cirugia y mas del 60% de la poblacion del estudio seguia sin presentar
DMT?2 tras esos dos primeros afios (110). A todos estos trabajos hay que afiadir el ensayo
clinico aleatorizado realizado en una poblacion con DM y un IMC > 35 en el que se describid
la mejora incrementada del control metabdlico en la poblacion sometida a diversas técnicas
de cirugia bariatrica con respecto a la poblacion que habia sido tratada con terapias
farmacoldgicas (111). En nuestro pais, el trabajo publicado por Lopez de Andrés et al en
2013 describe las tendencias de las hospitalizaciones de la poblacion con DMT2 y la
poblacion no diabética a lo largo del periodo desde el 2001 al 2010 que mostraron un aumento

en dicho periodo de estudio (112).

B. Amputacion distal de miembros

La neuropatia diabética fue definida por la ADA como la “alteracion de la funcion de los
nervios periféricos que ocurre en pacientes con diabetes mellitus en ausencia de otras causas
de neuropatia periférica”(113). La base principal del tratamiento de esta afectacion es la
prevencion a través del control glucémico, los niveles de HbAlc, control de TA, control de
lipidos, la existencia de unos habitos de vida saludable y terapia farmacolégica (113).

En el afio 1999 el Consenso del Pie Diabético publicd un informe realizado por un grupo de
expertos en el que se describian las directrices de la prevencion y el tratamiento de pie
diabético (114). En dicho documento se describian las complicaciones de los miembros
distales como una de las complicaciones de la diabetes con un elevado coste sanitario y que
podian ser evitables hasta en un 85% de los casos. Las recomendaciones realizadas por este

grupo de expertos recogen la inspeccion periddica del pie en riesgo (cada 6 meses), la
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identificacion del pie en riesgo (a través de la inspeccion visual del pie), la formacion del
paciente y los profesionales sanitarios, el uso de un calzado adecuado y el tratamiento de

patologias no ulcerosas.

En el caso de que las lesiones presentes en los miembros distales del sujeto no sean tratadas

adecuadamente, més del 80% de los casos resultaran en una amputacion (113).

En el caso de que la lesion ulcerosa derive en una amputacion, existen dos categorias
dependiendo del alcance de la amputacidn: si el nivel de laamputacion alcanza la articulacion
de la rodilla, se denomina “amputacion mayor”, en el caso de amputaciones que conservan

parte de la funcionalidad de la extremidad, se considerarian “amputaciones menores” (115).

Diversos trabajos publicados recientemente han descrito el nimero de casos de sujetos con
DM que han sufrido amputaciones no trauméticas de miembros distales. En el estudio
realizado en Australia basado en la base de datos del Fremantle Study Diabetes se constatd
una reduccion del numero de amputaciones en la poblacion con DMT2 que habian sido
beneficiarios de técnicas como la revascularizacion cardiaca o una hospitalizacion
relacionada con una lesion ulcerosa en el pie disminuia el riesgo de someterse a una
amputacion (116). En Italia se realizé un estudio basado en poblacion con DM y poblacion
no diabética que habia sufrido amputaciones entre el 2001 y el 2010. La media anual de
amputaciones ascendia a 11.639 casos. Aun asi, durante el periodo de estudio hubo un
descenso en el nimero de amputaciones mayores tanto en la poblacion con DM como en la
poblacién no diabética, a pesar de que la DM presentaba una mayor probabilidad de sufrir
una amputacion. No ocurri6 asi en el caso de las amputaciones menores que si aumentaron
en el caso de los sujetos con DM (117). En nuestro pais se han publicado diversos trabajos
que han trabajado con bases de datos de varias Comunidades Auténomas (Madrid,
Andalucia) en las que se describe el impacto en la carga asistencial de las amputaciones
distales de los sujetos con DMT2. En el caso de Madrid (118) se observo una disminucion
en el nimero de casos atendidos relacionado con la existencia de un equipo multidisciplinar
para el manejo del pie diabético de la poblacion. En el caso de Andalucia, durante el periodo
que abarca desde el 1998 hasta el 2006, los resultados no mostraron una disminucion en el
namero de casos a pesar de la implantacién de un plan de cuidados a los pacientes con DM

(119). Y, a nivel nacional, en el estudio publicado en el afio 2015 por L6pez de Andrés et al.
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basado en la poblacion con DMT1 Y DMT2 que habia sufrido alguna hospitalizacion entre
el 2001 y el 2012, mostraba una disminucion en las amputaciones en ambos grupos de
estudio, si bien ésta resultaba mayor en el caso de los sujetos con DMT1 (120).

Con respecto a la carga econdémica que el pie diabético, su seguimiento clinico y las técnicas
quirdrgicas necesarias relacionadas con su tratamiento representan en Estados Unidos,
tomando como base de estudio los pacientes de Medicare y seguros privados, la asistencia a
una persona con DM suponia un incremento de entre nueve mil y trece mil millones de
dolares més asociados a los costes de la DM (121). En Canada, las admisiones hospitalarias
relacionadas con pie diabético llegaron a los 16.883 casos. Tras ser necesario el uso de
distintas intervenciones, tanto humanas como materiales, el coste anual por los casos
relacionados con pie diabético alcanz6 los 547 millones de délares (122). En Europa, en una
revision sisteméatica tomando como base de datos cinco paises europeos, entre ellos Espafia,
se vuelve a incidir en el alto coste econdmico que supone para el sistema sanitario el
tratamiento y seguimiento posterior del pie diabético. El gasto en Reino Unido durante el
2001 supuso un total de 509 millones de euros y de otros 430 euros por paciente diabético en
Alemania, siendo la mitad de los costes relacionados con el proceso de hospitalizacion (123).

C. Revascularizacion cardiaca

La revascularizacion cardiaca es unatécnica quirdrgica que consiste en la creacion de nuevos
canales de suministro de sangre a las zonas del corazon que han sido dafiadas por la existencia
de una lesidn que obstruye el aporte correcto de sangre al musculo cardiaco por parte de los
vasos coronarios. Dependiendo del niamero de vasos sanguineos utilizados para reanudar ese
aporte sanguineo, la revascularizacion puede ser: cirugia de revascularizacién mediante
doble, triple o cuadruple bypass aortocoronario (124). Otra técnica utilizada para la
revascularizacion coronaria es la intervencion percutanea coronaria, o también Ilamada

angioplastia coronaria.

Para el diagnostico de una enfermedad coronaria, las guias de practica clinica indican una
serie de técnicas de imagen como la tomografia computarizada con multidetector, la imagen

por resonancia magnetica o la angiografia coronaria por resonancia magnética. No obstante,
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la ecocardiografia de estrés es una prueba diagnostica establecida y precisa para diagnosticar

laisquemia, siendo superada en especificidad y sensibilidad por la gammagrafia de perfusion.

No obstante, en la Guia de Practica Clinica sobre revascularizacion miocérdica se exponen
los casos en los que es méas adecuado el uso de una cirugia de revascularizacion coronaria o
una intervencion percutanea coronaria. Todo ello, dependiendo de la afectacion, zona

organica dafiada y afectacion del ventriculo izquierdo entre otros parametros (125).

Segun el registro publicado en 2014 por la Sociedad Espafiola de Cirugia Torécica-
Cardiovascular, durante el 2013 se realizaron en Espafia 4.912 intervenciones de cirugia
coronaria, un total de 3.420 cirugias de revascularizacion aislada con circulacion
extracorporea, 2.067 cirugias valvulares con técnicas de revascularizacion y 1.492
intervenciones quirdrgicas en casos de cardiopatia isquémica sin circulacion extracorporea
(126).

En un estudio clinico aleatorizado publicado en el 2012 y tomando como muestra de estudio
a pacientes con DM separados en dos grupos dependiendo del tipo de técnica de
revascularizacion cardiaca (intervencion percutanea con stents liberadores de farmacos o
cirugia de revascularizacién coronaria) concluy6 que la cirugia de revascularizacion cardiaca
disminuia las tasas de mortalidad e infarto agudo de miocardio, aunque presentaba una mayor
tasa de hemorragia (127). En otro estudio de nuestro pais realizado por Lépez de Andrés et
al, donde se tomaba como base de datos los casos registrados en el CMBD desde el 2001 al
2011 relacionados con procedimientos de revascularizacién cardiaca e intervenciones
percutaneas coronarias se concluyo que alrededor de un tercio de los casos correspondian a
sujetos con DMT?2, que las técnicas percutaneas de revascularizacion habian sufrido un
aumento a lo largo del periodo observado y que la mortalidad entre la poblacion con DMT2

que se habia sometido a dichas técnicas no habia experimentado aumento alguno (128).

En relacion al impacto econdmico que tiene este tipo de procedimientos en los sistemas de
salud es descrito en varios estudios: Zhao et al publicaron en 2011 un estudio sobre las
hospitalizaciones en Canada entre los afios 2003 y 2006 y describieron los gastos que
suponian las técnicas de revascularizacion coronaria en la poblacion en general suponian un

coste de 52.673 dolares canadienses en el caso de usar técnicas percutaneas y de 86.914
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ddlares canadienses en el caso del uso de técnicas de revascularizacion coronaria por cirugia
(bypass) (129). En la Union Europea, segun el informe publicado en el afio 2012 por la
Sociedad Europea de Cardiologia (130), las enfermedades cardiovasculares suponen
alrededor de 196.000 millones de euros, de los cuales, mas de la mitad son destinados a costes

sanitarios directos.

D. El trasplante renal

e Legislacion espafiola

La donacion y los trasplantes en Espafia durante los afios sesenta y setenta carecieron de
regulacion legal. Semejante hecho impedia un desarrollo integrado de estas terapéuticas, por
ejemplo al dejar la donacion ligada a unos protocolos cientificos que podian ser aceptados o
no por los jueces. El acentuado interés por ordenar el asunto que demostraran tanto los
profesionales como los enfermos renales, acabd convertido en promulgacion de la Ley
30/1979 de 27 de octubre y el Real Decreto 426/1980 que desarrollaba la ley de trasplantes.
En el Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre se establecieron las normas de calidad y
seguridad para la donacién, la obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el
almacenamiento y la distribucién de células y tejidos humanos y se aprueban las normas de

coordinacion y funcionamiento para su uso en humanos.
Se contemplan como puntos primordiales:

1. El establecimiento de la Ilamada muerte encefalica como equivalente cientifico legal

y ético de la muerte ‘cléasica’ del individuo.
2. El respeto a la voluntad del fallecido en cuanto a donar 0 no sus 6rganos.

3. La necesidad de que el diagnostico de muerte se haga por un equipo de médicos

independiente del de trasplante.
4. El caracter altruista de la donacion y la no comercializacion de los 6rganos.

5. La garantia de anonimato del donante.
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6. La aplicacion de criterios médicos para la distribucion de los érganos disponibles

entre los enfermos en espera de los mismos (131).

e El trasplante renal y su relacion con la diabetes mellitus

La prevalencia de la diabetes esta aumentando rapidamente. En Espafia, el nimero de
personas con diabetes ha aumentado mas del doble en la Gltima década debido al incremento

de la obesidad y la edad de la poblacion (132).

El trasplante renal (TR) es un tratamiento de eleccion en pacientes con Enfermedad Renal
Terminal (ERT) y DMT1 en cuanto a calidad de vida y supervivencia, mejor que con la
dialisis (133). Existe cierta controversia sobre los resultados del TR en pacientes con DMT2.
Los sujetos con DMT2 son en su mayoria de una edad avanzada, suelen tener complicaciones
cronicas relacionadas con la diabetes y presentan un mayor nimero de comorbilidades que
aquellos sin diabetes (134). Ademas, estudios previos han mostrado un aumento en el riesgo
de infecciones, rechazo del injerto trasplantado y episodios cardiovasculares en la poblacién
con diabetes (135). De todas formas, otros estudios han mostrado que no existen diferencias
en la supervivencia entre poblacién con diabetes y poblacion no diabética (136) (137).
Maamoun et al. (137) describieron que las tasas de supervivencia a un afio de los pacientes
con diabetes (82%) eran similares a los pacientes no diabéticos tras un TR (89%).

Estudios publicados sobre pacientes sometidos a TR con DMT1 y DMT2 muestran
deficiencias al no diferenciar los dos tipos de diabetes (135) (138) o se basaban en la

experiencia de un unico centro (137).

De acuerdo a los datos suministrados por los centros de dialisis y hospitales junto con los
registros autonomicos y el registro de donaciones y trasplantes de la ONT, en Espafia existe
un Registro de Enfermos Renales. Segun los datos publicados en el afio 2014, la prevalencia
nacional de enfermos renales era ligeramente mayor en la region mediterranea de la Peninsula
Ibérica (139). En ese mismo informe, se describe una tendencia alcista del nimero de TR en
Espafia, pasando de los 1.931 casos registrados en el 2000 hasta llegar a los 2.678 registrados

en el afio 2014.
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Segun los datos de la USRD (United States Renal Data System) Esparia se encontraba dentro
de los 10 primeros paises en cuanto a la tasa de TR por millén de habitantes realizados en el
2012. La prevalencia de la ERT parece describir una tendencia alcista segun el Informe de
Diélisis y Trasplantes del 2014 (139).

En ese mismo informe se cuantifica a la poblacion diabética espafiola con ERT en un 14%

del total de enfermos renales a nivel nacional.

1.4. COSTES DE LA DIABETES MELLITUS

La diabetes supone un importe impacto en el uso de recursos sanitarios asi como en el gasto
hospitalario, tal y como lo han descrito diversos estudios, tanto a nivel nacional (140) (69)

como en el extranjero (141) (142) .

Los gastos generados por la diabetes pueden clasificarse de diversas maneras, siendo las més
relevantes la revision publicada en 2015 por el MSSSI, el Instituto de Salud Carlos Il y la
Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (143).

Esta clasificacion divide los costes en cuatro grupos:

a) Los costes sanitarios directos. Son aquéllos que se refieren al tratamiento directo de la
enfermedad, asi como de sus complicaciones. Incluyen el consumo de farmacos, las visitas a
profesionales sanitarios (atencién primaria, especializada, urgencias, enfermeria, etc.), las
hospitalizaciones, las exploraciones y pruebas diagnosticas, el tratamiento de los efectos
adversos, etc., relacionados con la enfermedad. Asimismo, incluye costes de prevencion de

la enfermedad, tales como programas educativos.

b) Los costes directos no sanitarios. A pesar de no repercutir directamente sobre el sistema
sanitario, son costes relevantes para la sociedad, por lo que cuando la perspectiva aplicada es
la social, deben tratar de ser identificados, medidos y valorados. Dentro de esta partida se
incluyen los costes que suponen los cuidados personales de los pacientes, ya sean éstos

cuidados formales (servicios remunerados provistos profesionalmente y financiados con
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cargo a presupuestos publicos o de manera privada) o informales (cuidados no remunerados
provistos por familiares y/o amigos del paciente). Se pueden incluir también el tiempo y coste
incurridos en el transporte para obtener los servicios sanitarios o sociales y otro tipo de costes
no sanitarios como la adaptacion de la vivienda en el caso de personas cuya autonomia se ha

visto reducida.

c¢) Las pérdidas de productividad laboral que ocasiona la enfermedad, ya sea de forma
permanente (por mortalidad prematura, incapacidad permanente, jubilacion anticipada, etc.)
o temporal (incapacidad temporal, horas perdidas de trabajo, merma de productividad o
presentismo, etc.). Dichas pérdidas suponen una pérdida de riqueza para la sociedad y puede
centrarse en los pacientes o ampliarse a los familiares, en caso de que estos presten cuidados
a las personas enfermas. En todo caso, debe subrayarse que un Unico recurso (el tiempo de
los cuidadores) no debe ser contabilizado dos veces. Asi, si una persona cuidadora renuncia
a tiempo de trabajo remunerado para cuidar a una persona dependiente, dicho tiempo puede
valorarse bien como pérdida laboral o bien como coste directo no sanitario, pero no debe

cuantificarse de ambas maneras simultidneamente.

Asimismo, hay otros usos del tiempo que pueden verse alterados por las enfermedades, como
el tiempo de trabajo no remunerado (doméstico) y el tiempo de ocio. La medicion y
valoracion de estas partidas de tiempo exceden el ambito de las pérdidas laborales, pero
forman parte de las pérdidas de bienestar social que ocasionan las enfermedades y, como
tales, serian susceptibles de formar parte del coste social de las mismas (siempre con la

precaucion de no incurrir en dobles contabilizaciones).

d) Los costes intangibles. Se refieren a la pérdida de bienestar social relacionada con el
sufrimiento y el dolor que las enfermedades generan a las personas que las sufren y a las
personas de su entorno. No obstante, dada la dificultad de traducir este tipo de costes a
unidades monetarias, es muy inusual que se incluya en los estudios de coste. Las guias
metodoldgicas econdmicas recomiendan su inclusion en forma de indicadores no monetarios

como pérdida de calidad de vida, grado de dependencia o discapacidad, indices de dolor, etc.

En la Figura 6 se recogen los diferentes tipos de costes y los distintos puntos de vista desde

los cuales son analizados los costes anteriormente citados.
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COSTES DIRECTOS:

Recursos directamente resultantes del manejo de la enfermedad
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Figura 6.Clasificacion de los costes asociados a la diabetes mellitus tipo 2 (143)

Segun la IDF, el gasto del tratamiento de la diabetes alcanza el 12% del gasto sanitario
mundial y la mayoria de paises gastan entre un 5% y un 20% de su presupuesto total sanitario
en diabetes (29).

En Estados Unidos, en el afio 2012, la ADA publicé un estudio en el que afirmaba que las
personas con DM tenian gastos médicos 2,3 veces superiores a los que corresponderian en
ausencia de diabetes (141).

En Espafia, el estudio CODE-2 (140) realiz6 una comparativa del gasto sanitario de una
poblacién con DMT2 con complicaciones con respecto a poblacion con DMT2 sin
complicaciones: el resultado fue que el gasto sanitario de un paciente sin complicaciones se
incrementaba mas de un 50% en el caso de existir complicaciones microvasculares, se alzaba
un 128% en caso de complicaciones macrovasculares y alcanzaba el 141% si existian ambos
tipos de complicaciones; y, por otro lado, el estudio SECCAID (69) publicado en el afio 2013
describi6 el impacto econdmico de la DMT1 y de la DMT2, tal que el gasto se distribuia en
torno a 5.089 millones de euros (un 8,2% del gasto sanitario total espafiol). De ese gasto total,

la mayor parte, un 38% correspondié al gasto farmacolégico seguido de los costes
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hospitalarios que representaron el 33%.EI coste de las complicaciones relacionadas con la

diabetes alcanzé los 2.143 millones de euros.

Diversos autores (144) (142) describen la diabetes como factor independiente en el aumento
de la probabilidad de hospitalizacion, que puede suponer un aumento del 30% en el caso de
pacientes con DMT2; o un aumento de 2 a 6 veces mas en caso de existir complicaciones

crénicas.

En la Tabla 5 y en la Tabla 6 se exponen los resultados de diversos estudios de ambito
nacional e internacional donde se exponen los costes de la DMT1 y la DMT2 de acuerdo a
la clasificacion anteriormente citada. Se han escogido todos aquellos estudios en cuya
metodologia se ha utilizado el enfoque prevalencia, disefio de “arriba-abajo” (top-down) y

cuya poblacion de estudio fue a nivel nacional.

Tabla 5.Estudios de costes en diabetes. Ambito Nacional (143)

Costes Costes
Costes ] ]
) ) ) ) directos asociados
Primer . Coste anual medio por Tipode | directos o
Afio ) . o no a pérdidas
autor paciente con DM DM sanitarios o
] . sanitarios | laborales
incluidos | . . .
incluidos incluidos
Lépez- Coste total:758€ por paciente
_ DMT1y ) )
Bastida 2002 diabético (470€ por costes Si No SimTP
) DMT2
(145) directos) (1998)
) Coste por diabético: 1.290€ -
Oliva DMT1y .
2004 1.476€, vs 860€ de no Si No No
(146) o DMT2
diabéticos (2002)
Crespo Coste sanitario directo de DMT1ly
2013 Si No No
(69) 1.770€ (2012) DMT2
i Coste total: 2.576€ (1.660€ por
Lépez- ]
. costes directos y 916€ por . 3
Bastida | 2013 o DMT2 Si No Si M.TP
pérdida de
(147) -
productividad) (2009)

“Se presentan las cifras de costes sin actualizar. Entre paréntesis aparece el afio de referencia de los costes de
cada uno de los articulos.

T (Incapacidad Temporal); ? (Incapacidad Permanente); M (Mortalidad Prematura); " (Horas Laborales Perdidas)
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Tabla 6.Estudios de costes en la diabetes. Ambito Internacional (143)

Costes Costes Costes
Primer _ Coste anual medio Tioo directos directos | asociados
Afo Pais por paciente con P N no a pérdidas
Autor - de DM | sanitarios Lo
DM . . sanitarios | laborales
incluidos . . . .
incluidos incluidos
Coste total de 3.701$
(2.627% directos y DMT1
Dawson i p p
2002 Canada 1.074% y Si No SiM
(148) .-
de pérdida laboral) DMT2
(1998)
Coste sanitario de
) DMT1
Ricordeau . 3.914€ i i
2003 Francia y Si SiTR No
(149) vs 2.259€ de los
o DMT?2
no diabéticos (2000)
Coste sanitario de
11.7448$, de los DMT1 n
ADA ) ) Si *PTM.
2008 USA cuales y Si Si¢
(150) o b
6.6493 atribuiblesa | DMT2
la DM (2007)
Coste directo de
13.741%,
DMT1
ADA de los cuales 7.888% i ) )
2013 USA y Si Sic¢ S MP.T.TR
(141) son
o DMT?2
atribuibles a la DM
(2012)
. Coste sanitario
Sittig . )
(151) 2014 | Alemania directo de DMT2 Si No No
2.622€ (2007)

* En esta columna se presentan las cifras de costes tal y como aparecen en los estudios (sin actualizar). Entre paréntesis aparece el afio de

referencia de los costes.

** Se estiman los costes indirectos a nivel poblacional, no por paciente

C (cuidados formales); TR (transporte); T (Incapacidad temporal); P (incapacidad permanente); M (mortalidad prematura); J (jubilacién

anticipada)
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En ambas tablas se puede constatar el coste generado por la diabetes. A nivel nacional, en el
estudio realizado por Oliva et al. se constato la diferencia de costes entre la poblacion con
DM frente a los no diabéticos. Los costes hospitalarios fueron el mayor determinante del
gasto, con un 35-39% del total, seguido del coste de otros medicamentos (32-35%), del coste
de las insulinas y agentes hipoglucemiantes orales (12-13%), de las visitas a atencién
primaria (8-10%), de las visitas a medicos endocrinos y didlisis (5%) y del material de control
de la diabetes (3%). Si bien los autores sefialan como una de las debilidades del estudio que

como visitas a atencion especializadas s6lo computan las visitas a endocrinologia.

En los estudios seleccionados realizados en Estados Unidos, los dos estudios cuantifican un
ratio de coste sanitario directo de entre 2,3 y 3 veces el de las personas sin diabetes. Los
estudios de la ADA (150) (141) ajustan el exceso de coste por el sexo y grupo de edad
obteniendo que el gasto sanitario de las personas con diabetes es en torno a 2,3-2,4 veces
superior a lo que seria en ausencia de la enfermedad, y que el mayor exceso de coste se
produce en las hospitalizaciones (ratio de 2,3-2,6). Concluyen ademas que una elevada
proporcion del coste atribuido a la diabetes no esta relacionado con ninguna complicacion
cronica, sino que se debe a condiciones médicas generales (52% en las hospitalizaciones,
39% en visitas a especializada, 70% en urgencias), lo que indica que la estancia media es

superior a la de las personas sin DM, independientemente de la causa de admision.

En conclusidn, la literatura nos proporciona datos consistentes para describir la DM como
una enfermedad crénica con un alto impacto econémico y un cuantioso coste social lo que
supone reunir unas caracteristicas importantes que debemos tener en cuenta desde el punto

de vista epidemiologico.
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1.5. HOSPITALIZACIONES DE LA DIABETES MELLITUS:
CONJUNTO MINIMO BASICO DE DATOS (CMBD). REGISTRO DE
ALTAS.

La diabetes aumenta de dos a seis veces la probabilidad de hospitalizacion por
complicaciones cardiovasculares, complicaciones renales, complicaciones oftalmicas, por
enfermedad vascular periférica, amputaciones de miembros inferiores o enfermedades
infecciosas que en las personas no diabéticas (142). Este hecho, junto con el envejecimiento
de la poblacién y el aumento del nimero de casos de diabetes, reflejan un problema en

constante aumento.

La principal causa de hospitalizacion relacionada con la diabetes son las complicaciones
cardiovasculares (55) (152).

Existen otros factores, tal y como describen Zapatero et al. como son las hipoglucemias que
aumentan la estancia hospitalaria de los pacientes diabéticos, asi como la mortalidad

intrahospitalaria y una readmisién temprana (153).

En Espafa, la mayor fuente de datos administrativa que recoge las hospitalizaciones y que
supone la principal fuente de informacién sobre morbilidad atendida es el Registro de Altas
hospitalarias o también conocido como Conjunto Minimo Basico de Datos al Alta (CMBD)
(154).

Es una base de datos suministrada por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
que recoge las altas hospitalarias de mas del 95% de los registros de los hospitales publicos
de Espafia. También existe un alto porcentaje de registros de centros privados. EI 10 de
febrero de 2015, se publico en el Boletin Oficial del Estado el Real Decreto 69/2015, de 6 de
febrero, por el que se regula el Registro de Actividad de Atencion Sanitaria Especializada
(Anexo 1).

En el CMBD se incluyen datos demogréaficos tales como la fecha del nacimiento, sexo,

residencia; datos clinicos que incluyen desde el diagndstico principal como los 14 campos de
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diagnostico secundario; asi como datos asistenciales referentes a procedimientos realizados
durante el proceso de hospitalizacion, servicio responsable del ingreso y del alta, tipo de
hospital y datos de los resultados clinicos como la mortalidad, complicaciones o reingresos.
Segun Jimenez Puente et al, el CMBD consigue convertir algo tan complejo como resulta el
proceso asistencial de un alta hospitalaria en un listado de codigos numéricos comprensibles

para un codificador o los programas informaticos creados para su analisis (155).

Realizando una descripcion mas detallada de la informacion recogida en el CMBD, podemos
enumerar los apartados de informacion de dicha base de datos, asi descritos por el MSSSI

(156). En el Anexo 2 se recoge la solicitud de extraccion de datos del CMBD.

Con respecto a la informacion general de la hospitalizacion se incluye el numero total de
casos formado por el nimero total de altas validas (altas de los hospitales que tuvieran fecha
de alta en el afio de referencia, excepto aquéllas con idéntica fecha de ingreso y alta cuyo tipo
de alta no fuera fallecimiento, traslado o alta voluntaria), asi como una serie de variables de
clasificacion como el afio del alta, el sexo del sujeto (mujer, varén o indeterminado), el tipo
de ingreso (urgente o programado) y el tipo de alta (domicilio, traslado a hospital, alta
voluntaria, fallecimiento o traslado a centro socio-sanitario); ademas, existen otra serie de
variables usadas como filtro como son la localizacion geografica del hospital (la Comunidad
Auténoma en cuestion), los grupos de hospitales segun la clasificacion por nimero de camas
(hasta 249, de 250 a 499, de 500 a 999 y mas de 1.000) o grupos de hospital o cluster
(codificado con los digitos del uno al cinco y teniendo en cuenta variables de dotacién, oferta
de servicios, actividad, complejidad e intensidad docente) y el servicio clinico hospitalario
que se encarga del alta del caso codificado de forma normalizada.

En relacion a los datos de la morbilidad atendida, se hallan los campos de diagndsticos. El
diagnostico principal hace referencia al motivo de atencion en el centro hospitalario. La
codificacion de los diagndsticos utilizados en el CMBD se realiza acorde a la Codificacion
Internacional de Enfermedades, 92 edicion, Modificacion Clinica o CIE-9-MC. No obstante,
a partir del 1 de Enero del 2016, dicha codificacion se efectuard con la Clasificacion
Internacional de las Enfermedades y de los Problemas Relacionados con la salud 102 revision,
Modificacion Clinica o CIE-10-ES de acuerdo con el Real Decreto 69/2015 de 6 de febrero

por el que se regula el Registro de Actividad de Atencion Sanitaria Especializada (157). Los
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siguientes trece campos correspondientes a los diagndsticos secundarios, describen otras
morbilidades presentes en el momento del ingreso o aquéllas que aparecen durante el periodo
de hospitalizacion. Su codificacion sigue la misma taxonomia de la CIE-9-MC. Con respecto
a los campos que registran los procedimientos diagndsticos y terapéuticos, éstos pueden
Ilegar a recoger hasta veinte procedimientos quirdrgicos, obstétricos u otros procedimientos
que requieren recursos especializados y cuya codificacion estd realizada acorde a la
clasificacion de procedimientos de la CIE-9-MC (156).

Desde el 1 de Enero del 2016 la CIE-10-ES es el sistema de clasificacion y codificacion del
CMBBD. El CIE-10-ES incluye dos sistemas de clasificacion, uno de enfermedades para la
codificacion de diagnosticos, y otro de procedimientos (Sistema de Codificacion de
Procedimientos para la ICD-10-CM). Dichas clasificaciones corresponden a la traduccion en
castellano, y su posterior validacion, de la ICD-10-CM (International Classification of
Diseases 10th edition Clinical Modification) para diagnosticos, y de la ICD-10-PCS
(International Classification of Diseases 10th edition Procedure Coding System) para los

procedimientos (158).

En la gestion de datos de actividad de centros hospitalarios también existen otros sistemas de
clasificacion importantes para gestionar la actividad asistencial de los centros. Se trata de los
Grupos Relacionados por el Diagnostico o GRD. Los GRD se empezaron a desarrollar en
Estados Unidos en la década de los setenta pero su universalizacion no se produjo hasta 1983
cuando la administracion norteamericana realizd su aprobacion como sistema de céalculo del
producto para el pago a los hospitales concertados que, hasta entonces, se realizaba en
funcion de las estancias (155). Al igual que en Estados Unidos los GRD tiene un uso
exclusivo para la financiacion de los centros hospitalarios, en Europa los GRD se emplean
como medida del rendimiento de los diversos centros (155). Fetter describio en 1980 el
método de creacion de los GRD: mediante el analisis de una gran base de datos de altas con
datos de costes reales, se realizo una agrupacion de episodios en funcion de estos costes que,

posteriormente, se comprobo su congruencia clinica (159).

Los GRD son los sistemas de clasificacién de pacientes mas usado en la actualidad vy

consiste en la creacion de grupos de pacientes con semejanza en los episodios clinicos y en
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el consumo de recursos (155) (156). Las versiones de los GRD se actualizan periodicamente
y, desde el afio 2012, la version de los GRD es la version 27 de los AP-GRD (Anexo 3).

Los GRD se estructuran en diversos grupos: los GRD-AP (All Patient) que recoge cada
episodio en un unico GRD con un peso y un coste asociados: los GRD-APR (All Patient
Refined) que incluye dos criterios mas de clasificacion: la severidad (tomando como
referencia los campos diagnosticos secundarios y los procedimientos realizados) y el riesgo
de mortalidad (estratificado en cuatro niveles categorizados desde menor a extremo con las
categorias anteriormente mencionadas) y los GRD-CDM (Categoria Diagndstica Mayor) en
los cuales las agrupaciones son realizadas por la categorizacion por sistemas organicos que

son mutuamente excluyentes.

Los pesos y costes asignados a cada GRD son estimadores de consumo de recursos y costes.
En nuestro pais dichos pesos y costes se obtienen a partir de los datos acerca de los costes
de la atencion hospitalaria, obtenidos por los sistemas de contabilidad analitica. Desde 1997,
los pesos relativos para los AP-GRD son estimados a través de la version en vigor de ese afio

en referencia a una muestra representativa del conjunto de hospitales de nuestro pais (156).

1.6. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

La diabetes mellitus (DM) es una enfermedad cronica de elevada y creciente prevalencia a
nivel mundial que se asocia a una alta morbilidad y mortalidad, asi como a un significativo
deterioro de la calidad de vida de las personas que la padecen (20).

La diabetes es una enfermedad compleja, en la que los problemas de salud de tipo crénico
multisistémico que provoca a largo plazo son mas importantes que los episodios agudos
ocasionales de deficiencia absoluta o relativa de insulina, tales como la hiperglucemia, la
cetoacidosis diabética o la hipoglucemia.

La diabetes es un importante factor de riesgo para la enfermedad vascular periférica,
enfermedades coronarias y para las enfermedades cerebrovasculares; a pesar de que esta
asociada con un descenso del riesgo de evolucion y ruptura del aneurisma aortico abdominal,

sin embargo no queda clara su relacion con el aneurisma de aorta toracico.
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La presencia de complicaciones eleva sustancialmente tanto la mortalidad como los costes
asociados al manejo de la enfermedad, en tanto que aumentan los recursos sanitarios
utilizados, como ocurre con los procedimientos terapéuticos que elevan el riesgo de
hospitalizaciones y producen estancias mas largas (160) (161).

Ademas, genera importantes pérdidas laborales como consecuencia de la morbimortalidad
generada. Se calcula que un paciente con diabetes consume entre 2 y 6 veces mas recursos
sanitarios directos que los pacientes del mismo sexo y edades similares pero con otras
enfermedades cronicas

Una de las complicaciones cronicas con un alto coste asistencial y altas pérdidas de bienestar
por los procedimientos asociados es el trasplante renal en la poblacion diabética (162) (163)
(164). Por esta razén, el trabajo realizado sobre la prevalencia del trasplante renal en la
poblacién espafiola en el periodo de tiempo establecido aporta un notable enriquecimiento
para la epidemiologia y asi afrontar un problema de salud pablica de gran importancia.
Como base de datos en los trabajos realizados en este proyecto se ha utilizado el CMBD. Es
una base de datos ampliamente establecida en nuestro pais, cuya codificacion esta
normalizada y que ha sido vastamente utilizada en el campo de investigacion epidemioldgica.
Ademas, diversos autores (165) describen las bases clinico administrativas, y al CMBD en
particular, como una base de datos con una alta fiabilidad y validez para la investigacion por
su amplia cobertura en la identificacion de los casos incluidos en los estudios (166).
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Objetivo general

El objetivo general de este trabajo ha sido describir las tasas de hospitalizaciones
causadas por las CCRD, asi como la tendencia temporal de la prevalencia del ATT y la
DAAT ademas del TR en la poblacion espafiola estratificada por la existencia o no de un
diagnéstico de DM usando como base de datos el CMBD. A partir de esa estratificacion por
presencia 0 ausencia de diagndstico de DM se describe el impacto de la misma en los

procedimientos relacionados con el AAT y el TR.

Objetivos Especificos

Estudio 1: Caracteristicas de las hospitalizaciones de la poblacion espafiola con diabetes tipo
2 durante el afio 2011.

El objetivo de este estudio fue describir las caracteristicas de las hospitalizaciones de
los pacientes con diabetes tipo 2 en Espafia en el afio 2011, y analizar los resultados del
ingreso hospitalario, como la estancia media y la mortalidad intrahospitalaria, utilizando la

informacién del CMBD de dicho afio suministrado por el MSSSI.

Estudio 2: Diabetes mellitus tipo 2 y aneurisma de la aorta toracica y su diseccion: estudio
de base poblacional en Espafia del 2001 al 2012.

El objetivo de este estudio ha sido analizar las tendencias en las tasas de ingreso
hospitalario por aneurisma de aorta toracico y su diseccién en pacientes con y sin diabetes
tipo 2 entre el afio 2001 y 2012 en Espafia, asi como la comorbilidad asociada,
procedimientos diagndsticos y terapéuticos, estancia hospitalaria 'y mortalidad
intrahospitalaria, utilizando la informacion aportada por el CMBD (2001-2012).
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Estudio 3: Trasplante renal entre pacientes con diabetes tipo 1 y tipo 2 en Espafa: estudio de
base poblacional entre 2002 y 2013.

El objetivo de este estudio ha sido analizar las tendencias en las tasas de ingreso
hospitalario por trasplante renal entre los pacientes con y sin diabetes (DMT1y DMT2) desde
el afo 2002 al afio 2013 en Espafa, asi como la comorbilidad asociada, infecciones post-
trasplante, complicaciones del 6rgano trasplantado o rechazo, estancia hospitalaria y

mortalidad intrahospitalaria, utilizando la informacion aportada por el CMBD (2002-2013).
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Estudio 1: Caracteristicas de las hospitalizaciones de la poblacion espafiola con diabetes tipo
2 durante el afio 2011.

Se realiz6 un estudio epidemiolégico descriptivo en el que se incluyeron a todos los pacientes
diagnosticados de DMT?2 incluidos en la base de datos del CMBD del afio 2011 suministrada
por el MSSSI (1).

Se seleccionaron a todos aquellos sujetos que incluyeran el codigo 250.x0 0 250.x2 (DMT2)
de acuerdo a la Clasificacion Internacional de Enfermedades, 92 Revision Modificacion
Clinica (CIE-9-MC) en cualquiera de los campos diagnosticos (principal o los 14 restantes).
Tras esta clasificacion, cada episodio fue asignado a un Grupo Relacionado por el
Diagnostico (GRD) reuniendo a los pacientes en grupos clinicamente similares mutuamente

excluyentes segun la siguiente clasificacion:

e complicaciones agudas relacionadas con la diabetes (CARD),
e complicaciones cronicas relacionadas con la diabetes (CCRD):
o enfermedades cardiovasculares: 106,107, 112, 120e125, 132e134, 140-142,
144, 145,478, 479, 544, 546, 549, 550, 808,
o enfermedades cerebrovasculares: 14-17, 532, 533,
o enfermedades renales: 304, 305,315-317, 320-322,331, 332, 556, 568, 569,
o enfermedades oftalmoldgicas: 36, 37, 39, 42, 45-47, 534, 535,
o enfermedades neurologicas: 007, 008, 018, 019, 034,531,
o alteraciones vasculares periféricas: 113, 114, 130, 131, 209, 225, 269, 270,
285, 292, 796,

e yun ultimo grupo que reune al resto de hospitalizaciones.

Las variables de interés que se incluyeron fueron la proporcién de pacientes que fallecieron
durante el periodo de hospitalizacion, definida como mortalidad intrahospitalaria (MIH) y la

estancia media hospitalaria (EMH).

Se realizo un andlisis estadistico descriptivo de los datos, que se presentan como media,
desviacion tipica y proporciones .El analisis bivariante se realizé mediante regresion logistica

para la variable dependiente MIH. El nivel de significacion considerado fue p<0,05. El
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software utilizado para el analisis estadistico fue el Stata version 10.1 (Stata, College Station,
Texas, USA).

Estudio 2: Diabetes mellitus tipo 2 y aneurisma de la aorta toracica y su diseccion: estudio
de base poblacional en Espafia del 2001 al 2012.

Se ha realizado un estudio epidemioldgico observacional descriptivo retrospectivo utilizando
como base de datos el CMBD proporcionado por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e lgualdad (MSSSI) (2).

En este estudio se analizaron los datos registrados desde el 1 de Enero del 2001 hasta el 31
de Diciembre del 2012,

La codificacion de diagndsticos y procedimientos del CMBD se ha realizado acorde a la
CIE-9-MC.

Los ingresos hospitalarios seleccionados fueron aquellos cuyo diagnostico incluyese
“diseccion de aneurisma aortico toracico” (DAAT) codificado segin el CIE-9-MC con los
codigos: 441.0; 441.1; 441.2 en cualquiera de los campos diagnoésticos del CMBD.
Unicamente, se escogieron los casos que incluyesen los c6digos anteriormente citados en el

campo de “diagnéstico principal”.

Ademas, se incluyeron a pacientes con edad igual o superior a 50 afios para minimizar el
numero de pacientes que pudieran presentar trastornos del tejido conectivo, utilizando los

mismos criterios que los descritos por Allmen et al (2).

Los ingresos hospitalarios fueron agrupados en funcion de si presentaban o no un diagndstico
de DMT2 (codigos CIE-9-MC: 250.x0; 250.x2) en alguno de los campos diagndésticos de la
base de datos. Fueron excluidos los ingresos hospitalarios que presentaran un diagnostico de
DMT1 (cédigos CIE-9-MC: 250.x1; 250.x3) en cualquier posicion del campo diagnéstico de
la base de datos.

78



Incidencia y caracteristicas de las enfermedades y procedimientos en las hospitalizaciones de los individuos con diabetes
mellitus en Espafia. Material y Métodos

Las caracteristicas clinicas han incluido informacién sobre comorbilidad existente en el
momento del ingreso, que ha sido estimada a través del indice de comorbilidad de Charlson
(ICC).

El indice se aplica a las diferentes categorias de enfermedades, las calificaciones de los cuales
se suman para obtener una puntuacion global para cada paciente. En funcion de esa

puntuacion final, se dividi6 a los pacientes en 3 categorias:

e Bajo ICC: pacientes sin enfermedades concomitantes o con una enfermedad
concomitante.
e Medio ICC: pacientes con dos enfermedades concomitantes.

e Alto ICC: aquellos pacientes con tres 0 mas enfermedades concomitantes.

Para realizar el calculo del ICC, utilizamos todas las categorias de enfermedades, excluyendo

la diabetes, segun ha sido resefiado por Thomsen et al (3).

Se han considerado los siguientes factores de riesgo de hospitalizacion por DAAT en el
analisis de los datos, siempre y cuando aparecieran en el campo de diagnostico de la base de

datos, con los codigos:

e Tabaco: cddigos CIE-9-MC: 305y V1582
e HTA: codigos CIE-9-MC: 401.0- 405.99)
e Obesidad: cddigos CIE-9-MC: 278.xx

También fueron seleccionados los siguientes procedimientos diagnosticos:

e Tomografia axial computerizada (TAC) del térax: cédigos CIE-9-MC: 87.41 y
87.42

e Ecografia diagnostica cardiaca y de otras partes del térax: cédigos CIE-9-MC:
88.72 y 88.73.

Asimismo, las técnicas de reparacién fueron incluidas con la correspondiente codificacion
del CIE-9-MC siempre y cuando estuvieran presentes en los campos de procedimientos del

CMBBD. Dicha codificacion comprende los términos:
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e Reparacion abierta de un aneurisma aodrtico toracico (RAAT): codigos CIE-9-
MC: 38.35y 38.45

e Reparacion endovascular de aneurisma en aorta toracica (EVAR): codigo CIE-9-
MC: 39.73.

La EMH y la proporcion de pacientes que murieron durante su estancia hospitalaria (MIH)

fueron calculadas para cada afio del periodo de estudio.

Antes del analisis, se realizé una comprobacion de la base de datos para comprobar la

existencia de cualquier omisién de datos en los campos correspondientes a las variables:

e Sexo,
e fecha de nacimiento,
e fecha de admision,

o fecha de alta hospitalaria o fallecimiento durante el proceso de hospitalizacion.

Se considerd que la omision del registro de cualquiera de estas variables, suponia la
exclusion del caso para el anlisis posterior. Una vez realizada dicha comprobacion se

produjo una eliminacion inferior al 0,1% de los registros.

Respecto al analisis de los datos, en la evaluacion de la tendencia en la proporcion de ingresos
hospitalarios por DAAT en pacientes con y sin DMT?2 se estimo por cada 100.000 habitantes.

Se dividié el periodo de estudio (2001-2012) en cuatro periodos consecutivos de tres afios

cada uno.

Las tasas de incidencia especifica de ingreso por DAAT para los pacientes con DMT2 se
calcularon dividiendo el nimero de casos por afio, sexo y grupo de edad proporcionados por
el CMBD entre el nimero correspondiente de individuos en ese grupo de poblacion (segun
los datos proporcionados por el INE a fecha 31 de diciembre de cada afio (6)) usando la
prevalencia de diabetes (ajustada por edad y sexo) segun las Encuestas Nacionales de Salud
(ENS) realizadas en los periodos 2003/4, 2006/7, 2009/10 y 2011/12 asi como los datos
incluidos en el estudio Di@bet.es, que estimo6 la prevalencia de DM en la poblacion

esparfiola (4) (5).
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También fueron calculadas las tasas de incidencia especifica de ingreso por DAAT para la
poblacion no diabética en cada una de los cuatro periodos de estudio. Para ello se dividio el
namero de casos por afio, sexo y grupo de edad proporcionados por el CMBD entre el nimero
correspondiente de individuos en ese grupo de poblacion segln los datos proporcionados por

el INE a fecha 31 de diciembre de cada afio (6) (excluyendo a los sujetos con DMT?2).

Se realiz6 un andlisis estadistico descriptivo de todas las variables continuas y categdricas
estratificando las hospitalizaciones por DAAT en funcion del status de diabetes. Las variables

se mostraron como porcentajes 0 como medias con la desviacidn estandar correspondiente.

El andlisis bivariado de las variables segun el afio se realizd6 mediante la prueba de y2 de
tendencias lineales (proporciones) o analisis de varianza (ANOVA), segun fuese el caso.

Para la estimacion de las tendencias temporales de las prevalencias de las hospitalizaciones
por DAAT (como diagndstico principal o secundario) se realizaron sendos ajustes a través
de dos modelos de regresion de Poisson para los pacientes con DMT2 y no diabéticos en los
cuales se tomaron como variables independientes el afio del ingreso hospitalario, el sexo, la
edad, el ICC, factores de riesgo, procedimientos y tipos de reparacion anteriormente citados.
Se realiz6 otro modelo que incluia la base de datos general con las mismas variables
independientes y la existencia de un diagndstico de DMT2 para estimar el efecto de la
diabetes en las tasas del DAAT.

En relacion a la MIH, se realiz6 una regresion logistica tomando como variable dependiente
binaria la mortalidad y como variables independientes las incluidas en los modelos de
Poisson para los pacientes con DMT2 y no diabéticos, y para el total de la poblacion se realizé

un analisis que permitia evaluar la influencia de la diabetes en la MIH.

El analisis estadistico se realizd con el programa Stata version 10.1 (Stata, College Station,

Texas, USA). La significacion estadistica se establecid en p<0.05 (2 colas).

Respecto a los aspectos éticos, el estudio fue aprobado por el Comité Etico de la Universidad

Rey Juan Carlos.

Hay que tener en cuenta que en nuestro estudio la confidencialidad de los datos se mantuvo

de acuerdo a la legislacion vigente y que la base de datos no proporciona informacion

81



Incidencia y caracteristicas de las enfermedades y procedimientos en las hospitalizaciones de los individuos con diabetes
mellitus en Espafia. Material y Métodos

individual de ningln paciente, de manera que el anonimato esta garantizado. Por esta razon,

no fue necesaria la obtencién de ningln consentimiento informado.

Estudio 3: Trasplante renal entre pacientes con diabetes tipo 1 y tipo 2 en Espafia: estudio de
base poblacional entre 2002 y 2013.

Se llevo a cabo un estudio epidemioldgico observacional retrospectivo usando como base de
datos el CMBD.

En este estudio se analizaron los datos registrados desde el 1 de Enero del 2002 hasta el 31
de Diciembre del 2013.

La codificacion de diagndsticos y procedimientos del CMBD se ha realizado acorde a la
CIE-9-MC.

Fueron seleccionados aquellos ingresos hospitalarios que incluyeran los codigos de la CIE-
9-MC correspondiente al de “trasplante renal” (TR), es decir, el 55.6, el 55.61 o0 el 55.69 en
cualesquiera de los campos correspondientes a los procedimientos. Ademas, sélo aquellos

pacientes de mas de 18 afios fueron incluidos en dicho analisis.
Cada episodio de hospitalizacion se agrupé de acuerdo a su estatus de diabetes:

e DMT1: cadigos diagnosticos CIE-9-MC, 250.x1; 250.x3
e DMT2: cddigos diagnosticos CIE-9-MC, 250.x0; 250.x2) y
e Sin diabetes: cuando no existia ninguna codificacion diagnostica de “diabetes

mellitus” en ninguno de los campos diagnosticos de esos episodios de hospitalizacion.

Las caracteristicas clinicas han incluido informacién sobre comorbilidad existente en el
momento del ingreso, que ha sido estimada a través del indice de comorbilidad de Charlson
(ICC).

El indice se aplica a las diferentes categorias de enfermedades, las calificaciones de los cuales
se suman para obtener una puntuacion global para cada paciente. En funcion de esa

puntuacion final, se dividié a los pacientes en 3 categorias:
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e Bajo ICC: pacientes sin enfermedades concomitantes.
e Medio ICC: pacientes con una enfermedad concomitante.

e Alto ICC: aquellos pacientes con dos o mas enfermedades concomitantes.

Para realizar el célculo del ICC, utilizamos todas las categorias de enfermedades, excluyendo

la diabetes y la enfermedad renal crénica.

Se han considerado los siguientes factores de riesgo de hospitalizacion por TR en el anélisis
de los datos, siempre y cuando aparecieran en el campo de diagndstico de la base de datos,

con los cddigos:

e HTA: codigos CIE-9-MC: 401.0- 405.99)
e Obesidad: cddigos CIE-9-MC: 278.xx

Las infecciones durante el periodo de hospitalizacion también fueron capturadas de la base
de datos, y fueron definidas como el desarrollo de una o mas complicaciones registradas y
codificadas en cualquiera de los campos diagnosticos tal y como se describen a continuacion:

e neumonia (codigo diagnostico CIE-9-MC: 997.39 y 486),

e sepsis (codigo diagnostico CIE-9-MC: 995.91 y 995.92),

e infeccidn de la herida quirtrgica (codigo diagnostico CIE-9-MC: 998.5, 998.51,
998.52, 998.53, 998.54, 998.55, 998.59, 998.50),

e infeccidn del tracto urinario (cddigo diagndstico CIE-9-MC: 599.0),

e candidiasis diseminada (cédigo diagndstico CIE-9-MC: 112.5) y

e enfermedad por citomegalovirus (codigo diagnéstico CIE-9-MC: 078.5).

También se identificaron efectos adversos que incluian el desarrollo de complicaciones
relacionadas con el TR o el rechazo (cédigo diagnéstico CIE-9-MC: 996.81; E 878.0) y que

aparecieran codificados en cualquiera de los campos diagndsticos.
Por ultimo, se seleccionaron los siguientes procedimientos:

e hemodialisis (codigo diagnostico CIE-9-MC: 39.95) y
e dialisis peritoneal (c4digo diagnostico CIE-9-MC: 54.98).
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La mediana de la EH y la proporcion de pacientes que murieron durante su estancia

hospitalaria (MIH) fueron calculadas para cada afio del periodo de estudio.

Antes del analisis, se realizd una comprobacién de la base de datos para comprobar la

existencia de cualquier omisién de datos en los campos correspondientes a las variables:

e Sexo,
e fecha de nacimiento,
e fecha de admision,

o fecha de alta hospitalaria o fallecimiento durante el proceso de hospitalizacion.

Se considerd que la omision del registro de cualquiera de estas variables, suponia la
exclusion del caso para el anlisis posterior. Una vez realizada dicha comprobacion se

produjo una eliminacion inferior al 0,1% de los registros.

Respecto al analisis de los datos, en la evaluacion de la tendencia en el nimero de ingresos

hospitalarios por TR en pacientes con y sin diabetes se estimd por cada 100.000 habitantes.

Se dividié el periodo de estudio (2002-2013) en cuatro periodos consecutivos de tres afios

cada uno.

Las tasas de incidencia especifica de ingreso por TR para los pacientes con DMT2 se
calcularon dividiendo el numero de casos por afio, sexo y grupo de edad proporcionados por
el CMBD entre el nimero correspondiente de individuos en ese grupo de poblacion (segun
los datos proporcionados por el INE a fecha 31 de diciembre de cada afio (167) usando la
prevalencia de diabetes (ajustada por edad y sexo) segun las Encuestas Nacionales de Salud
(ENS) realizadas en los periodos 2003/4, 2006/7, 2009/10 y 2011/12 asi como los datos

incluidos en el estudio Di@bet.es, que estimé la prevalencia de DM en la poblacion
espariola (31).

También fueron calculadas las tasas de incidencia especifica de ingreso por TR para la
poblacion no diabética en cada una de los cuatro periodos de estudio. Para ello se dividio el
numero de casos por afio, sexo y grupo de edad proporcionados por el CMBD entre el nimero
correspondiente de individuos en ese grupo de poblacion segun los datos proporcionados por
el INE a fecha 31 de diciembre de cada afio (167) (excluyendo a los sujetos con DMT?2).
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No se ha podido calcular prevalencia para los ingresos hospitalarios con DMT1, al no

disponer de datos de prevalencia en sujetos con DMTL1.

Se realizé un analisis estadistico descriptivo de todas las variables continuas y categéricas
estratificando las hospitalizaciones por TR en funcion del status de diabetes (DMT1, DMT2
y sin diabetes). Las variables se mostraron como porcentajes 0 como medias con la
desviacion estandar correspondiente o bien como mediana con el rango intercuartilico

correspondiente para la EH.

El anélisis bivariado de las variables segln el ano se realizd6 mediante la prueba de y2 de
tendencias lineales (proporciones), analisis de varianza (ANOVA) o Kruskal Wallis
(medianas), segun fuese el caso.

Para la estimacién del efecto de la diabetes en las tendencias temporales de las tasas de las
hospitalizaciones por TR se realizo una regresion de Poisson en el cual se tomaron como
variables independientes el afio del ingreso hospitalario, el sexo, la edad, el ICC, factores de
riesgo, infecciones, complicaciones del TR o rechazo del injerto, hemodialisis o dialisis
peritoneal y el estatus de diabetes anteriormente citado.

Para la MIH, se realizé un analisis de regresion logistica tomando como variable dependiente
binaria la mortalidad y como variables independientes las incluidas en el modelo de Poisson

para evaluar la influencia de la diabetes en la MIH.

El analisis estadistico se realizd con el programa Stata version 10.1 (Stata, College Station,

Texas, USA). La significacion estadistica se establecid en p<0.05 (2 colas).

Respecto a los aspectos éticos, el estudio fue aprobado por el Comité Etico de la Universidad

Rey Juan Carlos.

Hay que tener en cuenta que en nuestro estudio la confidencialidad de los datos se mantuvo
de acuerdo a la legislacion vigente y que la base de datos no proporciona informacion
individual de ningln paciente, de manera que el anonimato esta garantizado. Por esta razon,

no fue necesaria la obtencién de ningln consentimiento informado.
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Estudio 1: Caracteristicas de las hospitalizaciones de la poblacion espafiola con diabetes tipo
2 durante el afio 2011.

En 2011 hubo 4.670.687 ingresos hospitalarios, de los cuales, un 11,88% (555.149) eran
pacientes con DMT2. La edad media de la poblacion con DMT2 que sufrié un ingreso en
2011 fue de 72,3 + 12,6 afios, y el 55,28% eran varones. La EMH fue de 8, 81 + 10,52 dias,

y el 6,82% de los pacientes con DMT?2 fallecieron durante el proceso de hospitalizacion.

La Tabla 7 muestra las proporciones de ingresos hospitalarios en pacientes con DMT2
durante 2011.

Las mujeres con DMT?2 eran significativamente mayores que los varones (74,57 + 12,8 vs.
70,46 £ 12,1 afos, p<0.05). No se encontro diferencia estadisticamente significativa entre la
EMH entre hombres y mujeres con DMT2. Con respecto a la MIH, se observaron méas
fallecimientos entre mujeres diabéticas que hombres diabéticos durante la hospitalizacion
(6,56% vs. 7,14%).

Los ingresos relacionados con las CARD fueron la causa de un 2,23 % del total de ingresos,
las CCRD representaron el 29,07% del total de admisiones y el resto, se produjo por otras
causas no relacionadas con la diabetes. Tanto para hombres como para mujeres, la
enfermedad cardiovascular relacionada con la diabetes fue la principal causa de ingreso
hospitalario (15,25% y 16,41%, respectivamente). La segunda causa mas frecuente de
admision para ambos sexos fue la enfermedad renal (4,35% y 5,54%, respectivamente)
(Tabla 7).
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Tabla 7.Caracteristicas de las hospitalizaciones de los pacientes con DMT2 en Espafia en
2011 en relacion a complicaciones crénicas relacionadas con la diabetes, complicaciones
agudas relacionadas con la diabetes

N (%) EMH (DE) %MIH (CI 95%)
CARD Hombres | 6362 (2.07%)* 4.10 (5.26)* 0.71 (0.56-0.86)*
Mujeres | 6026 (2.43%) 4.68 (5.92) 1.19 (1.00-1.39)
CCRD: Enfermedades cardiovasculares | Hombres |46798 (15.25%)* |8.53 (9.04)* 6.34 (6.12-6.57)*
Mujeres | 40728 (16.41%) | 8.40 (7.89) 7.76 (7.50-8.02)
CCRD : Enfermedades renales Hombres |13341 (4.35%) 7.08 (8.34)* 3.40 (3.19-3.61)*
Mujeres | 13764 (5.54%) 7.42 (8.71) 3.46 (3.25-3.68)
CCRD: Enfermedades Oftalmoldgicas | Hombres |2328 (0.75%)* 1.85(3.43) 0.17 (0.04-0.29)
Mujeres | 1898 (0.76%) 1.85 (3.40) 0.24 (0.09-0.38)
CCRD: Enfermedades Neuroldgicas Hombres | 1648 (0.54%)* 4.78 (16.69)* 1.32 (0.88-1.76)
Mujeres | 928 (0.37%) 3.43(8.27) 0.93 (0.56-1.30)
CCRD: Alteraciones Circulatorias Hombres | 10167 (3.31%)* 9.23 (12.50)* 1.20 (1.04-1.36)
Periféricas Mujeres | 8125 (3.27%) 7.38 (9.50) 1.04 (0.90-1.19)
CCRD: Enfermedades Hombres |11748 (3.83%)* 9.74 (11.29) * 11.03 (10.47-11.60) *
Cerebrovasculares Mujeres | 9959 (4.01%) 10.26 (11.67) 14.66 (13.97-15.35)
No relacionadas con la diabetes Hombres |214527 (69.89%)* |8.88 (10.92) * 3.83 (3.77-3.89)*
Mujeres | 166802 (67.20%) | 9.04 (11.04) 3.09 (3.04-3.15)
Total Hombres | 306919 (55.28%)* |8.81 (10.67) 6.56 (6.48-6.65)*
Mujeres | 248230 (44.71%) | 8.81 (10.34) 7.14 (7.04-7.25)
Total Ambos 555149 8.81 (10.52) 6.82 (6.76-6.89)

CARD: Complicaciones Agudas Relacionadas con la Diabetes. CCRD: Complicaciones Cronicas Relacionadas

con la Diabetes.

IC: Intervalo de Confianza; DS: Desviacién Estandar; EMH: Estancia Media Hospitalaria; MIH: Mortalidad

Intrahospitalaria

*Diferencia estadisticamente significativa (p<0,05)
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Respecto a la EMH, las complicaciones cerebrovasculares en ambos sexos fue la mas
relacionada con la diabetes con el valor més elevado (9,74 dias en hombres y 10,26 dias en
mujeres) y la MIH maés alta en ambos sexos (11,03% vs. 14,66% respectivamente).

En el anélisis multivariante se observo una asociacion significativa entre la MIH y el género,
siendo ésta mayor en hombres que en mujeres (OR 1,13; 95%IC 1,10-1,15), como se presenta
en la Tabla 8.

Tabla 8.Andlisis multivariante de los factores relacionados con la mortalidad
intrahospitalaria de la poblacién diabética tipo 2 hospitalizada en Espafia 2011

n OR (95% IC) Valor de p

Sexo Femenino 248228 1

Masculino 306919 1,12(1,10-1,15) p<0,01
Edad, afios <65 143846 1

66-75 150530 1,65(1,58-1,71) p<0,01

76-81 126601 2,50(2,41-2,59) p<0,01

>81 134191 4,35(4,20-4,50) p<0,01
Complicaciones relacionadas con la
Diabetes
Cardiovasculares No 467623 1

Si 87524 0,92(0,90-0,95) p<0,01
Renales No 528042 1

Si 27105 0,90(0,86-0,95) p<0,01
Oftalmoldgicas No 550921 1

Si 4226 0,06(0,04-0,10) p<0,01
Neuroldgicas No 552571 1

Si 2576 0,38(0,29-0,49) p<0,01
Alteracion circulacion No 536855 1
periférica Si 18292 0,34(0,31-0,37) p<0,01
Cerebrovasculares No 533440 1

Si 21707 1,79 (1,72-1,87 p<0,01
Complicaciones Agudas No 542759 1

Si 12388 0,30(0,26-0,34) p<0,01
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Estudio 2: Diabetes mellitus tipo 2 y aneurisma de la aorta toracica y su diseccion: estudio
de base poblacional en Espafia del 2001 al 2012.

Un total de 48.746 altas hospitalarias de pacientes con DAAT (en cualquiera de los campos

correspondientes al diagnostico) fueron identificadas.

Como diagnéstico principal de DAAT hubo 11.594 pacientes (23,78%). De todos ellos, 1.103
ingresos hospitalarios (9,51%) presentaban DMT2 y los 10.491 ingresos hospitalarios

restantes (90,49%) no presentaban diabetes.

La prevalencia acumulada de ingresos hospitalarios por DAAT como diagnostico principal
entre pacientes con diabetes sufrié un incremento significativo, desde los 12,65 casos por
100.000 habitantes en el periodo 2001/03 hasta los 23,92 pacientes por 100.000 habitantes
en el periodo 2010/12. En los pacientes no diabéticos, dicha proporcion aumento
significativamente desde los 17,39 casos por 100.000 habitantes del periodo 2001/03 hasta
los 21,75 casos por 100.000 habitantes del periodo 2010/12. Sin embargo, la prevalencia fue
mayor en la poblacion no diabética que en la poblacion con DMT2 en tres de los cuatro
periodos analizados (20,26 casos vs. 17,52 casos en 2004/06 y 21,8 casos vs. 17,25 casos en

2007/09, respectivamente).

En la Tabla 9 se muestran las caracteristicas clinicas y los factores de riesgo de los ingresos
hospitalarios por DAAT como diagndstico principal segln la existencia o no de diabetes en
el periodo del 2001 al 2012.
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Tabla 9.Caracteristicas clinicas y factores de riesgo en las hospitalizaciones en pacientes con
aneurisma adrtico toracico o con diseccion de aneurisma aortico toracico como diagndstico

principal (pacientes con diabetes tipo 2 y no diabetes en Espafia, 2001-2012)

| 2001-2003 | 2004-2006 ‘ 2007-2009 | 2010-2012 ‘ Total
No Diabetes
N 2049 2562 2903 2977 10491
Edad, media (DS)* 68,15(9,19) | 68,16(9,29) | 69,01(9,33) | 69,18(9,54) | 68,68(9,36)
50-69 afios, n (%) * 1089(53,15) | 1347(52,58) | 1429(49,22) | 1460(49,04) | 5325(50,76)
70-79 afios, n (%) 753(36,75) | 958(37,39) | 1130(38,93) | 1087(36,51) | 3928(37,44)
>80 afios, n (%) 207(10,1) 257(10,03) | 344(11,85) | 430(14,44) | 1238(11,8)
Varones, n (%)* 1525(74,43) | 1966(76,74) | 2119(72,99) | 2215(74,4) | 7825(74,59)
ICC 0, n (%)* 1370(66,86) | 1620(63,23) | 1856(63,93) | 1820(61,14) | 6666(63,54)
ICC 1, n (%) 550(26,84) | 705(27,52) | 795(27,39) | 856(28,75) | 2906(27,7)
ICC 22, n (%) 129(6,3) 237(9,25) 252(8,68) 301(10,11) 919(8,76)
Fumador, n (%)* 492(24,01) | 691(26,97) | 756(26,04) | 862(28,96) 2801(26,7)
Hipertension, n (%)* 995(48,56) | 1315(51,33) | 1567(53,98) | 1621(54,45) | 5498(52,41)
Obesidad, n (%)* 82(4) 126(4,92) 158(5,44) 238(7,99) 604(5,76)
Diabetes

N 162 266 285 390 1103
Edad, media (DS) 70,28(8,91) | 69,14(8,77) | 68,88(8,46) | 69,76(8,61) | 69,46(8,66)
50-69 afios, n (%) 68(41,98) 134(50,38) | 146(51,23) 195(50) 543(49,23)
70-79 afios, n (%) 73(45,06) 100(37,59) 112(39,3) 144(36,92) | 429(38,89)
>80 afios, n (%) 21(12,96) 32(12,03) 27(9,47) 51(13,08) 131(11,88)
Varén, n (%) 123(75,93) | 198(74,44) | 206(72,28) | 306(78,46) | 833(75,52)
ICC 0, n (%) 96(59,26) 147(55,26) | 162(56,84) | 219(56,15) 624(56,57)
ICC1,n (%) 46(28,4) 95(35,71) 82(28,77) 123(31,54) | 346(31,37)
ICC 22, n (%) 20(12,35) 24(9,02) 41(14,39) 48(12,31) 133(12,06)
Fumador, n (%)* 51(31,48) 81(30,45) 77(27,02) 148(37,95) | 357(32,37)
Hipertension, n (%) 112(69,14) 187(70,3) 197(69,12) | 268(68,72) | 764(69,27)
Obesidad, n (%) 10(6,17) 34(12,78) 34(11,93) 57(14,62) 135(12,24)

N: Namero de hospitalizaciones; ICC (Indice de Comorbilidad de Charlson): Comorbilidades incluidas en el Indice de
Comorbilidad de Charlson, excepto la diabetes.* P<0.05 (ANOVA andlisis) o (x2 andlisis) para analizarlas tendencias
desde2001/03 hasta 2010/12.

93



Incidencia y caracteristicas de las enfermedades y procedimientos en las hospitalizaciones de los individuos con diabetes
mellitus en Espafia. Resultados

La edad media de los pacientes con diabetes fue de 69,46 afios (DS 8,66 afios), y un 75,52%
eran hombres; la edad media era inferior en la poblacién no diabética (68,68 afios; DS 9,36
afios), y el 74,59% eran hombres. La poblacion diabética presentaba mayores ICC que los
no diabéticos (43,43% vs. 36,46%, respectivamente, con 2 o mas categorias del ICC

coexistentes).

Respecto al tabaco, existia una diferencia significativa (p<0,01) entre la poblacion con
diabetes (32,37%) y la poblacion no diabética (26,7%). La HTA y la obesidad eran
significativamente mas prevalentes en la poblacion con diabetes que en la poblacién sin
diabetes (69,27% y 12,24% vs. 52,41% y 5,76%, respectivamente).

La prevalencia del habito tabaquico aumento significativamente en ambos grupos a lo largo
del periodo de estudio (Tabla 9).

En la Tabla 10 se describen los procedimientos diagnosticos y terapéuticos Y las variables
de interés observadas durante el proceso de hospitalizacion en los pacientes con DAAT como
diagnostico principal de acuerdo a la condicion de existencia o no de diabetes durante el

periodo de estudio.
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Tabla 10.Procedimientos diagndsticos y terapéuticos y variables de interés en las
hospitalizaciones por aneurisma aortico toracico y diseccidon de aneurisma aortico toracico

en la poblacién con diabetes tipo 2 y no diabetes, Espafia, 2001-2012

‘ 2001-2003 ‘ 2004-2006 ‘ 2007-2009 ‘ 2010-2012 ‘ Total
No Diabetes
TAC, n (%)* 681(33,24) | 801(31,26) | 1004(34,58) | 1041(34,97) | 3527(33,62)
Ecocardiografia, n (%)* 607(29,62) | 836(32,63) | 1014(34,93) | 1088(36,55) | 3545(33,79)
RAAT, n (%)* 513(25,04) | 747(29,16) 804(27,7) 961(32,28) | 3025(28,83)
EVAR aorta toracica, n (%)* 0(0) 0(0) 228(7,85) 395(13,27) 623(5,94)
(F(!/Z’)Sfita"zadé” urgente, N1 153(59,69) | 1337(52,19) | 1449(49,91) | 1520(51,06) | 5529(52,7)
EMH, media (DS) 12,68(17,32) | 12,79(17,38) | 13,66(19,87) | 13,06(18,75) | 13,09(18,41)
MIH, n (%)* 494(24,11) | 483(18,85) | 494(17,02) | 491(16,49) | 1962(18,7)
Diabetes
TAC, n (%) 56(34,57) 93(34,96) 97(34,04) 138(35,38) | 384(34,81)
Ecocardiografia, n (%) 57(35,19) 84(31,58) 107(37,54) | 137(35,13) 385(34,9)
RAAT, n (%) 32(19,75) 61(22,93) 59(20,7) 86(22,05) 238(21,58)
EVAR aorta toracica, n (%)* 0(0) 0(0) 42(14,74) 66(16,92) 108(9,79)
(Ho/f)’)sfita"za"ié“ urgente, N1 10067,28) | 149(56,02) | 129(45.26) | 181(46,41) | 568(51,5)
EMH, media (DS)* 13,32(14,93) | 13,74(18,73) | 13,10(16,38) | 9,86(11,49) | 12,14(15,35)
MIH, n (%) 35(21,6) 41(15,41) 35(12,28) 59(15,13) 170(15,41)

TAC Tomografia Axial Computerizada de torax; RAAT: Reparacion Abierta Aneurisma Toracico; EVAR aorta toracica:
Reparacion Endovascular del Aneurisma de Aorta Toracica; EMH: Estancia Media Hospitalaria; MIH: Mortalidad
intrahospitalaria.* P<0.05 (ANOVA anélisis) o (32 andlisis) para evaluar tendencias desde el 2001/03 hasta el 2010/12.

Alrededor de un tercio de los pacientes con DAAT fueron sometidos a TAC y

ecocardiografia.

Se realizaron un total de 3.263 reparaciones abiertas del aneurisma (7,29% [n=238] en
pacientes con DMT2) y 731 reparaciones endovasculares del aneurisma (14,77% [n=108] en
pacientes con DMT?2).

La reparacién AAT fue mas frecuente en los pacientes con diabetes que los no diabéticos a
lo largo de todo el periodo de estudio (28,83% vs. 21,58%) al igual que en cada periodo

analizado. No obstante la EVAR en aorta toracica fue mas habitual en la poblacion con
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diabetes que en la poblacion no diabética en general (9,79% vs. 5,94%), como se describe en
la Tabla 10.

También se ha encontrado que la EVAR en aorta tordcica era significativamente mas
frecuente en ambos grupos de poblacion estudiados durante las etapas analizadas (14,74% en
poblacién diabética y 7,85% en la poblacion no diabética en 2007/09 frente al 16,92% en la
poblacién con DMT2 y el 13,27% en la poblacion no diabética en 2010/12).

Las hospitalizaciones a través de las urgencias descendieron en ambos grupos (Tabla 10). En
la poblacion con DMT?2, el descenso fue desde el 67,28% en 2001/03 hasta el 46,41% en
2010/12.

La EMH fue de 12,14 dias (DS +15,35 dias) en los pacientes diabéticos y de 13,09 (DS
118,41 dias) en la poblacién no diabética. La EMH descendio significativamente de los 13,32
dias en 2001/03 hasta los 9,86 dias en 2010/12 en la poblacién con diabetes pero se mantuvo

estable a lo largo del periodo de estudio en la poblacion no diabética.

La MIH en los sujetos con diabetes fue del 15,41% y del 18,7% en los sujetos no diabéticos
(p<0,01). La MIH no sufrié ningun cambio significativo en la poblacién con diabetes durante
el periodo analizado, oscilando entre el 21,6% en el 2001 y el 15,13% en el 2012. Aun asi,
la tasa bruta de MIH descendio significativamente en la poblacién no diabética (24,11% en
2001/03 hasta el 16,49% en 2010/12).

Los modelos de Poisson realizados para comparar las tendencias temporales ajustadas de las
prevalencias de pacientes con DMT2 y pacientes no diabéticos con DAAT desde el 2001
hasta el 2012, aportaron un valor ajustado de incidence rate ratio (IRR) de 0,57% (95% IC:
0,53-0,60) para los pacientes con DMT2 como primer diagndstico tomando como categoria
de referencia a la poblacion no diabética. Cuando se ajustod el modelo de regresion con la
codificacion de DAAT en cualquier campo de la base de datos, se obtuvo una IRR ajustada
de 0,75 (IC 95%: 0,73- 0,77).

Sin embargo, desde el afio 2001 hasta el afio 2012, la IRR ajustada de tener un diagndstico
de DAAT como diagnéstico principal fue del 1,14 (IC 95%:1,07- 1,20) para los pacientes

con diabetes, lo que significa un incremento de la prevalencia ajustada del 14% entre los
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afios 2001 y 2012. La cifra equivalente para los pacientes no diabéticos fue del 1,08 (1C 95%:
1,07-1,11). Estos valores sugieren que las hospitalizaciones fueron méas frecuentes entre los
diabéticos que en pacientes no diabéticos.

Si la codificacion de DAAT se encuentra en cualquier campo de diagndstico, la IRR es mayor
en los sujetos con diabetes que en los no diabéticos (1,37 [95%IC: 1,33-1,40] vs. 1,25
[95%IC: 1,24-1,26]).

En la Tabla 11 se recogen los resultados del analisis multivariante de las tendencias y los

factores asociados a la MIH en poblacién diabética y no diabética hospitalizada por DAAT.

Tabla 11.Analisis multivariante ajustado por factores relacionados con la mortalidad por
aneurisma toracico de aorta o diseccion de aneurisma toracico de aorta en pacientes con

diabetes tipo 2 y no diabéticos en Espafia, 2001-2012

Mortalidad Intrahospitalaria (OR)$
Diabetes No Diabetes Total

Sexo Varén 1 1 1

Mujer 1,37(0,92-2,04) 0,89(0,78-1,00) 0,92(0,82-1,03)
Grupos de edad (afios) 50-69 1 1 1

70-79 1,36(0,92-2,03) 1,24(1,10-1,40) | 1,25(1,11-1,40)

>80 1,56(0,93-2,64) 2,14(1,82-2,50) | 2,07(1,78-2,41)
indice de Comorbilidad de Charlson | 0 1 1 1

1 1,58(1,06-2,35) 1,17(1,04-1,32 1,20(1,07-1,34)

>2 2,32(1,40-3,84) 1,66(1,39-1,97) | 1,71(1,45-2,00)
TAC No 1 1 1

Si 0,93(0,64-1,36) 0,85(0,75-0,95) | 0,85(0,76-0,95)
Ecocardiografia No 1 1 1

Si 0,66(0,44-0,98) 0,91(0,81-1,02) 0,88(0,79-0,99)
Hospitalizacién urgente No 1 1 1

Si 4,68(2,98-7,40) 4,78(4,18-5,45) | 4,77(4,20-5,42)
RAAT No 1 1 1

Si 1,20(0,74-1,93) 1,35(1,19-1,53) | 1,34(1,18-1,51)
Diabetes No NA NA 1

Si NA NA 0,83(0,69-0,99)
Afio 0,97(0,83-1,14) 0,87(0,83-0,92) 0,88(0,84-0,93)

1 Calculado mediante modelos de regresion logistica: Odds Ratio (OR). El modelo de regresion logistica fue realizado
usando como variable binaria dependiente la Mortalidad (si/no), y como variables independientes el afio, el sexo, el indice
de Comorbilidad de Charlson y la edad.
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En el caso de los diabéticos, la MIH fue significativamente mayor en aquellos con una mayor
comorbilidad (OR: 1,58 [95%IC: 1,06-2,35] con una enfermedad concomitante y 2,32
[95%IC: 1,40-3,84] para > 2 enfermedades concomitantes).

Aquellos pacientes con diabetes que se sometieron a ecocardiografias presentaban una
probabilidad 0,66 veces menor (95% IC: 0,44-0,98) de fallecer durante la hospitalizacion que

aqueéllos que no se sometian a dicho procedimiento.

En el periodo de estudio al completo, los fallecimientos de pacientes diabéticos ingresados a
través de urgencias eran 4,68 veces (95% IC: 2,98-7,40) mayor que aquellos que ingresaban

de manera programada.

Los analisis de las tendencias temporales no mostraron un descenso en la mortalidad entre
la poblacién con diabetes desde el 2001 hasta el 2012 (OR: 0,97; 95%IC: 0,83-1,14). Si lo
hicieron en la poblacién no diabética en ese mismo periodo (OR: 0,87; 95%IC: 0,83-0,92).

Tal y como se describe en la Tabla 11, en los sujetos diabéticos la MIH se incrementaba con
la edad del paciente, con el aumento de la presencia de comorbilidad vy si el ingreso habia

sido de manera urgente.

En los sujetos no diabéticos, aquellos que habian sido sometidos a TAC presentaban un riesgo
de fallecimiento 0,85 veces menor (95%IC: 0,75-0,95) que aquellos que no habian sido

sometidos a dicho procedimiento diagnostico.

Analizando la base de datos al completo, la MIH fue inferior en los sujetos con diabetes que
en los sujetos que no padecian diabetes (OR: 0,83; 1C95%: 0,69-0,99) tras realizar el ajuste

por todas las covariables.

Estudio 3: Trasplante renal entre pacientes con diabetes tipo 1 y tipo 2 en Espafa: estudio de
base poblacional entre 2002 y 2013.

En el periodo desde el 2002 hasta el 2013, un total de 25.542 hospitalizaciones por TR fueron
realizadas en pacientes de 18 afios 0 mas en Espafa. De todas ellas, un 17,7% de esas
admisiones correspondieron a TR en poblacion diabética, de las cuales un 4,3% (n=1.079)
afectaron a pacientes con DMT1, y un 13,5% (n=3.444) afectaron a pacientes con DMT2.
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La prevalencia acumulada de hospitalizaciones por TR en la poblacién con DMT2 se
increment6 de manera significativa, pasando de los 9,3 casos por 100.000 habitantes en el
periodo 2002/3 hasta alcanzar los 13,34 casos por 100.000 habitantes con DMT2 en la etapa
2011/13. En la poblacion no diabética, el nimero de casos permanecié estable a lo largo de
todo el periodo de estudio (desde los 5,31 casos por 100.000 habitantes en 2002/4 hasta los
5,33 casos por 100.000 habitantes en la etapa 2011/13). La prevalencia durante el mismo
periodo de estudio fue significativamente mayor en la poblacion con DMT2 que en la
poblacién no diabética (12,19 casos vs. 5,08 en 2005/07 y 12,62 casos vs. 4,99 cases en
2008/10, respectivamente).

En la Tabla 12 se muestran las caracteristicas clinicas de las admisiones por TR segun el

grupo de diabetes establecido para este estudio en el periodo del 2002 al 2013.
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Tabla 12.Caracteristicas clinicas de las altas hospitalarias por trasplante renal en la poblacion

con diabetes y sin diabetes en Esparia, 2002-2013.

Etapas del periodo de | 2002-2004 2005-2007 2008-2010 2011-2013 Total
estudio
No Diabetes
N 5084 5164 5206 5565 21019
Edad media (DS)*t+ 48,97(13,6) | 49,74(13,92) | 50,81(13,61) | 51,84(13,67) | 50,37(13,75)
18-44 afios, n (%)*tt 1844(36,27) | 1836(35,55) | 1676(32,19) | 1622(29,15) | 6978(33,2)
45-64 afios, n (%)t 2541(49,98) | 2506(48,53) | 2620(50,33) | 2838(51) 10505(49,98)
>65 afios, n (%)t 699(13,75) 822(15,92) 910(17,48) 1105(19,86) | 3536(16,82)
Sexo masculino, n (%)*ti 3053(60,05) | 3202(62,01) | 3211(61,68) | 3489(62,7) 12955(61,63)
ICC O, n (%)t 4123(81,1) 4073(78,87) | 4048(77,76) | 4258(76,51) | 16502(78,51)
ICC 1, n (%)t 867(17,05) 960(18,59) 1004(19,29) | 1113(20) 3944(18,76)
ICC>2,n (%)t 94(1,85) 131(2,54) 154(2,96) 194(3,49) 573(2,73)
Obesidad, n(%)*+tt 149(2,93) 168(3,25) 185(3,55) 267(4,8) 769(3,66)
Hipertension arterial, n(%)* | 1397(27,48) | 1490(28,85) | 1133(21,76) | 844(15,17) 4864(23,14)
Diabetes Tipo 1
N 229 256 291 303 1079
Edad media (DS) 5§ 40,89(9,69) | 41,36(10,15) | 41,63(9,77) | 43,02(8,75) | 41,8(9,59)
18-44 afios, n (%)+§ 158(69) 173(67,58) 194(66,67) 177(58,42) 702(65,06)
45-64 afios, n (%)1§ 64(27,95) 78(30,47) 88(30,24) 121(39,93) 351(32,53)
>635 afios, n (%)*§ 7(3,06) 5(1,95) 9(3,09) 5(1,65) 26(2,41)
Sexo masculino, n (%) 155(67,69) 178(69,53) 188(64,6) 200(66,01) 721(66,82)
ICCO0, n (%)s 183(79,91) 201(78,52) 231(79,38) 244(80,53) 859(79,61)
ICC 1, n(%)s 43(18,78) 47(18,36) 54(18,56) 51(16,83) 195(18,07)
ICC >2, n (%)s 3(1,31) 8(3,13) 6(2,06) 8(2,64) 25(2,32)
Obesidad, n(%)+s 1(0,44) 4(1,56) 7(2,41) 7(2,31) 19(1,76)
Hipertension arterial, n(%)* | 64(27,95) 82(32,03) 66(22,68) 42(13,86) 254(23,54)
Diabetes Tipo 2
N 572 829 925 1118 3444
Edad media (DS)* t§ 56,72(10,01) | 58,42(10,21) | 59,29(10,39) | 60,93(9,41) | 59,19(10,08)
18-44 afios, n (%)*1§ 70(12,24) 73(8,81) 88(9,51) 69(6,17) 300(8,71)
45-64 afios, n (%)t 361(63,11) 534(64,41) 523(56,54) 595(53,22) 2013(58,45)
>635 afios, n (%)1§ 141(24,65) 222(26,78) 314(33,95) 454(40,61) 1131(32,84)
Sexo masculino, n (%) *+ 375(65,56) 557(67,19) 644(69,62) 804(71,91) 2380(69,11)
ICC 0, n (%) *t§ 420(73,43) 582(70,21) 632(68,32) 728(65,12) 2362(68,58)
ICC 1, n (%)ts 129(22,55) 214(25,81) 253(27,35) 317(28,35) 913(26,51)
ICC >2, n (%)1§ 23(4,02) 33(3,98) 40(4,32) 73(6,53) 169(4,91)
Obesidad, n (%) *t§ 26(4,55) 77(9,29) 87(9,41) 124(11,09) 314(9,12)
Hipertension arterial, n(%)* | 148(25,87) 257(31) 224(24,22) 156(13,95) 785(22,79)

N namero de altas hospitalarias, Prevalencia por 100,000 habitantes, ICC indice de Comorbilidad de Charlson.

*P<0.05 p-valor significativo para evaluar las tendencias temporales de la etapa 2002/04 to 2011/13. tDiferencias
estadisticamente significativas (P<0.05) al comparar el grupo de poblacién no diabética vs. Diabetes tipo 2.  Diferencias
estadisticamente significativas (P<0.05) al comparar el grupo de poblacién no diabética vs. Diabetes tipo 1. § Diferencias
estadisticamente significativas (P<0.05) al comparar el grupo de poblacion Diabetes tipo 1 vs. Diabetes tipo 2
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La proporcion de hombres sometidos TR fue superior al de las mujeres, tanto en el grupo de
diabetes como en el de no diabéticos (66,82% para DM T1; 69,11% para DMT2 y 61,63%
para no diabéticos). En general, los pacientes con DMT?2 eran significativamente mayores
(59,19 afios de edad) que los pacientes con DMT1 (41,8 afios de edad) y que los pacientes no
diabéticos (50,37 afios de edad). La edad media de la poblacion con DMT2 aumento desde
los 56,72 afios en el periodo 2002/4 hasta los 60,93 afios en el periodo 2011/13; al igual que
la proporcion de varones, que paso del 65,56% al 71,91% (p<0,05). En la poblacion con
DMT]1, la edad media y la proporcion de género se mantuvieron estables durante todo el

periodo de estudio.

Con respecto a la comorbilidad media y severa en la poblacién con DMT2, se describié una
tendencia en aumento desde el 26,57% en el periodo 2002/04 hasta el 34,88% en la etapa
2011/13. Y, en este mismo grupo de poblacion con DMT2, presentd cifras més elevadas del
ICC>1 que en la poblacion con DMTL1 o en la poblacion no diabética (31,42%; 20,39% y

21,49% respectivamente).

En la Tabla 13 se describen las variables intrahospitalarias de interés en las hospitalizaciones

por TR tomando como punto de referencia la presencia o no de diabetes (DMT1, DMT?2).
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Tabla 13. Variables de interés en las altas hospitalarias por trasplante renal en pacientes con

diabetes y sin diabetes en Espafia durante el periodo 2002-2013.

Etapas del periodo de estudio 2002-2004 | 2005-2007 | 2008-2010 | 2011-2013 Total
No Diabetes
EMH, mediana (R1Q)*++ 15(10) 14(12) 13(11) 13(10) 14(11)
MIH, n (%)*+ 80(1,57) | 77(1,49) 70(1,34) 43(0,77) 270(1,28)
Infeccion, n (%)*++ 777(15,28) | 940(18,2) 1049(20,15) | 1156(20,77) | 3922(18,66)
Complicaciones del transplante
renal 0 rechazo, n (%)*+ 1709(33,62) | 1593(30,85) | 1818(34,92) | 2006(36,05) | 7126(33,9)
Hemodialisis o didlisis, n (%) ** | 135107 16) | 1402(27,15) | 145327.91) | 1547(27.8) | 5783(27.51)
Diabetes Tipo 1
EMH, mediana (R1Q)*+§ 18(14) 21(18,5) 17(13) 20(15) 19(16)
MIH, n (%) 7(3,06) 5(1,95) 3(1,03) 4(1,32) 19(1,76)
Infeccion, n (%)*+ 40(17,47) | 59(2305) | 61(20,96) | 93(30,69) 253(23 45)
Complications  of  transplanted
kidney or rejection, n (%) *+§ 63(2751) | 66(25,78) | 75(25,77) | 110(36,3) 314(29,1)
Hemodialisis o dialisis, n (%)*§ | 441901) | 41(1602) | 52017.87) | 86(28,38) 223(20,67)
Diabetes Tipo 2

EMH, mediana (R1Q)**§ 18(14) 17(13) 16(14) 15(12) 16(13)
IHM, n (%) * 11(1,92) | 17(2,05) 15(1,62) 16(1,43) 59(1,71)
Infeccion, n (%)*+ 901(1591) | 154(18,58) | 227(24,54) | 245(21,91) | 717(20,82)
Complicaciones del transplante
renal o rechazo, n (%) *s§ 175(30,59) | 248(29,92) 299(32,32) | 409(36,58) 1131(32,84)
Hemodialisis o dialisis, n (%) *§ 187(32,69) | 285(34,38) | 299(32,32) | 352(31,48) | 1123(32,61)

EMH: Estancia Media Hospitalaria; MIH: Mortalidad Intrahospitalaria. RIQ: Rango Intercuartilico

*P<0.05 p-valor significativo para evaluar las tendencias temporales de la etapa 2002/04 to 2011/13. + Diferencias
estadisticamente significativas (P<0.05) al comparar el grupo de poblacién no diabética vs. Diabetes tipo 2. # Diferencias
estadisticamente significativas (P<0.05) al comparar el grupo de poblacién no diabética vs. Diabetes tipo 1. § Diferencias
estadisticamente significativas (P<0.05) al comparar el grupo de poblacién Diabetes tipo 1 vs. Diabetes tipo 2.

En general, la EMH fue significativamente mayor en la poblacion con DMT1 (19 dias) que
en el resto de grupos (16 dias en la DMT2 y 14 dias en el grupo de poblacion no diabética).
También se observé que, conforme avanzaba el periodo de estudio, la EMH disminuia
significativamente en la poblacion con DMT2 y en la poblacion no diabética: la EMH pas6
de 3 dias a 2 dias en ambos grupos. No fue asi en el grupo de pacientes con DMTL, en el cual

se describio un incremento de la EMH.

En cuanto a la MIH, en el grupo de pacientes con DMT1 fue de 1,76% Yy se observo una
diferencia significativa entre el grupo de DMT2 y el de no diabéticos (1,71% vs. 1,28%
respectivamente; p<0,05). La MIH en los grupos de poblacion diabética no cambid

102



Incidencia y caracteristicas de las enfermedades y procedimientos en las hospitalizaciones de los individuos con diabetes
mellitus en Espafia. Resultados

significativamente a lo largo del periodo de estudio, tal y como se muestra en la Tabla 13,
hecho que no ocurrié en la poblacion no diabética, cuya tasa bruta de MIH disminuy6
significativamente desde el 1,57% en la etapa 2002/4 hasta el 0,77% en el periodo 2011/13.

El andlisis de las tendencias temporales mostrd un incremento significativo de la proporcion
de infecciones y complicaciones o rechazo derivados del TR durante el periodo de estudio
(2002-2013) en todos los grupos. Las infecciones fueron mas numerosas entre la poblacion
diabética (un 23,45% en DMT1 y un 20,82% en DMT2) que en la no diabética (18,66%); y
las complicaciones relacionadas con el TR fueron mas prevalentes en el grupo de DMT2 que

en el de DMTL1, como se puede ver en la Tabla 13.

Procedimientos como la hemodidlisis o la dialisis peritoneal fueron mas frecuentes en el
grupo de pacientes con DMT2 que en el grupo de aquellos con DMT1. Y en este ultimo
grupo, pacientes con DMT1, estos procedimientos reflejaron un aumento significativo
pasando del 19,21% en el 2002/4 hasta el 28,38% en el 2011/13.

A través del modelo de regresion de Poisson realizado para comparar las tendencias
temporales de las hospitalizaciones por TR desde el 2002 hasta el 2013, tomando a la
poblacién no diabética como valor de referencia, se obtuvo una IRR ajustada para la
poblacién con DMT2 de 2,92 (IC 95%: 2,82-3,02). Este resultado muestra que, tras el ajuste
por posibles confusores, la prevalencia del TR en la poblacién con DMT?2 fue de 2,92 veces
mayor que en la poblacion no diabética.

En el conjunto de la poblacion sometida a un TR, la MIH fue mayor en las mujeres (OR 1,28;
95%IC: 1,02-1,59), se incrementaba con el rango de edad (OR 2,01; 95%IC: 1,45-2,76 para
el grupo de 45-64 afios y OR 3,14; 95%IC: 2,22-4,44 para el grupo >65 afios); y para aquellos
con mas alta comorbilidad (OR 2,79; 95%IC: 2,22-4,44 para 1 comorbilidad y 5,76; 95%IC:
4,02-8,24 para >2 comorbilidad). Todo ello se muestra en la Tabla 13.

Aquellos pacientes que padecian infeccion tras el TR presentaban una probabilidad mas alta
de mortalidad (2,15 veces) que aquellos que no padecian infeccion alguna. Asi mismo, la
MIH era mayor en la poblacién sometida a hemodidlisis o a dialisis peritoneal (OR 2,63;

95%IC: 2,10-3,30) que aquellos que no habian requerido estos procedimientos.
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El analisis de las tendencias temporales muestra un descenso significativo en la mortalidad

de los pacientes sometidos a TR en el periodo de estudio (OR 0,75; 95%IC: 0,68-0,83).
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Estudio 1: Caracteristicas de las hospitalizaciones de la poblacion espafiola con diabetes tipo
2 durante el afio 2011.

Nuestros resultados revelan que la enfermedad cardiovascular fue la principal causa de
ingreso hospitalario en la poblacion con DMT2 en 2011 y las enfermedades
cerebrovasculares, la principal causa de MIH en dicha poblacion en ese afio. Esos datos
corroboran lo publicado por Ergul et al. (2012) que mostraron que los pacientes con DMT2
eran mas susceptibles a complicaciones cerebrovasculares, a fallecer o a sufrir severas
discapacidades que los no diabéticos (2). Segun otros autores (3), dicha susceptibilidad
podria estar relacionada con el aumento del grosor de la capa intima-media de la carétida en

la poblacion diabética con respecto a la poblacion no diabética.

Los resultados muestran una disminucion de la proporcion de hospitalizaciones debido a
CCRD que pasan de un 30,30% a un 29,07% en el periodo 2007-2011 comparando los
resultados de este estudio con otros previos (1). Este fendmeno se ha observado (4) también
en Estados Unidos en el periodo 1990- 2010, lo que podria indicar un mejor control de la
enfermedad en ambos paises.

En la misma linea, los resultados muestran que las hospitalizaciones debidas a CARD han
disminuido respecto a los datos obtenidos en un estudio similar realizado por Lopez de
Andreés (3,9% en 2007 y 2,23% en 2011) (5).

Una de las limitaciones de nuestro estudio reside en la base de datos utilizada. EIl CMBD es
una base de datos clinico-administrativa que recoge datos sociodemograficos y clinicos de
las hospitalizaciones. No obstante, este registro queda sujeto al adecuado registro de los
datos, por lo que una ausencia o no adecuada codificacion en unos de los campos diagnosticos
(principal, secundario o cualesquiera de los 14 campos) supone una pérdida significante de

Casos.

De igual forma, en nuestro pais no se han llevado a cabo estudios que ratifiquen la tasa de
diagnosticos no registrados en las bases de datos clinico-administrativas. Aunque una

reciente revision y meta-analisis realizado por Leong A et al (2013) determiné que una base
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de datos administrativa para investigacion en el campo de la diabetes tenia una sensibilidad
agrupada del 82,3 % (95%IC 75,8- 87,4) y una especificidad del 97,9% (95%IC 96,5- 98,8%)
segun los resultados de 6 estudios con datos completos disponibles (6).

No obstante, el CMBD es una base de datos amplia y con una metodologia estandarizada que

ya ha sido utilizada en estudios previos de la diabetes en nuestro pais (11) (12).

Estudio 2: Diabetes mellitus tipo 2 y aneurisma de la aorta toracica y su diseccion: estudio
de base poblacional en Espaia del 2001 al 2012.

Utilizando la base de datos nacional de altas hospitalarias, se ha descrito un incremento de
las hospitalizaciones por DAAT tanto en pacientes con DMT2 como en pacientes no
diabéticos desde el 2001 hasta el 2012. Olsson et al. (7) a través del analisis del registro
nacional de los servicios de salud de Suecia desde el 1987 hasta el 2002 también describen

un aumento de las hospitalizaciones atribuido a una mejora de las técnicas diagnosticas.

En este estudio, las tasas de incidencia han sido mayores en los pacientes no diabéticos en
tres de los cuatro periodos del estudio, a pesar de que el tabaco y la HTA eran mas frecuentes
en pacientes con diabetes que en los no diabeticos. Estudios previos han descrito tasas
inferiores de hospitalizaciones por DAAT en la poblacion con diabetes (8) (9). En un estudio
nacional de casos y controles realizado por Prakash et al (8) en EEUU, los autores
concluyeron que las hospitalizaciones por DAAT eran significativamente menores en sujetos
diabéticos que en no diabéticos. Este descenso era relacionado con el efecto de la
hiperglucemia sobre la pared de la aorta que podia tener un efecto inhibidor en la progresion
del DAAT (8).

Tras el ajuste por edad y sexo, el analisis de las hospitalizaciones por DAAT como
diagnostico principal o secundario en la base de datos, se observa que han aumentado los
ingresos hospitalarios entre la poblacion con diabetes. Esto puede ser debido a una mejora en

las técnicas diagndsticas que posibilitan una identificacion mas temprana de la DAAT (8).
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También se ha descrito un incremento en la reparacion de las DAAT a través de la EVAR en
los sujetos con diabetes. Los autores de un amplio estudio basado en la poblacion con
aneurisma de Inglaterra y Gales comunicaron un aumento del nimero de casos de la DAAT
de 7,2 por cada 100.000 habitantes en 1999 hasta los 8,8 casos por 100.000 habitantes en
2010; y un aumento de la tasa de reparacion del AAT desde los 4,4 casos por 100.000
habitantes en 1999 hasta los 9,0 casos por 100.000 habitantes en 2010. Los autores
relacionaron este aumento de la prevalencia con el aumento en el uso de la EVAR de la aorta
torécica (2). Los pacientes sometidos a este tipo de reparacion recientemente presentan una
mayor presencia de comorbilidad, incluida la diabetes. En EEUU, Kilic et al (10)
describieron un aumento significativo de las tasas de anuales de reparaciones de aneurismas,
tanto DAAT como AAT integros, durante el periodo de estudio (integro: 2,2-10,6 por millén;
DAAT: 0,8-1,3 por millén; p<0,05) principalmente debido al incremento de la frecuencia de

la reparacion por EVAR en los Gltimos tiempos.

La mortalidad fue significativamente inferior en los casos con diabetes que en los casos no
diabéticos; este hecho reafirma lo descrito en la bibliografia que expone la diabetes como un
factor de riesgo vascular y que podria haber incrementado las medidas terapéuticas mas
especificas en el tratamiento de la DAAT (8). Una reciente revision del manejo de la DAAT
ha indicado que la mortalidad es mayor durante las primeras 48 horas tras el inicio de los
sintomas y concluyé que el tiempo transcurrido desde el diagndstico hasta el tratamiento

estaba directamente relacionado con la historia de episodios cardiovasculares previos (11).

La “paradoja de la obesidad” también se ha postulado como explicaciéon a la menor
mortalidad de la poblacion con diabetes (12). Dado que la obesidad es mucho mas frecuente
en los sujetos con diabetes, un alto IMC podria estar asociado con un descenso en la
mortalidad por DAAT. Un estudio reciente describio una asociacion inversa entre el IMC y
el AAT (13).

En el presente estudio se describe que los pacientes sometidos a una RAAT presentaban una
mayor probabilidad de fallecer durante la hospitalizacion que aquellos que no eran sometidos
adicha intervencién. Estos resultados concuerdan con estudios publicados que describen una
mayor mortalidad en los casos en los que se aplica una RAAT (14) (15). Enel 2011, Goodney

et al (14) publicaron que la mortalidad perioperatoria era inferior en aquellos casos en los
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que se sometia al paciente a una EVAR que en los que se sometia a una RAAT, bien con un
AAT integro (6,1% vs. 7,1%; p=0,07) o bien en el caso de una DAAT (28% vs. 46%);
p<0,0001). En EEUU, Hughes et al (16) realizaron una comparativa de los resultados de la
RAAT frente a la EVAR vy describieron, tras un ajuste por comorbilidades incluyendo la
diabetes, que la probabilidad de fallecimiento de los pacientes sometidos a EVAR eran un
46% menor que los sometidos a una RAAT (OR: 0,54; p=0,016) (16). En el 2008, Echevarria
et al (17) analizaron la asociacion de la EVAR con el exitus y expusieron que sus resultados
coincidian con los estudios publicados anteriormente y que mostraban un efecto beneficioso
de la reparacion por EVAR en la enfermedad por aneurisma adrtico. Los autores concluian
que el aumento del uso de esta técnica aumentaba las probabilidades de supervivencia en un

futuro.

En este estudio también se describe un descenso significativo de las hospitalizaciones
urgentes en ambos grupos de poblacién. Las bajas tasas de hospitalizaciones urgentes en
nuestro pais sugieren que la DAAT esta siendo diagnosticada en estadios tempranos y que
asi es en el caso de los diabéticos. Sin embargo, son necesarios méas estudios para verificar
esta hipdtesis. Otra posible explicacion puede ser el aumento del nimero de indicaciones del
uso de las técnicas de reparacion EVAR de la aorta toracica (18). Esto puede ser coherente
de que la ampliacion de las indicaciones, quizas en el grupo de pacientes de alto riesgo para

RAAT, ha aumentado la variabilidad en la toma de decisiones clinicas y quirargicas (19).

Como era de esperar, la MIH ha sido significativamente mayor en los pacientes que

ingresaban de manera urgente tanto en el grupo de diabéticos como en el de no diabéticos.

Uno de los puntos fuertes de este estudio reside en el tamafio de la muestra, los 12 afios de
evolucidn del estudio y la metodologia usada, que ya ha sido utilizada en otros estudios sobre
la diabetes y sus complicaciones a nivel nacional (20). Aun asi, este estudio presenta algunas
limitaciones. La base de datos utilizada es el CMBD, una base de datos clinico administrativa
que recoge la informacion de las hospitalizaciones en Espafia que los facultativos incluyen
en los informes de alta. Este hecho, hace que los resultados estén limitados por la falta de
datos morfologicos. Por ejemplo, se desconoce el tamafio del aneurisma tratado. Otra

limitacién importante es el hecho de que los pacientes con diabetes no se pueden agrupar
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basandose en el tipo de terapia para el control de la diabetes lo que no hace posible la

incorporacion de datos acerca de la calidad del control de la glucosa previo a la cirugia.

La base de datos es anénima (no hay identificadores clinicos como el nimero de historia
clinica), hecho que no hace posible detectar duplicidades en el ingreso de un mismo sujeto a
lo largo de un mismo afio. Ademas, los pacientes que son trasladados de un centro sanitario
a otro aparecen podrian aparecer por duplicado. Sin embargo, esta base de datos, introducida
en Esparfia en el afio 1982, es de cumplimiento obligatorio y se estima que su cobertura es
superior al 95% (1). A pesar de que han surgido dudas acerca de la exactitud de la recogida
de datos, estos conjuntos de datos son auditados periodicamente. Es por ello que la calidad y
la validez de la base de datos de este estudio ha sido evaluada y su utilidad para la

investigacion en el campo de las Ciencias de la Salud ha sido demostrada (21).

Estudio 3: Trasplante renal entre pacientes con diabetes tipo 1 y tipo 2 en Espafa: estudio de
base poblacional entre 2002 y 2013.

Utilizando el CMBD, describimos que las tasas de hospitalizacion por TR en la poblacion
con DMT2 sufrieron un incremento significativo desde el 2002 al 2013. Para la poblacion
con DMT1, se observo una tendencia al alza en el nimero global de admisiones por TR

durante el periodo de estudio.

Estos resultados concuerdan con los publicados previamente en Andalucia por Gentil
Govantes et al, que describian un aumento significativo de la diabetes como causa de
enfermedad renal terminal en pacientes que fueron sometidos a un TR; dicho aumento iba
desde un 2,4% en el periodo 1984/89 hasta alcanzar el 8,4% en el periodo 2002/07 (4).
Igualmente, un estudio que utilizé datos de diez registros europeos renales mostro que la
prevalencia de pacientes con nefropatia DMT1 sometidos a TR, se increment6 un 3,5% por
afio desde el afio 200 al afio 2012, y la prevalencia de aquellos pacientes con nefropatia
DMT2 sometidos a TR se habia incrementado un 18,7% en ese mismo periodo de tiempo
(5). Tras ajustar por sexo y edad, se comprob6 que el nimero de casos entre la poblacion con

DMT?2 era casi tres veces mayor que en la poblacion no diabética. Los datos de este estudio
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coinciden con los datos publicados por van Dijk et al (2015) cuando sugirieron que en los
ultimos afios la tendencia en cuanto al tratamiento de la enfermedad renal terminal

relacionada con una nefropatia diabética est& siendo mas conservador disminuyendo.

Por otra parte, la edad de la poblacién ha ido aumentando en todos los grupos del presente
estudio, hecho que resulta similar a otras publicaciones (4) (6). Rao et al en su estudio con
la base US Scientific Registry of Transplant Recipients (Registro Cientifico de Receptores
de Trasplantes de EEUU) observaron que los receptores de edad avanzada presentaban un
41% menor riesgo de fallecimiento comparados con aquellos de la misma franja de edad que
recibian dialisis mientras permanecian en la lista de espera para un trasplante. Su conclusion
fue que la poblacién de pacientes de edad avanzada con enfermedad renal terminal causada
por la diabetes podia experimentar grandes beneficios al ser receptores de un TR (6). Una
posible explicacion a este podria ser la mejora general en la gestion clinica, especialmente

los cambios en los tratamientos inmunosupresores y en el manejo de las comorbilidades (4).

En este estudio, los pacientes con DMT2 presentaban mayor nimero de enfermedades
concurrentes, como la obesidad. No obstante, no se ha encontrado asociacion entre la
presencia de obesidad y el fallecimiento tras un TR en esta poblacion. Asi se referenciaba en
un informe de la Australian and New Zealand Dialysis and Transplant Registry donde
concluian que la obesidad como factor independiente no estaba asociada a peores resultados
en el TR, incluyendo el rechazo del injerto o el fallecimiento del receptor (7). De todas
formas, los pacientes que padecen obesidad si presentan una EMH mas prolongada,

dehiscencia de la herida quirurgica y costes mas altos (8) (9).

En todos los grupos analizados se ha hallado un incremento significativo de la aparicion de
infecciones y complicaciones en los TR. Sin embargo, las tasas brutas de MIH en los
pacientes diabéticos no han sufrido cambios. Ademas, la EMH del grupo de poblacion con
DMT2 y de la poblacion no diabética si ha disminuido significativamente. Estos resultados
coinciden con los publicados por Mazuecos et al (2009). En ese estudio se exponia que las
infecciones eran la primera causa de fallecimiento (40,4%) durante el primer afo tras el TR
y que podian seguir siendo la principal causa de muerte a pesar de las mejoras en el
tratamiento y profilaxis de las mismas, quizas debido a la utilizacion de protocolos

inmunosupresores mas potentes (10).
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La MIH tras el TR disminuyé en todos los grupos de poblacion a lo largo del periodo de
estudio, hecho que excluye a la DMT2 de ser un factor de riesgo asociado a la MIH en el
proceso de un TR. Estos resultados aportan una importante evidencia a estudios anteriores.
Serensen et al describieron que la poblacion danesa con DMT1 y con DMT2 sometida a un
TR presentaba una tasa de supervivencia mejorada con respecto a la poblacién que era
sometida a dialisis mientras permanecia en lista de espera quirtrgica (11). Igualmente,
Boucek et al compararon los resultados de los TR entre pacientes con DMT2 y pacientes no
diabéticos pareados y concluyeron que la edad, y no la presencia de diabetes, era el unico
factor independiente a tener en cuenta para la supervivencia del paciente (12). Un mejor
pronostico podria ser la explicacion, junto al progreso de las técnicas de didlisis y del cuidado
de la diabetes, de la mejora en cuanto al tratamiento de los pacientes con enfermedades

renales en fase terminal antes y durante el proceso de trasplante (13) (14).

Por otra parte, los pacientes sometidos a hemodialisis o a dialisis peritoneal han mostrado
probabilidades mas altas de fallecer que aquellos que no son sometidos a dichos
procedimientos. Estudios previos han presentado que el desarrollo tecnoldgico de
procedimientos como la diélisis podia proteger a los pacientes de enfermedades
cardiovasculares y mejorar asi su supervivencia (14) (15). Aun asi, Cosio et al describieron
que un largo periodo en dilisis es una variable independiente asociado con resultados mas

pobres a largo plazo y aumento de la mortalidad (16).

Otro resultado a tener en cuenta es la asociacion significativamente estadistica entre el sexo
femenino y el fallecimiento tras el TR. Este hecho ya ha sido descrito en otros paises como
Francia y Nueva Zelanda donde se han realizado comparativas entre la interaccion del sexo
femenino, la diabetes y una alta mortalidad en la poblacién con enfermedad renal terminal y
la poblacion en general (17) (18) . Este aumento del riesgo de mortalidad en la poblacion

femenina puede estar relacionado con el vinculo entre los FRCV y la menopausia (18).

La potencia de los resultados de este estudio reside en el tamafio de la muestra analizada, el
periodo de 12 afios de estudio que se ha examinado y la metodologia estandarizada que ya
ha sido utilizada en estudios previos de nuestro pais acerca de la diabetes y sus
complicaciones (19). Sin embargo, este estudio también presenta algunas limitaciones. El

CMBD es una base de datos clinico administrativa que incluye la informacion de los informes
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al alta de las hospitalizaciones que realizan los facultativo. Es por ello que nuestros resultados
estan limitados debido a la falta de informacion como la duracion de la diabetes, calidad del
control metabolico u otras complicaciones que no han sido reflejados en el CMBD.

La base de datos es anénima, por lo que no es posible identificar si un mismo paciente ha
sido receptor de un TR mas de una vez durante ese mismo afio. De todas formas, se han
incluido més del 94% de los TR realizados en Espafia a lo largo del periodo de estudio segun
los datos de la Organizacion Nacional de Trasplantes, que ya registro desde el afio 2002 hasta
el 2013 un total de 27.112 TR. Otra debilidad del estudio es que algunas variables como la
obesidad o la HTA no estan debidamente representadas. Esperamos, sin embargo, que los
posibles errores de clasificacion de dichas variables sean constantes durante el periodo de

estudio.

Aun asi, la base de datos (introducida en Espafia en 1982) es un registro obligatorio y su
cobertura se estima que supera el 95% (1). La auditoria periddica de estos conjuntos de datos
han despejado las dudas que han podido surgir sobre la veracidad de los mismos. Es por ello,
que la calidad y la validez de nuestro conjunto de datos se ha evaluado y ha demostrado ser

atil para la investigacion en Ciencias de la Salud (20).
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Estudio 1: Caracteristicas de las hospitalizaciones de la poblacion espafiola con diabetes tipo
2 durante el afio 2011.

1. Las principales causas de hospitalizacién en la poblacion con DMT2 en Espafia son
las complicaciones cardiovasculares (15,25% en los varones y 16,41% en las

mujeres).

2. Las principales causas de MIH en la poblacion con DMT2 en Espafia son las
complicaciones cerebrovasculares (11,03% en la poblacion masculina y 14,66% en
la poblacion femenina).

3. Las hospitalizaciones relacionadas con las CARD han disminuido desde 2007 lo que
sugiere una mejora del control metabdlico en Espafia y, con ello, una reduccion del

uso de los recursos sanitarios.

Estudio 2: Diabetes mellitus tipo 2 y aneurisma de la aorta toracica y su diseccion: estudio
de base poblacional en Espafia del 2001 al 2012.

1. Se ha producido un aumento de los ingresos hospitalarios por DAAT en la poblacion
con DMT2y la poblacion no diabética desde el afio 2001 hasta el 2012, siendo mayor

en los pacientes sin diabetes en tres de los cuatro periodos de estudio.

2. Lafrecuencia de las hospitalizaciones ha aumentado més del doble entre la poblacion

diabética frente al 41% observado entre los no diabéticos.
3. La MIH fue significativamente menor en la poblacion con DMT2 que en los no

diabéticos: un 15,41% frente a un 18,7%, respectivamente. El ingreso urgente se

asocio con mayor riesgo de MIH.
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4. Ha disminuido el uso de la RAAT y un incremento en el uso de la EVAR de aorta

torécica tanto en los pacientes diabéticos como en los no diabéticos.

5. Los pacientes sometidos a RAAT tenian un 34% mas probabilidades de morir que los
que no fueron sometidos a dicha técnica (OR: 1,34; IC: 1,18-1,51).

Estudio 3: Trasplante renal entre pacientes con diabetes tipo 1 y tipo 2 en Espafa: estudio de
base poblacional entre 2002 y 2013.

1. Se ha producido un aumento de los ingresos hospitalarios por TR en la poblacién con
DMT?2 desde el afio 2002 hasta el 2013, siendo las tasas de incidencia mas altas en
los pacientes con DMT2 que en los pacientes sin diabetes en todos los periodos de

estudio.

2. Las hospitalizaciones por TR parecen aumentan a mayor velocidad en los pacientes
con DMT2 (el nimero de casos aumentd de 572 en el primer periodo a 1.118 en el
cuarto periodo de estudio) que en los no diabéticos (la cifra de casos crecid de los
5.084 individuos en el periodo 2002-2004 a los 5.564 sujetos en el periodo 2011-
2013).

3. LaMIH trasel TR hadisminuido a lo largo del tiempo en todos los grupos analizados.

4. Lapresencia de DMT2 no es factor de riesgo de la MIH.
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|. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

1235 Real Decreto 69/2015, de 6 de febrero, por el que se regula el Registro de
Actividad de Atencién Sanitaria Especializada.

La complejidad de la atencién sanitaria que reciben los ciudadanos hace necesario el
establecimiento de sistemas de informacién apropiados que satisfagan de manera precisa
y oportuna la demanda de informacion para el correcto desarrollo de las funciones de
planificacion y evaluacién de los servicios sanitarios.

En el Real Decreto 1360/1976, de 21 de mayo, por el que se hace obligatorio el uso,
por parte de los establecimientos sanitarios con régimen de internado, de un libro de
registro, se define la creacion obligatoria por parte de todos los centros de un libro de
registro de ingresos y altas hospitalarias. En la Resolucion de la Direccion General de
Sanidad sobre el libro de registro de enfermos de los establecimientos sanitarios con
régimen de internado, ya se indicaba que el motivo era «ampliar los conocimientos del
sector hospitalario y servir para el conocimiento estadistico de la morbilidad hospitalaria»
y se debian recoger, entre otros el nUmero de historia clinica, la fecha de nacimiento y el
sexo, las fechas de ingreso y alta, la peticion y el tipo de ingreso asi como el diagnéstico
alingreso y al alta y el tipo de alta.

En 1981, en el seno de la Comisién de las Comunidades Europeas, con el auspicio de
la Oficina Europea de la Organizacién Mundial de la Salud, del Comité Hospitalario de la
Comunidad Econdémica Europea y de la Asociacion Europea de Informatica Médica, se
definié el Conjunto Minimo Basico de Datos al alta hospitalaria como un nucleo de
informaciéon minima y comun sobre los episodios de hospitalizacion, proponiéndose a los
Estados miembros su creacién como base para la gestion, la planificacion y la evaluacion
de los cuidados y servicios sanitarios asi como para la investigacion epidemioldgica y
clinica. La cobertura deberia contemplar tanto la atencién hospitalaria como Ila
ambulatoria.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, establece en su articulo 23 que
«las administraciones sanitarias, de acuerdo con sus competencias, crearan los registros
y elaboraran los andlisis de informacién necesarios para el conocimiento de las distintas
situaciones de las que pueden derivarse acciones de intervencion de la autoridad
sanitaria».

En el afio 1987, el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (CISNS)
decide adaptarse a las recomendaciones internacionales en materia de recogida de
informacion asistencial. De ese modo, aprueba el Conjunto Minimo Basico de Datos
(CMBD) que incluye un conjunto de datos administrativos y clinicos de manera
estandarizada por cada contacto asistencial que permita conocer la morbilidad atendida
en los hospitales publicos y privados.

Por su parte, las comunidades auténomas, en el ejercicio de sus competencias en
materia de gestion de la atencion sanitaria, han venido desde entonces publicando
normas para la implantacién de diferentes modelos de CMBD para sus respectivos
centros y servicios.

La Ley 16/2003, de 28 mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud,
dispone, en su articulo 53, que el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
establecera un sistema de informacién sanitaria del Sistema Nacional de Salud (SNS)
que garantice la disponibilidad de la informacién y la comunicacion reciprocas entre las
administraciones sanitarias. Para ello, en el seno del CISNS se acordaran los objetivos y
contenidos de la informacion. Por otro lado, en el articulo 55 se indica que «el sistema de
informacién sanitaria contemplara especificamente la realizaciéon de estadisticas para
fines estatales en materia sanitaria, asi como las de interés general supracomunitario y
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las que se deriven de compromisos con organizaciones supranacionales e internacionales,
que se llevaran a cabo con arreglo a las determinaciones metodolégicas y técnicas que
establezca el Ministerio de Sanidad y Consumo, consultado el CISNS. La informacion
necesaria para la elaboraciéon de estadisticas de las actividades sanitarias se recabara
tanto del sector publico como del sector privado».

En el afo 2008 se aprueba en la Unién Europea el Reglamento (CE) n.° 1338/2008
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre estadisticas
comunitarias de salud publica y de salud y seguridad en el trabajo, en el cual se sientan
las bases para la constitucion de un sistema de informacion sobre salud publica que
ofrezca una vision general sobre el estado de salud y sus determinantes asi como de los
sistemas sanitarios de los Estados miembros.

El Real Decreto 1658/2012, de 7 de diciembre, por el que se aprueba el Plan
Estadistico Nacional 2013-2016 (PEN), es el marco normativo que engloba todas las
operaciones estadisticas producidas para fines estatales garantizando el suministro al
Estado, a la Unién Europea, a las Instituciones y a los usuarios de la informacion
estadistica necesaria. El PEN incluye la explotacion estadistica del CMBD entre las
operaciones estadisticas del sector salud.

Alo largo de todos estos afios, el CMBD estatal ha ido incorporando nuevas variables;
asi, en 1998 se incluyo el tipo de financiacion y en 2005 se incluyeron el CIP (cddigo de
identificacion personal) de las tarjetas sanitarias individuales y la identificacion del servicio
clinico responsable del alta del paciente.

Asimismo, desde finales de los afios noventa, se ha ido integrando en la base de
datos del CMBD la actividad ambulatoria, fundamentalmente la relativa a procedimientos
quirurgicos realizados de forma ambulatoria. Posteriormente, y tras sucesivos ensayos de
aplicacién de los correspondientes modelos de datos, se han ido sumando datos de otras
modalidades asistenciales ambulatorias como el hospital de dia médico y la hospitalizacion
a domicilio. El resultado de estas experiencias ha servido de modelo para articular, con
base en el CMBD estatal, la actual propuesta de estructura del Registro de actividad de
atencion sanitaria especializada.

En la tramitacién de este real decreto han sido consultadas las Comunidades
Auténomas y las Ciudades de Ceuta y Melilla, se ha sometido al pleno del CISNS vy
cuenta ademas con informe preceptivo de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos.

Este real decreto tiene caracter de legislacién basica y se dicta al amparo de la
competencia que en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucidon Espafola se atribuye al
Estado en materia de bases y coordinacion general de la sanidad.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, de
acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su
reunion del dia 6 de febrero de 2015,

DISPONGO:

CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.

Este real decreto tiene por objeto regular el Registro de Actividad de Atencién
Sanitaria Especializada, en adelante registro, con base en el actual Conjunto Minimo
Basico de Datos (RAE-CMBD), asi como establecer su estructura y contenido.

Articulo 2. Naturaleza y finalidad.

1. El registro tiene naturaleza administrativa y se integra en el Sistema de
Informaciéon Sanitaria del Sistema Nacional de Salud previsto en el articulo 53 de la
Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud.
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2. Elregistro, como parte del Sistema de Informacién Sanitaria del Sistema Nacional
de Salud, tiene como finalidad garantizar la disponibilidad de la informacién
correspondiente a la actividad de atencion sanitaria especializada, respondiendo a las
necesidades de informacion de los diferentes agentes implicados en el sistema sanitario,
tal y como se establece en los articulos 53 y 55 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo.

Son objetivos del registro:

a) Conocer la demanda asistencial y la morbilidad atendida en los dispositivos de
atencién especializada y favorecer la realizacion de estudios de investigacion clinica,
epidemioldgica y de evaluacién de servicios sanitarios y de resultados en salud.

b) Proporcionar a los registros autondmicos la informaciéon necesaria para la
evaluacion y control de la atencion prestada en el conjunto del Sistema Nacional de Salud
a sus ciudadanos.

c) Facilitar la realizacion de estadisticas del sector salud a nivel estatal, asi como las
que deriven de compromisos con organismos oficiales internacionales.

Articulo 3. Ambito de aplicacion.

1. Esta normativa afecta tanto a hospitales como a centros ambulatorios que prestan
servicios de atencion especializada, tanto publicos como privados.

2. El ambito de aplicacién del registro abarca tanto la hospitalizacién como las
modalidades asistenciales de hospitalizacion a domicilio, hospital de dia médico, cirugia
ambulatoria, procedimientos ambulatorios de especial complejidad y urgencias.

Articulo 4.  Organo competente.

1. El registro se adscribe a la Direccion General de Salud Publica, Calidad e
Innovacién del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, que sera el érgano
encargado de su organizacion y gestidon y el responsable de adoptar las medidas que
garanticen la confidencialidad, seguridad e integridad de los datos contenidos en el
registro.

2. Corresponde a la Direccién General de Salud Publica, Calidad e Innovacién del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, toda decisién o acuerdo relativo a
las materias objeto del registro regulado en este real decreto, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 53 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo.

CAPITULO Il

Caracteristicas del registro

Articulo 5. Contenido del registro.
1. El registro contendra los siguientes datos:

Tipo de cddigo de Identificacion Personal.
Cadigo de Identificacion Personal.

Numero de historia clinica.

Fecha de nacimiento.

Sexo.

Pais de nacimiento.

Cadigo postal del domicilio habitual del paciente.
Municipio del domicilio habitual del paciente.
Régimen de financiacion.

Fecha y hora de inicio de la atencion.

—
COLXOXONOGO A WN =

11. Fechay hora de la orden de ingreso.
12. Tipo de contacto.
13. Tipo de visita.
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14. Procedencia.

15. Circunstancias de la atencion.

16. Servicio responsable de la atencion.

17. Fechay hora de finalizacién de la atencion.

18. Tipo de alta.

19. Dispositivo de continuidad asistencial.

20. Fechay hora de intervencion.

21. Ingreso en Unidad de Cuidados Intensivos.

22. Dias de estancia en Unidad de Cuidados Intensivos.
23. Diagnéstico principal.

24. Marcador POA1 del diagnostico principal.

25. Diagnésticos secundarios.

26. Marcador POA2 de los diagnésticos secundarios.
27. Procedimientos realizados en el centro.

28. Procedimientos realizados en otros centros.

29. Cddigos de morfologia de las neoplasias.

30. Centro sanitario.

31. Comunidad auténoma del centro sanitario.

2. Las comunidades autéonomas, en el ambito de sus competencias podran
establecer sus respectivos modelos de registro, incorporando, ademas, otros datos que
consideren oportunos.

3. En el registro no podra figurar ningun dato relativo a la ideologia, creencia,
religién, origen racial, ni orientacién sexual del paciente.

Articulo 6. Unidad de registro.

1. La unidad de registro es, con caracter general, el contacto, definido como la
atencién sanitaria prestada bajo la misma modalidad asistencial y de forma ininterrumpida
por un proveedor sanitario a un paciente.

2. Los tipos de contacto, en funcion de la modalidad asistencial, son:

a) Hospitalizacion.

b) Hospitalizacion a domicilio.

c) Hospital de dia médico.

d) Cirugia ambulatoria.

e) Procedimiento ambulatorio de especial complejidad.
f)  Urgencia.

3. Las definiciones, criterios de inclusion y exclusion y las excepciones de cada uno
de los tipos de contacto se detallan en el anexo I.

Articulo 7. Modelo y soporte de datos.

1. El'modelo de datos esta conformado por las variables enumeradas en el articulo 5
y su estructura, formato y caracteristicas se definen en los anexos de este real decreto.

2. El registro se implementara en soporte digital y su disefio y estructura permitiran
que el intercambio de datos y su explotacién pueda realizarse por medios electrénicos.

CAPITULO Il

Tratamiento de la informacién

Articulo 8. Incorporacién y acceso a los datos del registro.

1. De conformidad con lo dispuesto en los articulos 53 y 55 de la Ley 16/2003, de 28
de mayo, las comunidades auténomas y, en su caso, los centros sanitarios, estaran
obligados a suministrar los datos al drgano responsable del registro.
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2. Cada comunidad autébnoma suministrara los datos a los que esté obligada de
acuerdo con el calendario establecido por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad.

3. Segun lo dispuesto en el articulo 53.5 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, cada
comunidad auténoma tendra acceso a los datos del registro correspondientes a la
atencion recibida en otras comunidades auténomas por los ciudadanos que residan en su
ambito territorial.

Asimismo, las mutualidades administrativas de los regimenes especiales de la
Seguridad Social de funcionarios (MUFACE, MUGEJU e ISFAS), tendran acceso a los
datos del registro correspondiente a su respectivo colectivo protegido.

Articulo 9. Medidas de seguridad en el tratamiento de los datos.

1. El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad adoptara las medidas
necesarias para asegurar que el tratamiento de los datos se realiza conforme a los fines
previstos en el articulo 2 de este real decreto.

2. Asimismo, dispondra las medidas oportunas para garantizar la seguridad de los
procesos de envio, cesion, custodia y explotacion de la informacién, de acuerdo con lo
previsto en el Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el
Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion
de datos de caracter personal.

3. Todo tratamiento que conlleve el acceso a los datos del registro o la cesién de los
mismos, se efectuara en los términos que se acuerden en el Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud (CISNS), segun se establece en el articulo 53 de la
Ley 16/2003, de 28 de mayo, y con las garantias que dispone la Ley Organica 15/1999,
de 13 de diciembre. Para ello se aplicaran técnicas de disociacion y encriptacion, asi
como todos aquellos mecanismos que permitan garantizar la confidencialidad de los
datos que obren en el registro.

4. Tanto para el suministro como para la consulta de los datos del registro por parte
de las comunidades auténomas, sera necesario utilizar los sistemas de certificado
electronico reconocido. Para facilitar el acceso de los usuarios autorizados se estableceran
perfiles distintos para cada uno de ellos.

Articulo 10. Difusioén de la informacién.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 8.3, la informacion disociada fruto de la
explotacion estadistica del registro estara a disposicion de las administraciones publicas
sanitarias, los gestores, los profesionales de la sanidad y los ciudadanos en los términos
que se acuerden en el CISNS, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 53.4 de la
Ley 16/2003, de 28 de mayo.

Articulo 11. Intercambio de informacién en el ambito de la Unién Europea.

El intercambio de datos con las instituciones de la Unidon Europea se realizara de
acuerdo con lo dispuesto en el Reglamento (CE) n.° 1338/2008 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre estadisticas comunitarias de salud
publica y de salud y seguridad en el trabajo.

Disposicion adicional primera. Instrumentos de colaboracion.

Se podran suscribir cuantos instrumentos juridicos pudieran resultar necesarios para
la puesta en funcionamiento del registro.

Disposicion adicional segunda. Eficiencia de los procesos estadisticos.

En aras de la eficiencia de los procesos estadisticos y con el fin de disminuir la carga de
las unidades informantes el 6rgano responsable del registro integrara y utilizara los datos
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de la operacion estadistica niumero 30123 «Estadistica de Centros Sanitarios de Atencién
Especializada» en los analisis sobre el funcionamiento del Sistema Nacional de Salud.

Disposicion adicional tercera. Ciudades de Ceuta y Melilla.

Las referencias que en este real decreto se realizan a las comunidades auténomas se
entenderan realizadas al Instituto Nacional de Gestiéon Sanitaria en relacion con los
hospitales y centros de atencion sanitaria especializada en las ciudades de Ceuta y Melilla.

Disposicion adicional cuarta. Plazo de inicio del registro.

Las comunidades auténomas y, en su caso, los centros sanitarios iniciaran la recogida
de datos del registro de acuerdo con lo dispuesto en este real decreto en los siguientes

plazos:
Tipo de contacto Tipo de Centro Sanitario [Categorias REGCESS™")] Dependencia® Fecha de inicio
* Hospitalizacion. Hospitales de Agudos (Categorias C1.1 y | Centros publicos y privados. | 1 de enero de 2016
+ Cirugia Ambulatoria. C1.2).
* Hospitalizacion. Otros Hospitales (Categorias C1.3 y C1.4). | Centros publicos y privados. | 1 de enero de 2017
* Procedimientos Ambulatorios de alta | Hospitales (Categorias C1.1y C1.2). Centros publicos. 1 de enero de 2018

complejidad.
Hospital de Dia Médico.
Hospitalizacion a Domicilio.

+ Urgencias.
+ Cirugia Ambulatoria. Centros Ambulatorios Especializados | Centros publicos. 1 de enero de 2019
+ Procedimientos Ambulatorios de alta| (Categorias C2.5).
complejidad.
* Hospital de Dia Médico.
* Procedimientos Ambulatorios de alta | Hospitales de Agudos (Categorias C1.1 y | Centros privados. 1 de enero de 2020
complejidad. C1.2).

Hospital de Dia Médico.
Hospitalizacion a Domicilio.

+ Urgencias.
+ Cirugia Ambulatoria. Centros Ambulatorios Especializados | Centros privados. 1 de enero de 2020
+ Procedimientos Ambulatorios de alta| (Categorias C2.5).

complejidad.

Hospital de Dia Médico.

(M Anexo | Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacion de centros,
servicios y establecimientos sanitarios.
@ Los centros publicos incluyen centros de la red de utilizacion publica y centros con concierto sustitutorio.

Disposicion adicional quinta. Creacién de fichero automatizado de datos.

En cumplimiento de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, y del Real
Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, la persona titular del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad aprobara, mediante orden, la creacion del fichero
automatizado de datos de caracter personal del registro, en el plazo de tres meses desde
la entrada en vigor de este real decreto.

Disposicién adicional sexta. No incremento del gasto publico.

De conformidad con lo dispuesto en la disposicion adicional vigésima cuarta de la
Ley 36/2014, de 26 de diciembre, de Presupuestos Generales del Estado para el
afio 2015, las medidas incluidas en este real decreto no podran suponer incremento de
dotaciones ni de retribuciones ni de otros gastos de personal.
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Disposicion derogatoria Unica. Derogacién normativa.

Queda derogado el Real Decreto 1360/1976, de 21 de mayo, por el que se hace
obligatorio el uso, por parte de los establecimientos sanitarios con régimen de internado,
de un libro de registro asi como cuantas disposiciones de igual o inferior rango se
opongan a lo dispuesto en este real decreto.

Disposicién final primera. Titulo competencial.

Este real decreto tiene caracter de legislacién basica y se dicta al amparo de la
competencia que en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion Espafiola se atribuye al
Estado en materia de bases y coordinacion general de la sanidad.

Disposicion final segunda. Desarrollo normativo.

Se faculta a la persona titular del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
para dictar cuantas disposiciones sean necesarias para la aplicacién y desarrollo de lo
establecido en este real decreto, asi como para la modificacién de sus anexos.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 6 de febrero de 2015.

FELIPE R.

El Ministro de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
ALFONSO ALONSO ARANEGUI
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ANEXO |

Definiciones de las variables incluidas en el Registro de Actividad de Atencién
Sanitaria Especializada (RAE-CMBD)

1. Tipo de codigo de Identificacion Personal.

Esta variable hace referencia al cédigo que se utiliza para la identificacion personal
del paciente.
Las categorias posibles de esta variable son:

1) Cddigo de identificacion personal de la comunidad auténoma.

2) Coadigo de identificacion personal unico del Sistema Nacional de Salud incluido
en la Tarjeta Sanitaria Individual (TSI).

3) Coadigo de Identificacion de la Mutualidad General de Funcionarios Civiles del
Estado (MUFACE), del Instituto Social de las Fuerzas Armadas (ISFAS) y de la Mutualidad
General Judicial (MUGEJU).

4) Cadigo de Identificacion de la Tarjeta Sanitaria Europea (TSE).

5) Documento Nacional de Identidad (DNI/NIE).

6) Pasaporte.

2. Coddigo de Identificacion Personal. Corresponde al identificador individual del
paciente.

En todos los contactos cuya financiacién sea a cargo del Sistema Nacional de Salud,
bien a través de los Servicios de Salud de las comunidades auténomas o del INGESA o
bien a través de las mutualidades administrativas de los regimenes especiales de la
Seguridad Social (MUFACE, MUGEJU e ISFAS), se consignara el cédigo correspondiente
de las categorias 1 a 3 de la variable Tipo de cddigo de identificacién personal.

En el resto de casos sera obligatorio cumplimentar este campo con el cédigo que
corresponda del resto de categorias.

3. Numero de historia clinica. Esta variable hace referencia al numero de historia
clinica del paciente en el centro sanitario donde se produce el contacto.

4. Fecha de nacimiento. En esta variable se recoge la fecha de nacimiento del
paciente.

5. Sexo. Esta variable hace referencia al sexo del paciente.

Las categorias posibles de esta variable son:

1) Hombre.
2) Mujer.
9) No especificado.

6. Pais de nacimiento. Esta variable se refiere al pais de nacimiento del paciente.

Para su cumplimentacién se utilizara el Cédigo 1ISO del pais correspondiente (listado
en el anexo 11.d).

7. Cddigo postal del domicilio habitual del paciente. Esta variable se refiere al cédigo
postal del domicilio habitual del paciente y se cumplimenta en funcién del pais de
residencia.

Residentes en Espafa: Sera de eleccion el lugar donde reside seis meses o mas y
alternativamente el lugar de empadronamiento. Si no es posible cumplimentar la variable
con ninguna de las opciones previas se informara de la provincia cumplimentando las dos
primeras cifras correspondientes a la provincia (cédigo INE) seguida de tres ceros.

Residentes en paises extranjeros: Se utilizara 53 seguido del codigo ISO del pais y si
se desconoce el pais de residencia se anotara 53000.

8. Municipio del domicilio habitual del paciente. Esta variable se cumplimenta
mediante el cédigo INE correspondiente al municipio del domicilio habitual del/de la
paciente.
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En funcién del pais de residencia:

Residentes en Espafia: Sera de eleccion el lugar donde reside seis meses o0 mas vy,
alternativamente, el lugar de empadronamiento. Si no es posible cumplimentar la variable
con ninguna de las opciones previas se informara de la provincia cumplimentando las dos
primeras cifras correspondientes a la provincia (cédigo INE) seguida de tres ceros.

Residentes en paises extranjeros: Se utilizara 530 seguido del cédigo 1ISO del pais y
si se desconoce el pais de residencia se anotara 530000.

9. Régimen de financiacién. Esta variable hace referencia al responsable de la
financiacion econdmica de los costes del contacto.
Los valores posibles de esta variable son:

1) Sistema Nacional de Salud (SNS).

2) Reglamentos europeos y convenios bilaterales. Este régimen de financiacion
hace referencia a la asistencia sanitaria prestada a ciudadanos extranjeros durante su
estancia en Espafa incluida en los convenios para paises comunitarios y en convenios
bilaterales especificos.

3) Mutualidades administrativas de los regimenes especiales de la Seguridad Social
de funcionarios (MUFACE, ISFAS y MUGEJU). Es la asistencia sanitaria prestada a los
mutualistas o beneficiarios pertenecientes a la Mutualidad General de Funcionarios
Civiles del Estado, Instituto Social de las Fuerzas Armadas y Mutualidad General Judicial
que hayan optado por recibir asistencia sanitaria a través de entidades de seguro.

4) Mutuas Colaboradoras con la Seguridad Social. Incluye la asistencia sanitaria
prestada en los supuestos de accidente de trabajo o enfermedad profesional cuando ésta
esta concertada con una Mutua Colaboradora con la Seguridad Social.

5) Accidentes de trafico. Incluye la asistencia sanitaria a los pacientes cuyo contacto
se produce como consecuencia de un accidente de trafico, independientemente de que el
paciente sea o0 no beneficiario del SNS.

6) Financiacion privada directa (personas fisicas). Incluye la asistencia que recibe el
usuario de cuyo pago es responsable él mismo incluyendo los extranjeros privados que
no tengan cubierta su asistencia por un Convenio Internacional.

7) Financiacion a través de aseguramiento privado (compafiias de seguro sanitario).
Incluye la asistencia sanitaria de los usuarios de cuyo pago es responsable un tercero,
incluida aquella financiada por una entidad aseguradora obligatoria no contemplada en
los casos anteriores y que comprende:

Seguros obligatorios excluido el de vehiculos de motor (seguro escolar, deportistas
federados y profesionales, de viajeros, de caza, taurinos no profesionales, festivos...).

Convenios o conciertos con otros organismos o entidades, en los que los términos del
convenio o concierto no estan incluidos en otros apartados.

En ningun caso comprende a los mutualistas o beneficiarios pertenecientes a
MUFACE, ISFAS y MUGEJU que reciben la asistencia sanitaria a través de entidades de
seguro y que estan incluidos en la categoria 3.

8) Asistencia Sanitaria Transfronteriza. Este régimen de financiacion hace referencia
a la asistencia sanitaria prestada en un Estado miembro distinto del Estado miembro de
afiliacion segun lo establecido en Real Decreto 81/2014, de 7 de febrero, por el que se
establecen normas para garantizar la asistencia sanitaria transfronteriza, y por el que se
modifica el Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y érdenes
de dispensacion.

En ninglin caso comprende a los ciudadanos cubiertos por los reglamentos europeos
y convenios bilaterales y que estan incluidos en la categoria 2.

9) Otros y desconocido.

10. Fecha y hora de inicio de la atencién. Esta variable corresponde a la fecha y
hora registrada en admisién o en los servicios asistenciales del centro sanitario e identifica
la llegada del paciente a la modalidad asistencial.
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11. Fecha y hora de la orden de ingreso. Esta variable hace referencia a la fecha y
hora en la que se cursa la orden de ingreso en hospitalizacion.

Su cumplimentacién es exclusiva para la situacién de pacientes que tras un contacto
inicial en la modalidad de «Urgencias» y sin haber mediado alta, ingresan en
hospitalizacion.

12. Tipo de contacto. Esta variable hace referencia a la modalidad asistencial
prestada.

Las categorias posibles de esta variable son:

1) Hospitalizacién: Atencion realizada tras el ingreso de un paciente en una cama de
hospitalizacion. Quedan excluidas de esta modalidad las sesiones de didlisis, las sesiones
en hospital de dia, la atencidon en las camas de observacion en urgencias, asi como la
permanencia en el hospital de los recién nacidos sanos y el resto de contactos de otras
modalidades asistenciales.

Los contactos de hospitalizacidon se computaran al alta hospitalaria.

No se incluiran los episodios de hospitalizacion con cero dias de estancia excepto los
casos que hayan finalizado con motivo de alta de fallecimiento, traslado o alta voluntaria.

2) Hospitalizacion a domicilio: Atencién realizada en el domicilio del paciente por
parte de los servicios de atencion especializada. Se considerara el comienzo del episodio
a partir de su fecha de indicacién (ingreso bajo esta modalidad) hasta la fecha de
finalizacion de la misma bajo esta modalidad y causa (alta en esta modalidad), con
independencia de su servicio de procedencia, del niumero de visitas realizadas en el
domicilio y de su destino tras el alta. Los contactos que durante el episodio de
hospitalizacién a domicilio se produzcan con otras modalidades asistenciales ambulatorias
se consideraran incluidos en el mismo episodio siempre que deriven del proceso que
motivé dicho contacto. En el caso de que el paciente precisara ingresar en un centro
hospitalario cursara alta en la modalidad asistencial de hospitalizacién a domicilio.

3) Hospital de dia médico: Atencion realizada, sin ingreso hospitalario, que incluye
especificamente tratamientos médicos destinados a pacientes que requieren especial
atencion médica y/o de enfermeria de forma continuada durante varias horas (incluye la
quimioterapia para pacientes oncoldgicos y hematoldgicos cuando se preste en régimen
de hospital de dia), con independencia de la naturaleza de la finalidad y destino tras la
misma (domicilio, traslado, hospitalizacion, etc.).

En el caso de que el paciente haya permanecido en el centro sanitario durante mas
de 24 horas desde el inicio del contacto, se considerara como episodio de «hospitalizacion»
identificandose como solicitante del contacto (campo Procedencia) «hospital de dia
médico», excepto cuando el ingreso en el hospital sea motivado por una complicacién, en
cuyo caso se debera registrar como episodio independiente constando como diagnéstico
principal dicha complicacion.

4) Cirugia ambulatoria: Se consideraran como tal las intervenciones quirurgicas
realizadas bajo anestesia general, local, regional o sedacidon que requieren cuidados
postoperatorios poco intensivos y de corta duracién por lo que no necesitan ingreso
hospitalario y en las que esta previsto el alta de forma inmediata o a las pocas horas de la
intervencién. Como referencia se consideraran para su inclusion en esta categoria y de
acuerdo con los criterios del Manual de definiciones de la Estadistica de Centros
Sanitarios de Atencion Especializada todas las intervenciones quirdrgicas ambulatorias
realizadas en quiréfano.

En el caso de que el paciente haya permanecido ingresado en el centro sanitario
durante mas de veinticuatro horas, se considerard como episodio de «hospitalizacion»
identificandose como solicitante del contacto (campo Procedencia) «cirugia ambulatoria»,
excepto cuando el ingreso en el hospital sea motivado por una complicacion, en cuyo
caso se debera registrar como episodio independiente constando como diagnéstico
principal dicha complicacion.

5) Procedimiento ambulatorio de especial complejidad: procedimientos y actividades
realizados en servicios y gabinetes especificos cuya ejecucion supone un alto consumo
de recursos sanitarios o que requieren cuidados en su preparacion o en las horas
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posteriores a su realizacion. Como referencia se consideraran para su inclusion en esta
categoria los estudios de hemodinamica, radiologia intervencionista, broncoscopia,
colonoscopia, colangiopancreatografia retrograda, técnicas de imagen invasivas,
hemodialisis, litotricia renal extracorpérea, PET, PET-TAC, radiocirugia y radioterapia
estereotaxica.

Se registraran los procedimientos realizados a pacientes de forma ambulatoria y
siempre y cuando el contacto con el centro sanitario haya sido motivado exclusivamente
para la realizacion del procedimiento. Se excluyen, por tanto, los procedimientos
realizados en pacientes ingresados en el curso de dicho ingreso en el centro sanitario o
durante un contacto en el resto de modalidades asistenciales.

En el caso de que el paciente haya permanecido ingresado en el centro sanitario
durante mas de veinticuatro horas se considerara como episodio de «hospitalizacion»
identificAandose como solicitante del contacto (campo Procedencia) «procedimiento
ambulatorio de especial complejidad», excepto cuando el ingreso en el hospital sea
motivado por una complicacion, en cuyo caso se deberd registrar como episodio
independiente constando como diagndstico principal dicha complicacion.

6) Urgencias: Esta modalidad incluira exclusivamente los contactos que se
produzcan en los servicios de urgencias hospitalarios. Se registraran todos los contactos
de pacientes cualquiera que sea su procedencia y finalidad, con independencia del tiempo
de permanencia, que se fijara entre la hora de llegada y hora de salida del paciente. Se
excluyen las urgencias atendidas de pacientes ingresados en una cama de hospitalizacion.

En el caso de que en el curso de la atencidén en urgencias el paciente deba ser
ingresado en una cama de hospitalizacidon en el mismo centro sanitario y/o en el caso de
que haya permanecido en el servicio durante mas de veinticuatro horas, se considerara
como episodio de «hospitalizaciéon» identificandose como solicitante del contacto (campo
Procedencia) «urgencias» siendo la fecha de inicio del contacto la de llegada del paciente
al servicio de urgencias.

13. Tipo de visita. Esta variable se refiere exclusivamente a la modalidad asistencial
de hospital de dia médico.
Las categorias posibles de esta variable son:

1) Contacto inicial. Contacto en el que el paciente acude por primera vez para un
proceso concreto y no habiendo sido atendido con anterioridad, o bien que, habiéndolo
sido, habia ya cursado alta médica con continuidad asistencial igual a 1 (no precisa).

2) Contacto sucesivo. Contacto que se produce tras uno inicial en la misma
modalidad de hospital de dia, como consecuencia de una indicacion médica de
continuidad asistencial, para el mismo proceso de enfermedad.

9) Desconocido.

14. Procedencia. Esta variable se refiere al dispositivo, servicio sanitario o entidad
que solicita el contacto.
Las categorias posibles de esta variable son:

10) Atencién Primaria.

21) Servicios del propio hospital: Urgencias.

22) Servicios del propio hospital: Cirugia ambulatoria.

23) Servicios del propio hospital: Hospital de dia médico.

24) Servicios del propio hospital: Hospitalizacion.

25) Servicios del propio hospital: Hospitalizacién a domicilio.

26) Servicios del propio hospital: Procedimientos ambulatorios de especial
complejidad.

27) Servicios del propio hospital: Consultas.

28) Otros servicios.

30) Servicios de otro hospital/centro sanitario.

40) Por iniciativa del paciente.
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50) Emergencias médicas (ajenas a los servicios del hospital, servicios médicos y
paramédicos extrahospitalarios).

60) Centro sociosanitario.

70) Por orden judicial.

80) Otros.

90) Desconocido.

15. Circunstancias de la atencién. Esta variable se refiere a si el contacto habia sido

planificado y previsto con anterioridad al momento de su realizacion.
Los valores que admite son:

1) No programado: Contacto no previsto con anterioridad que surge y se realiza de
forma inesperada para el centro/unidad.

2) Programado: Contacto previsto con anterioridad, al que se le ha concertado con
antelacion una fecha y hora para su realizacion.

9) Desconocido.

16. Servicio responsable de la atencién. Esta variable se refiere al servicio
responsable de la atencion sanitaria del contacto.

Los valores de esta variable son los incluidos en la lista que figura en el anexo Il.c.

En el caso de alta voluntaria, defunciones o abandono figurara el ultimo servicio en el
que estuvo ingresado el paciente.

17. Fecha y hora de finalizacién de la atencion. Esta variable hace referencia a la
fecha en la que se produce el fin del contacto.

Su cumplimentacion se realizara en funcion de la modalidad asistencial que
corresponda.

Para los episodios de hospitalizacién y hospitalizacién a domicilio, la fecha de fin del
contacto corresponde a la fecha de alta.

Para las modalidades de hospital de dia médico, cirugia ambulatoria, urgencia y
procedimientos ambulatorios de especial complejidad, corresponde a la fecha/hora en
que se dictamina el alta/salida del paciente del servicio/modalidad asistencial
independientemente de la hora en que efectivamente abandone el centro.

18. Tipo de alta. Esta variable se refiere al destino inmediato del paciente tras el
contacto asistencial.
Las categorias posibles son:

1) Domicilio: Cuando el paciente regresa a su domicilio habitual o cuando se vuelve
al centro que constituia su residencia habitual antes del ingreso/contacto.

2) Traslado a otro hospital.

3) Alta voluntaria: Cuando el alta se produce a instancias del propio paciente o
cuando abandona el centro donde estaba ingresado sin que exista una indicacién médica
0 sin conocimiento del hospital.

4) Exitus.

5) Traslado a centro sociosanitario: Cuando el paciente se traslada a un centro que
sustituye al propio domicilio y que tiene la consideracion de sociosanitario en el ambito
que tiene la atencion.

8) Otros.

9) Desconocido.

19. Dispositivo de continuidad asistencial. Esta variable hace referencia a la
indicacién de una nueva atencion en el mismo centro sanitario tras el contacto inicial.
Se cumplimentara de acuerdo con las siguientes categorias:

1) No precisa.
2) Ingreso en hospitalizacién en el propio hospital.
3) Hospitalizacion a domicilio.
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4) Hospital de dia médico.
5) Urgencias.

6) Consultas.

8) Otros.

9) Desconocido.

20. Fecha y hora de intervencion. Esta variable hace referencia a la fecha de
intervencién quirdrgica en el caso de que la misma se haya producido durante el contacto
asistencial.

Sélo se cumplimentara en el caso de que durante el contacto se haya practicado una
intervencién quirargica u otro procedimiento en el que haya requerido el uso de quiréfano.

En caso de haberse realizado mas de una, se registrara la fecha de la primera de
ellas.

21. Ingreso en Unidad de Cuidados Intensivos (UCI). Esta variable hace referencia
a si durante el contacto asistencial el paciente ha requerido ingreso en Unidades de
cuidados intensivos.

Esta variable se recogera exclusivamente en la modalidad de hospitalizacion.

Para su cumplimentacién:

Se consideraran Unidades de cuidados intensivos las unidades especificas de
cuidados intensivos, las unidades coronarias, las unidades de grandes quemados, las
unidades de cuidados intensivos neonatales y pediatricos asi como las unidades de
reanimacion posquirdrgica que cuentan con una dotacion fija de camas y en las que se
realizan ingresos administrativos.

No se consideraran Unidades de cuidados intensivos las areas de reanimacién
postoperatoria que tienen la consideracion de camas de observacion.

Los valores posibles seran:

1) Si.
2) No.

22. Dias de estancia en Unidad de Cuidados Intensivos. Esta variable hace
referencia a los dias que el paciente permanece en la Unidad de Cuidados Intensivos
descrita en la variable anterior.

23. Diagnéstico principal. Esta variable se define como la afeccién que después del
estudio necesario se establece que fue la causa del contacto con el centro hospitalario.

La codificacién de esta variable se realizara con la Clasificacion Internacional de
Enfermedades 10.2 revisiéon, modificacion clinica para diagndsticos (CIE10ES- diagndsticos).

24. Marcador POA1 del diagndstico principal. La variable Marcador POA1 del
diagnéstico principal hace referencia a su clasificacion en funcion de si es preexistente en
el momento del ingreso o bien es sobrevenido con posterioridad.

Adoptara los siguientes valores:

S. Si: Presente en el momento del ingreso.

N. No: No presente en el momento del ingreso; ocurre durante la hospitalizacion.

D. Desconocido: Insuficiente documentacién para determinar si un proceso esta
presente o no al ingreso.

I. Indeterminado clinicamente: Al personal médico responsable del alta no le es
posible clinicamente determinar si el proceso estaba o no presente al ingreso.

E. Exento de asignacion de marcador POA.

Su aplicacion se realizara siguiendo una guia que a tal efecto sea aprobada por el
Comité Técnico del CMBD estatal.

25. Diagnésticos secundarios. Estas variables se definen como los diagnésticos que
coexisten con el diagnéstico principal en el momento del contacto o que se desarrollan a
lo largo de su asistencia y que, a juicio del facultativo, pueden influir en la evolucién o
tratamiento del paciente.
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Dentro de los diagndsticos secundarios se incluiran los relativos a las causas externas
de lesiones e intoxicaciones (Codigos E).

La codificacion de esta variable se realizara con la Clasificacion Internacional de
Enfermedades 10.2 revision, modificacion clinica para diagnésticos (CIE10ES- diagndsticos).

26. Marcador POA2 de los diagndsticos secundarios. Las variables marcador POA
de los diagnésticos secundarios hacen referencia a su clasificacion en funcion de si es
preexistente en el momento del ingreso o bien es sobrevenido con posterioridad.

Adoptara los siguientes valores:

S. Si: Presente en el momento del ingreso.

N. No: No presente en el momento del ingreso; ocurre durante la hospitalizacion.

D. Desconocido: Insuficiente documentacién para determinar si un proceso esta
presente o no al ingreso.

I. Indeterminado clinicamente: Al personal médico responsable del alta no le es
posible clinicamente determinar si el proceso estaba o no presente al ingreso.

E. Exento de asignacién de marcador POA.

Su aplicacion se realizara siguiendo una guia que a tal efecto sea aprobada por el
Comité Técnico del CMBD estatal.

27. Procedimientos realizados en el centro. Estas variables hacen referencia a
aquellos procedimientos realizados en el centro sanitario que requieren recursos
materiales y humanos especializados, que implican un riesgo para el paciente o que,
relacionados con el diagndstico principal, resultan relevantes para su estudio o
tratamiento.

La codificacion sera realizada con la CIE10 para procedimientos (CIE10ES-
procedimientos).

28. Procedimientos realizados en otros centros. Estas variables se refieren a
aquellos procedimientos realizados en otros centros distintos sin que se haya producido
el alta administrativa en su hospital de origen y sin haber cursado ingreso en el centro
donde se le realizan estos procedimientos.

La codificacion sera realizada con la CIE10 para procedimientos (CIE10ES-
procedimientos).

29. Cadigos de Morfologia de las neoplasias. Estas variables hacen referencia a la
descripcion morfolégica de las neoplasias.

Para su cumplimentacion se utilizara la codificacion de la Clasificacién Internacional
de Enfermedades CIE9MC hasta el afio 2015 y a partir del 1 de enero de 2016 la version
en vigor de la Clasificacién Internacional de Enfermedades para Oncologia (CIEO).

30. Centro sanitario. Esta variable hace referencia al centro sanitario en el que se
presta la atencion sanitaria.

Para su cumplimentacion se utilizara:

Para los hospitales: el cédigo del Catalogo Nacional de Hospitales.

Para los centros sanitarios de atencidén especializada ambulatoria: el cédigo del
Registro General de Centros y Establecimientos sanitarios (en los que se incluyen los
centros de reproduccion humana, centros de interrupcion voluntaria del embarazo,
centros de cirugia ambulatoria y los centros de dialisis, categorias C252, C253, C254,
C255, respectivamente de la clasificacion de dicho registro).

31. Comunidad auténoma del centro sanitario. Esta variable se refiere a la
comunidad auténoma en la que se presta la asistencia sanitaria.

Para su cumplimentacion se utilizaran los codigos de las comunidades auténomas
(anexo ll.c).
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ANEXO Il
MODELO DE DATOS DEL RAE-CMBD
Anexo ll.a
Estructura del fichero de intercambio
Numero | Nombre variable Descripcion Valores" Formato Longitud Observaciones
1 |TIP_CIP Tipo de cddigo de 1. Codigo de identificacion Caréacter. 1
Identificacion Personal. Personal de la CA.
2. Tarjeta Individual Sanitaria del
SNS.
3. Tarjeta Sanitaria Europea.
4. Codigo de Identificacion de
MUFACE/ISFAS/IMUGEJU.
5. DNI.
6. Pasaporte.
9. Desconocido.
2 |CIP Cddigo de identificacion Caréacter. 16
personal.
3 | HISTORIA Numero de Historia Clinica. Caréacter. 20
4 |FECNAC Fecha de nacimiento. Fecha 8
(ddmmaaaa).
5 | SEXO Sexo. 1. Varén. Caracter. 1
2. Mujer.
9. No especificado.
6 |PAIS_NAC Cddigo I1SO del pais de Caréacter. 3 | Cadigo ISO. En caso de no
nacimiento. conocerse se codificara
777
7 |RESIDE_CP Cddigo postal del domicilio. Caréacter. 5 |53+ cddigo ISO pais para
residentes en el
extranjero.
8 |RESIDE_MUNI | Codigo de municipio del Caréacter. 6 | 530 + codigo ISO pais para
domicilio. residentes en el
extranjero.
9 |REGFIN Régimen de financiacion. 1. Sistema Nacional de Salud Caracter. 1
(SNS).
2. Reglamentos europeos y
convenios bilaterales.
3. Mutualidades de funcionarios del
estado y otras AAPP.
4. Mutuas colaboradoras con la
Seguridad Social.
5. Accidentes de tréfico.
6. Financiacion privada directa
(personas fisicas).
7. Financiacion privada mediante
seguro privado (Compafiias de
seguro sanitario).
8. Asistencia sanitaria
transfronteriza.
9. Otros y Desconocido.
10 | FECINICONT Fecha y hora de inicio del Fecha 13 | En caso de no conocerse la
contacto. (ddmmaaaa hhmi). hora-min consignar 9999.
11 | FECINGHOSP Fecha y hora de curso de la Fecha 13 | En caso de no conocerse la

orden de ingreso del
paciente.

(ddmmaaaa hhmi).

hora-min consignar 9999.
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Numero

Nombre variable

Descripcion

Valores

Formato

Longitud

Observaciones

12

TIPCONT

Tipo de contacto.

. Hospitalizacion.

. Hospitalizacion a domicilio.

. Hospital de dia médico.

. Cirugia ambulatoria.

. Procedimientos ambulatorios de
especial complejidad.

. Urgencias.

. Otros.

OB~ WN =

Caracter.

1

13

TIPVISITA

Tipo de la visita.

. Contacto inicial.
. Contacto sucesivo.
. Desconocido.

O DN |00

Carécter.

14

PROCEDENCIA

Solicitante del contacto.

Atencion Primaria.

21. Servicios del propio hospital:
Urgencias.

22. Servicios del propio hospital:
Cirugia ambulatoria.

23. Servicios del propio hospital:
Hospital de dia médico.

24. Servicios del propio hospital:
Hospitalizacion.

25. Servicios del propio hospital:
Hospitalizacién a domicilio.

26. Servicios del propio hospital:
Procedimientos de especial
complejidad.

27. Servicios del propio hospital:
Consultas.

28. Otros servicios.

30. Servicios de otro hospital/
centro sanitario.

40. Por iniciativa del paciente.

50. Emergencias médicas.

60. Centro sociosanitario.

80. Otros.

90. Desconocido.

Carécter.

15

CIRCONT

Circunstancias del contacto.

1. No programado.
2. Programado.
9. Desconocido.

Caracter.

16

SERVICIO

Cddigo del Servicio.

Ver listado de servicios en el anexo
Il.b.

Caracter.

17

FECFINCONT

Fecha y hora de fin del
contacto.

Fecha
(ddmmaaaa hhmi).

13

En caso de no conocerse la
hora-min consignar 9999.

18

TIPALT

Destino tras el contacto.

. Domicilio.

. Traslado a otro Hospital.

. Alta voluntaria.

. Exitus.

. Traslado a centro sociosanitario.
. Otros.

. Desconocido.

Caracter.

19

DISPOSITIVO
CONTINUIDAD

Continuidad asistencial.

. No precisa.

. Hospitalizacion en el propio
hospital.

. Hospitalizacién a domicilio.

. Hospital de dia médico.

. Urgencias.

. Consultas.

. Otros.

. Desconocido.

N =[O 00 ol b~ wWwhN —

O oo o Ul AW

Caracter.
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Numero | Nombre variable Descripcion Valores!" Formato Longitud Observaciones
20 |[FECINT Fecha y hora de la intervencion. Fecha 13 | En caso de no conocerse la
(ddmmaaaa hhmi). hora-min consignar 9999.
21 |UCl Ingreso en UCI. 1. 8l. Caréacter. 1
2. NO.

22 |DIAS_UCI Dias de estancia en UCI. Numérico. 3

23 |D1 Diagnéstico Principal. Caréacter. 7 | CIE10ES (a partir del 1 de
enero de 2016).

24 | POAD1 Marcador POA del diagnéstico | S. SI. Caréacter. 1

principal. N. NO.
Diagnéstico Principal presente | D. Desconocido.
al ingreso. . Indeterminado clinicamente.
E. Exento.
25 |D2-D20 Diagnésticos secundarios Caracter. 7 CIE10ES (a partir del 1 de
(hasta un maximo de 19). enero de 2016).
26 | POAD2 - POAD20 | Marcador POA de los S.Sl. Caréacter. 1
diagndsticos secundarios. | N. NO.
Diagnéstico presente al D. Desconocido.
ingreso. |. Indeterminado clinicamente.
E. Exento.
27 | PROC1-PROC20 | Procedimientos en el centro (1 Caracter. 7 CIE10ES (a partir del 1 de
al 20). enero de 2016).
28 |PROCEXT1 - |Procedimientos en otros Caracter. 7 CIE10ES (a partir del 1 de
PROCEXT6 centros (1 al 6). enero de 2016).
29 |M1M6 Morfologia de neoplasias (1 a Caréacter. 7 | CIEO (a partir del 1 de
6). enero de 2016).

30 |[CEN_SAN Centro sanitario. Caracter. 9 Cadigo del Catalogo
Nacional de hospitales o
del REGCESS®

31 [CCAA Comunidad Auténoma. Anexo ll.c. Caracter. 2 Cadigo INE de Comunidad

Auténoma.

(1)

(2)

Los valores posibles son los establecidos con nimeros o letras para cada variable y, en su caso, las clasificaciones o listados de
referencia que se sefialan en la columna de «observaciones».
Registro General de Centros Establecimientos y Servicios Sanitarios Orden SC0O/3866/2007, de 18 de diciembre, por la que se
establece el contenido y la estructura del Registro General de centros, servicios y establecimientos sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo.

ACL
ACV
ADM
ALG
ANR
APA
BCS
BIO
CAR
CCA
CCl
CIR
CMF
CPE
CPL
CTO
DCL

Tabla de Servicios y Unidades

Analisis Clinicos.

Anexo ll.b

Angiologia y Cirugia Vascular.
Admisién y documentacion clinica.

Alergologia.

Anestesia y Reanimacion.
Anatomia Patoldgica.

Banco de Sangre.
Biogquimica Clinica.
Cardiologia.
Cirugia Cardiaca.

Cirugia Cardiaca Infantil.
Cirugia General y Digestiva.

Cirugia Maxilofacial.
Cirugia Pediatrica.

Cirugia Plastica y Reparadora.

Cirugia Toracica.

Documentacion Clinica.
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DER Dermatologia.

DIE  Dietética.

DIG Digestivo.

END Endocrinologia.

EST Estomatologia.

FAC Farmacologia Clinica.

FAR Farmacia.

GEN  Genética.

GRT Geriatria.

HEL Hematologia Laboratorio.

HEM Hematologia Clinica.

INF Enfermedades infecciosas.
INM  Inmunologia.

LAB Laboratorios.

LIT Litotricia.

MFC  Medicina Familiar y Comunitaria.
MIC  Microbiologia y Parasitologia.
MIN  Medicina Intensiva Neonatal.
MIP  Medicina Intensiva Pediatrica.
MIR  Medicina Interna.

MIV  Medicina Intensiva.

MNU Medicina Nuclear.

MPR Medicina Preventiva.

NEF Nefrologia.

NEO Neonatologia.

NFC Neurofisiologia Clinica.

NML Neumologia.

NRC Neurocirugia.

NRL  Neurologia.

OBG Obstetricia y Ginecologia.

OFT Oftalmologia.

ONC Oncologia Médica.

ONR Oncologia Radioterapica.

ORL Otorrinolaringologia.

OTR  Otros.

PED Pediatria.

PSQ Psiquiatria.

RAD Radiologia.

RAI Radiologia Intervencionista.
RDT Radioterapia.

REH Rehabilitacion.

REU Reumatologia.

TRA  Traumatologia y C. Ortopédica.
UCE Unidad de Corta Estancia.
UCP Unidad de Cuidados Paliativos.
UCR Unidad de Coronaria.

UDO Unidad del Dolor.

UHD Unidad de Hemodialisis.

ULE Unidad de Larga Estancia.
ULM  Unidad de Lesionados Medulares.
URG Urgencias.

URH Unidad de Reproduccién Humana.
URO Urologia.

USO Unidad del Suefio.

UTR Unidades de Extraccion y Trasplantes.
UTX Unidad de Desintoxicacion.
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Anexo ll.c

Tabla de Cédigos de Comunidades Auténomas

1 Andalucia.
2 Aragodn.
3 Asturias (Principado de).
4 Balears (llles).
5 Canarias.
6 Cantabria.
7 Castillay Leon.
8 Castilla-La Mancha.
9 Catalufa.
10 Comunidad Valenciana.
11 Extremadura.
12 Galicia.
13 Madrid (Comunidad de).
14 Murcia (Region de).
15 Navarra (Comunidad Foral de).
16 Pais Vasco.
17 Rioja (La).
18 Ceuta.
19 Melilla.
Anexo Il.d
Tabla de Cdédigos ISO de paises™
numénco Nombre noménco Nombre

004 Afganistan. 096 Brunéi.
248 Aland. 100 Bulgaria.
008 Albania. 854 Burkina Faso.
276 Alemania. 108 Burundi.
020 Andorra. 064 Butan.
024 Angola. 132 Cabo Verde.
660 Anguila. 116 Camboya.
028 Antigua y Barbuda. 120 Camerun.
682 Arabia Saudita. 124 Canada.
012 Argelia. 634 Catar.
032 Argentina. 535 Caribe Neerlandés.
051 Armenia. 148 Chad.
533 Aruba. 152 Chile.
036 Australia. 156 China.
040 Austria. 196 Chipre.
031 Azerbaiyan. 170 Colombia.
044 Bahamas. 174 Comoras.
050 Bangladés. 408 Corea del Norte.
052 Barbados. 410 Corea del Sur.
048 Bahréin. 384 Costa de Marfil.
056 Bélgica. 188 Costa Rica.
084 Belice. 191 Croacia.
204 Benin. 192 Cuba.
060 Bermudas. 531 Curazao.
112 Bielorrusia. 208 Dinamarca.

cve: BOE-A-2015-1235
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numérco Nombre uméro Nombre
104 Birmania. 212 Dominica.
068 Bolivia. 218 Ecuador.
070 Bosnia y Herzegovina. 818 Eqgipto.
072 Botsuana. 222 El Salvador.
076 Brasil. 784 Emiratos Arabes Unidos.
232 Eritrea. 344 Hong Kong.
703 Eslovaquia. 348 Hungria.
705 Eslovenia. 356 India.
724 Espafia. 360 Indonesia.
840 Estados Unidos. 368 Irak.
233 Estonia. 364 Iran.
231 Etiopia. 372 Irlanda.
608 Filipinas. 833 Isla de Man.
246 Finlandia. 574 Norfolk.
242 Fiyi. 352 Islandia.
250 Francia. 136 Islas Caiman.
266 Gabon. 184 Islas Cook.
270 Gambia. 234 Islas Feroe.
268 Georgia. 238 Islas Malvinas.
288 Ghana. 580 Islas Marianas del Norte.
292 Gibraltar. 584 Islas Marshall.
308 Granada. 612 Islas Pitcairn.
300 Grecia. 090 Islas Salomon.
304 Groenlandia. 796 Islas Turcas y Caicos.
312 Guadalupe. 581 Islas ultramarinas de Estados Unidos.
316 Guam. 092 Islas Virgenes Britanicas.
320 Guatemala. 850 Islas Virgenes de los Estados Unidos.
254 Guayana Francesa. 376 Israel.
831 Guernsey. 380 Italia.
324 Guinea. 388 Jamaica.
624 Guinea-Bisau. 392 Japon.
226 Guinea Ecuatorial. 832 Jersey.
328 Guyana. 400 Jordania.
332 Haiti. 398 Kazajistan.
340 Honduras. 404 Kenia.
417 Kirguistan. 500 Montserrat.
296 Kiribati. 508 Mozambique.
414 Kuwait. 516 Namibia.
418 Laos. 520 Nauru.
426 Lesoto. 524 Nepal.
428 Letonia. 558 Nicaragua.
422 Libano. 562 Niger.
430 Liberia. 566 Nigeria.
434 Libia. 570 Niue.
438 Liechtenstein. 578 Noruega.
440 Lituania. 540 Nueva Caledonia.
442 Luxemburgo. 554 Nueva Zelanda.
446 Macao. 512 Oman.
450 Madagascar. 528 Paises Bajos.
458 Malasia. 586 Pakistan.
454 Malaui. 585 Palaos.
462 Maldivas. 275 Estado de Palestina.

cve: BOE-A-2015-1235
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numérco Nombre uméro Nombre

466 Mali. 591 Panama.

470 Malta. 598 Papua Nueva Guinea.

504 Marruecos. 600 Paraguay.

474 Martinica. 604 Peru.

480 Mauricio. 258 Polinesia Francesa.

478 Mauritania. 616 Polonia.

175 Mayotte. 620 Portugal.

484 México. 630 Puerto Rico.

583 Micronesia. 826 Reino Unido.

498 Moldavia. 140 Republica Centroafricana.

492 Ménaco. 203 Republica Checa.

496 Mongolia. 807 Republica de Macedonia.

499 Montenegro. 178 Republica del Congo.

180 Republica Democratica del Congo. 728 Sudan del Sur.

214 Republica Dominicana. 752 Suecia.

638 Reunién. 756 Suiza.

646 Ruanda. 740 Surinam.

642 Rumania. 744 Svalbard y Jan Mayen.

643 Rusia. 764 Tailandia.

732 Sahara Occidental. 834 Tanzania.

882 Samoa. 762 Tayikistan.

016 Samoa Americana. 626 Timor Oriental.

652 San Bartolomé. 768 Togo.

659 San Cristobal y Nieves. 772 Tokelau.

674 San Marino. 776 Tonga.

663 San Martin. 780 Trinidad y Tobago.

666 San Pedro y Miquelén. 788 Tdnez.

670 San Vicente y las Granadinas. 795 Turkmenistan.

654 Santa Helena, A. y T. 792 Turquia.

662 Santa Lucia. 798 Tuvalu.

678 Santo Tomé y Principe. 804 Ucrania.

686 Senegal. 800 Uganda.

688 Serbia. 858 Uruguay.

690 Seychelles. 860 Uzbekistan.

694 Sierra Leona. 548 Vanuatu.

702 Singapur. 336 Ciudad del Vaticano.

534 Sint Maarten. 862 Venezuela.

760 Siria. 704 Vietnam.

706 Somalia. 876 Wallis y Futuna.

144 Sri Lanka. 887 Yemen.

748 Suazilandia. 262 Yibuti.

710 Sudafrica. 894 Zambia.

729 Sudan. 716 Zimbabue.

277 Desconocido.

(™ Norma ISO 3166, de la Organizacién internacional para la Estandarizacién, en su version 1ISO 3166-1
(codigo alfanumérico, a tres digitos), corresponde al definido por la Division estadistica de las Naciones
Unidas.

cve: BOE-A-2015-1235
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REGISTRO DE ALTAS DE HOSPITALIZACION Y ATENCION AMBULATORIA ESPECIALIZADA

SOLICITUD DE EXTRACCION DE DATOS DEL CMBD — COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

Este documento consta de dos partes:
A) Solicitud de extraccion.

B) Compromiso de confidencialidad.

El documento completo debera ser firmado y remitido al Area de Informacién y Estadisticas Asistenciales
del Instituto de Informacion Sanitaria por cualquiera de los medios siguientes:

- Por correo electrénico: icmbd@msssi.es

- Por Fax: 91596 41 11
- Por correo postal:

Instituto de Informacién Sanitaria

Area de Informacion y Estadisticas Asistenciales
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
Paseo del Prado 18-20

28071 Madrid. Espafia

Todas las paginas han de llevar la fecha y la firma del peticionario.

Tras la recepcion del documento se remitird un correo electrénico de confirmacién. En el caso de que la
informacion sea incompleta o insuficiente, se solicitara al peticionario que la complete, quedando el
procedimiento interrumpido hasta que las deficiencias sean subsanadas.

En la solicitud debera consignar el periodo solicitado, las variables y criterios de blsqueda.

En ningdn caso se podran efectuar cesiones que supongan la exportacion de la totalidad de la
base de datos ni exportaciones parciales que permitan la generacién de la misma mediante
agregacion ni identificacion de personas fisicas o unidades informantes.

En aplicacion del articulo 5 de la Ley Organica 15/1999 de Proteccién de Datos de Caracter Personal, le
comunicamos que sus datos personales seradn incorporados y tratados en el fichero
automatizado registro de solicitudes de informacién, con fines exclusivamente de seguimiento, gestion y
divulgacién de las actividades, productos y servicios del Sistema de Informacién del Sistema Nacional de
Salud. En cualquier caso, podra ejercer su derecho de oposicidn, acceso, rectificacion y cancelacion de
sus datos, en los términos descritos en la ciada Ley, a través de los mismos circuitos establecidos para
las solicitudes.
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A .1. 1) IDENTIFICACION DEL PETICIONARIO

Apellidos, Nombre NIF:

Institucion/Organizacion

Lugar de trabajo

Cargo que ocupa

Direccion profesional de contacto CP: Localidad:

Teléfono de contacto Otro teléfono:

Correo electrénico de contacto

A .1. 2) IDENTIFICACION DE COLABORADORES

Apellidos, Nombre NIF:

Institucién/Organizaciéon

Lugar de trabajo

Cargo que ocupa

Direccion profesional de contacto CP: Localidad:

Teléfono de contacto Otro teléfono:

Correo electrénico de contacto

Apellidos, Nombre NIF:

Institucién/Organizacion

Lugar de trabajo

Cargo que ocupa

Direccion profesional de contacto CP: Localidad:

Teléfono de contacto Otro teléfono:

Correo electrénico de contacto

FECHA:

FIRMA:
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A. 2) DATOS CMBD SOLICITADOS

Por favor especifigue la extraccion de datos del CMBD solicitados (periodo, variables, criterios de
busqueda).

De manera resumida indique la finalidad, objetivos, elaboracién y analisis a los que seran sometidos y
coémo y cuando se divulgaran los resultados obtenidos.

A.2. 1. Datos CMBD Solicitados. Como anexo a este formulario se encuentra la relacién de variables
disponibles
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A.2. 2. Finalidad y objetivos: (no mas de 100 palabras)

A.2. 3. Elaboracion y analisis

A.2. 4. Difusién de resultados

FECHA:

FIRMA:
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B) COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

En relaciéon con la solicitud de extraccién de datos del CMBD efectuada al Instituto de Informacién
Sanitaria del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad, con la finalidad, objetivos y alcance
especificados en la misma, me comprometo:

1.- A tratar toda la informacion bajo estrictas condiciones de confidencialidad.

2.- A no utilizar, y a no autorizar a cualquier persona fisica o juridica para que use los datos cedidos que
no sea exclusivamente para los fines del trabajo tal como se estan reflejados en la solicitud. Este
compromiso sera extensible a aquellos colaboradores designados por el peticionario, siendo
responsabilidad de éste, el cumplimiento del mismo por aquellos.

3.- A destruir el fichero o datos facilitados y todas las copias realizadas del mismo una vez transcurrido
el plazo de tiempo para el que se precisan los datos.

4.- A publicar, en su caso, los resultados del estudio o trabajo para el que se piden los datos de forma
que se garanticen la proteccion de datos de caracter personal y que en ningln caso se puede identificar
de manera directa o indirecta a las unidades estadisticas individuales. El grado de desagregacion de la
informacion en cualquier producto de difusién que se obtenga a partir de los datos cedidos no debe
permitir la identificacion de unidades informantes concretas (Hospitales, Centros de Salud, personas o lo
que proceda en cada caso).

5.- A enviar copia al Instituto de Informacidon Sanitaria de todos los informes de difusion publica que se
produzcan a partir de los datos suministrados.

6.- A que en los productos de difusién obtenidos se haga referencia al Instituto de Informacién Sanitaria
del Ministerio de Sanidad Servicios Sociales e Igualdad como fuente del dato primario asi como a que el
grado de exactitud o fiabilidad de la informacién derivada por la elaboracién propia de los autores es de
la exclusiva responsabilidad de éstos.

7.- En cualquier caso, el tratamiento y difusion de la informacion atendera a lo previsto en la Ley
Organica 15/1999 de 13 de diciembre de Protecciéon de datos de caracter personal y en la Ley 41/2002
béasica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informaciéon
y documentacion clinica, asi como la Ley 12/1987 de Funcién Estadistica Publica.

FECHA:

FIRMA:
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CMBD - Registro de altas - Estructura y longitud de campos de la base de datos

ANEXO

: Campos CMBD-H

observaciones

Campos CMBD-AAE

Afo=4

Afo=4

Hospital = 6

no disponible

Hospital = 6

no disponible

Hospital Recodificado = 30

Hospital Recodificado = 30

Comunidad Autonoma =2

Comunidad Auténoma =2

Grupo hospital =1

Grupo hospital =1

Tipo hospital =1

Tipo hospital =1

Grupo clister =2

Grupo cluster =2

Historia = 20 no disponible Historia = 20 no disponible
Historia Recodificada = 30 Historia Recodificada = 30
CIP=16 no disponible CIP=16 no disponible

CIP Recodificado = 30

no disponible

CIP Recodificado = 30

no disponible

Fecha de nacimiento = 8

Fecha de nacimiento = 8

Sexo=1

Sexo=1

CCAA Residencia =2

CCAA Residencia =2

Régimen Financiaciéon =1

Régimen Financiacion =1

Fecha de ingreso = 8

Tipo Ingreso =1

Tipo Ingreso =1

Fecha de contacto = 8

Fechadealta=8

Tipo contacto=1

Tipo Alta=1

Tipo Alta=1

Diagndstico Principal =6

Diagndstico Principal =6

Diagnésticos S (2-14) =6

Diagnéstico (2-5) = 6

Morfologias (1-3) = 14

Procedimiento (1-10) =5

Fecha de Intervencién =8

Servicio=3

Procedimiento (1-20) =5

Cddigo Postal =5

Servicio = 3 GDRAP =3 calculados
Codigo Postal =5 CDM AP =2

Estancia = 3 calculados Tipo GDR AP =1

GDRAP =3 Valor Peso Espafiol AP=13

CDM AP =2 Edad =3

Tipo GDRAP =1 Coste =14

Valor Peso Espaiiol AP=13 GDRIR =3

GDRAPR =3 Tipo GDRIR =1

CDM APR =2 Tipo PROCESO IR = 1

Tipo GDRAPR =1

Peso Americano APR =13

Nivel Severidad = 1

Nivel Mortalidad = 1

Edad =3

Reingreso = 1

Coste = 14

GDRIR=3

Tipo GDR IR = 1

Tipo PROCESO IR = 1

Nota: los campos relacionados con GRD se obtienen segun la familia de GRD con base en las versiones
en vigor para el afio de referencia para las (3M™ CGS (Core Grouping Software)
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CMBD - Registro de Altas: descripcidon/categorias de las variables:

ANO: Afo de Alta
HOSPITAL: Cdédigo del centro segun Catalogo Nacional de Hospitales

CCAA: Cddigo de la Comunidad Auténoma del hospital o de Residencia del paciente
(ver tabla 1 mas abajo)

Tipo Hospital: 1. Red de hospitales del SNS (incluye red de utilizacién publica) /
2. privados

Grupo Hospital: Segin nimero de camas (ver tabla 2 abajo)

Grupo Cluster: Segun clasificacion por conglomerados (ver tabla 2 abajo)
HISTORIA: Numero de historia clinica del paciente

CIP: Cddigo de Identificacion Personal de la Tarjeta Sanitaria

Fecha de nacimiento: ddmmaa (igual formato en fecha de alta, fecha de ingreso
y fecha de intervencion)

SEXO: 1. Varén / 2. Mujer / 3. Indeterminado / 9. No especificado

Cdédigo postal: Del domicilio habitual del paciente (residentes en paises
extranjeros se utilizara 54 seguido del cédigo I1SO del pais y se desconoce el pais de
residencia se anotara 54000)

Régimen de financiacion: 1. Seguridad Social / 2. Corporaciones locales/Cabildos
insulares / 3. Mutuas de Asistencia Sanitaria /4. Accidentes de trabajo /

5. Accidentes de trafico / 6. Privado / 7. Financiacion mixta / 8. Otros /

9. Desconocido

SERVICIO: Se refiere al servicio responsable del alta hospitalaria del paciente / de
la atencién (AAE)

Diagndstico Principal y Secundario: Codificados con la Clasificacion
Internacional de Enfermedades 9 revision Maodificacion Clinica (CIEO9MC) segun
version vigente en el afio de alta

Procedimientos: Quirdrgicos, obstétricos u otros: codigos CIE9MC segun version
vigente en el afo de alta

Morfologia de las neoplasias: Cédigos CIE9MC segun version vigente en el afio
del alta

Tipo de Ingreso: 1. Urgente / 2. Programado / 9. otros-desconocido
Tipo de Alta: 1. Domicilio / 2. Traslado a otro Hospital / 3. Alta voluntaria
4. Exitus / 5. Traslado a centro sociosanitario / 9: otros-desconocido

Reingreso: 1. Reingreso (para un mismo centro y afio en los 30 dias tras un alta
previa)/ 2. nuevo episodio
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CMBD — Registro de Altas: Tablas de coédigos

TABLA 1.- CODIGOS COMUNIDADES AUTONOMAS (CC.AA.)

- 1 ANDALUCIA

- 2 ARAGON

- 3 ASTURIAS (PRINCIPADO DE)
- 4 BALEARS (ILLES)

- 5 CANARIAS

- 6 CANTABRIA

- 7 CASTILLA Y LEON

- 8 CASTILLA-LA MANCHA

- 9 CATALUNA

- 10 COMUNIDAD VALENCIANA
- 11 EXTREMADURA

- 12 GALICIA

- 13 MADRID (COMUNIDAD DE)

- 14 MURCIA (REGION DE)

- 15 NAVARRA (COMUNIDAD FORAL DE)
- 16 PAIS VASCO

- 17 RIOJA (LA)

- 18 CEUTA

- 19 MELILLA

0: cédigo para pacientes con CCAA residencia en el extranjero
99: cdodigo para pacientes con residencia desconocida

TABLA 2.- CLASIFICACION DE HOSPITALES

Grupo de Hospitales: con las siguientes categorias segiin nimero de camas:

A WN PP

: Menos de 200 Camas
: 200-500 Camas

: 501-1000 Camas

: Mas de 1000 Camas

Cluster de Hospitales: segin agrupacién de hospitales en conglomerados® teniendo en
cuenta diferentes variables de dotacién, oferta de servicios, actividad, complejidad e intensidad
docente, que establece las siguientes cinco categorias de hospitales generales:

[0}

o

o

1: Pequefios hospitales comarcales, con menos de 150 camas de media, sin
apenas dotacion de alta tecnologia, pocos médicos y escasa complejidad
atendida

2: Hospitales generales basicos, tamafio medio menor de 200 camas, minima
dotacién tecnoldgica, con algo de peso docente y complejidad atendida algo
mayor.

3: Hospitales de éarea, de tamafio medio en torno a 500 camas. Mas de 50
médicos MIR y 269 médicos de promedio. Complejidad media (1,5 servicios
complejos y 1,01 case mix).

4: Grupo de grandes hospitales, pero mas heterogéneos en dotacion, tamafio
y actividad. Gran intensidad docente (méas de 160 MIR) y elevada complejidad
(4 servicios complejos de media y case mix mayor de 1,20).

5: Hospitales de gran peso estructural y mucha actividad. Oferta completa de
servicios. Mas de 680 médicos y en torno a 300 MIR. Incluye los grandes
complejos hospitalarios.

El resto aparecen en la categoria 6 (no agrupables/no clasificados)

! Clasificacién de hospitales publicos espafioles mediante el uso del analisis de conglomerados, realizado por el
departamento de Métodos Cuantitativos en Economia y Gestidn de la Universidad de Las Palmas (2007)
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TABLA 3: CODIGOS DE SERVICIO

ACL
ACV
ADM
ALG
ANR
APA
BCS
BIO
BIS
CAR
CCA
CCl
CCN
CIR
CMF
CPE
CPL
CsSl
CTO
DCL
DER
DIE
DIG
END
EST
FAC
FAR
GEN
GIN
GRT
HAD
HDD
HDG
HDH
HDM
HDO
HDP
HDS
HEL
HEM
INF
INM
LAB
LIT
MFC
MIC
MIN
MIP
MIR
MIV
MNU
MPR
NEF
NEO

Analisis Clinicos

Angiologia y Cirugia Vascular
Admisién

Alergologia

Anestesia y Reanimacion
Anatomia Patoldgica

Banco de Sangre
Bioquimica Clinica

Bienestar Social

Cardiologia

Cirugia Cardiaca

Cirugia Cardiaca Infantil
Centros Concertados
Cirugia General y Digestiva
Cirugia Maxilofacial

Cirugia Pediatrica

Cirugia Plastica y Reparadora
Cirugia sin ingreso

Cirugia Toréacica
Documentacion Clinica
Dermatologia

Dietética

Digestivo

Endocrinologia
Estomatologia

Farmacologia Clinica
Farmacia

Genética

Ginecologia

Geriatria

Hospitalizacion a Domicilio
Hospital de dia

Hospital de dia geriatrico
Hospital de dia hematolégico
Otro hospital de dia médico
Hospital de dia oncolégico
Hospital de dia psiquiatrico
Hospital de dia SIDA
Hematologia Laboratorio
Hematologia Clinica
Enfermedades infecciosas
Inmunologia

Laboratorios

Litotricia

Medicina Fam.y Comunitaria
Microbiologia y Parasitologia
Medicina Intensiva Neonatal
Medicina Intensiva Pediatrica
Medicina Interna

Medicina Intensiva

Medicina Nuclear

Medicina Preventiva
Nefrologia

Neonatologia

NFC
NML
NRC
NRL
OBG
OBS
OFT
ONC
ONR
ORL
OTR
PED
PSC
PSQ
RAD
RAI
RDT
REH
REU
TRA
UCP
ubo
UEN
URG
URO
UTR
uTx
UCE
ULE
ULM
URH
uSso

Neurofisiologia Clinica
Neumologia

Neurocirugia

Neurologia

Obstetricia y Ginecologia
Obstetricia

Oftalmologia

Oncologia Medica
Oncologia Radioterapica
Otorrinolaringologia

Otros

Pediatria

Psicologia

Psiquiatria

Radiologia

Radiologia Intervencionista
Radioterapia
Rehabilitacion
Reumatologia
Traumatologia y C. Ortopédica
Unidad de Cuidados Paliativos
Unidad del Dolor

Unidad de Enfermeria
Urgencias

Urologia

Unidades de Extr.y Trasplantes
Unidad de Desintoxicacion
Unidad de Corta Estancia
Unidad de Larga Estancia
Unidad de Lesionados
Medulares

Unidad de Resolucion
Hospitalaria

Unidad del Suefio
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28 de enero de 2015

Nota Metodologica

Explotacion estadistica del Conjunto Minimo Bésico de Datos Hospitalarios
NORMA ESTATAL 2013

La Norma Estatal hace referencia a un grupo de datos e indicadores que definen la
casuistica y el funcionamiento del conjunto de hospitales del Sistema Nacional de
Salud en relacion con la clasificacion de los episodios de hospitalizacion mediante los
Grupos Relacionados por Diagnostico (GRD). Constituyen los estadisticos de
referencia estatal para el andlisis del funcionamiento de los hospitales.

La Norma Estatal es resultado de la explotacion estadistica del Conjunto Minimo
Bésico de Datos Hospitalarios del Sistema Nacional de Salud, operacion incluida en el
Plan Estadistico Nacional.

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad publica anualmente la Norma
Estatal con base en los datos del CMBD estatal de los hospitales del Sistema Nacional
de Salud (SNS).

A través de las herramientas de consulta del portal estadistico del Ministerio es posible
acceder a los indicadores y datos béasicos de este sistema de informacion, donde los
usuarios podran obtener, ademas, referencias metodoldgicas sobre criterios de calculo
y glosarios de términos de dichos indicadores y datos. En la mencionada herramienta
se han actualizado los datos e informes de la serie de datos del CMBD de
Hospitalizacion (CMBD_H) y de Atencién Ambulatoria Especializada (CMBD_AAE)
hasta el afio 2013 inclusive, siendo accesible en la siguiente direccion:

http://pestadistico.inteligenciadegestion.msssi.es/

Elaboracion de la Norma

El proceso de elaboracion de la Norma se inicia con la recepcion anual de los datos
del CMBD enviados teleméticamente por las Comunidades Autbnomas y el INGESA al
Ministerio a través de una aplicacion en linea que permite la carga y validacion en
origen.

El Registro de altas —CMBD- incluye todas las altas producidas en la red de hospitales
del Sistema Nacional de Salud. ElI &mbito geogréafico es el nacional e incluye los
hospitales publicos, hospitales pertenecientes a la red de utilizacion publica y
hospitales administrados publicamente o con concierto sustitutorio (actividad



basicamente destinada a cubrir la asistencia de un area de poblacion protegida por el
sistema publico). También se encuentran entre ellos los hospitales monograficos que
forman complejo con hospitales generales o de area. No se incluyen, salvo excepcion,
los hospitales psiquiatricos ni los hospitales de larga estancia. El periodo de referencia
es el afio natural.

Una vez recibidos los datos se procede a su validacion e integracion en un repositorio
de informacién comun para todo el SNS y se realiza la agrupacion de episodios
mediante el sistema de clasificacion de pacientes GRD y a la asignacion de pesos y
costes.

Desde el afio 2005 la base de datos del CMBD estatal integra, con cobertura
paulatina, datos de hospitales privados si bien los mismos no se incluyen en la
elaboracion de la Norma. Por otra parte, desde el afio 2004 se recogen variables
especificas para analizar los episodios ambulatorios.

La Norma Estatal se presenta y difunde tanto de forma global para todo el SNS como
desagregada tanto por tamafio de hospital por nimero de camas como por grupo de
hospital.

Datos e indicadores de la Norma

La informacién que se incluye para cada GRD es la siguiente:

- Cddigo, descripcién y tipo (médico o quirdrgico) de GRD.

- Numero total de altas vélidas y estancia media del total de altas.

- Numero de altas depuradas (eliminados valores extremos de estancia) y
estancia media depurada (de las altas depuradas).

- Casos outlier superior: nUmero de casos extremos, cuya estancia supera la
estancia del punto de corte superior.

- Casos outlier Inferior: nUmero de casos extremos, cuya estancia es menor que
la del punto de corte inferior.

- Mortalidad: numero total de altas por exitus.

- Corte inferior (punto de corte inferior): estancia del GRD por debajo de la cual
se considera caso extremo, obtenido mediante la férmula: Percentil 25 — 1,5 *
(Percentil 75 — Percentil 25).

- Corte superior (punto de corte superior): estancia del GRD por encima de la
cual se considera caso extremo, obtenido mediante la féormula: Percentil 75 +
1,5 * (Percentil 75 — Percentil 25). Los percentiles 25 y 75 para la estancia de
cada GRD corresponden a los de la totalidad de la serie (SNS).

- Peso esparfol: peso relativo respecto al coste medio de las altas, que
representa la unidad.

- Coste medio: coste medio (en euros) de los casos incluidos en el GRD.

Norma Estatal 2013

Para la elaboracion de la Norma Estatal 2013 se ha aplicado la metodologia descrita
previamente a las altas hospitalarias de hospitales publicos del afio 2013.



La versién de agrupador utilizado ha sido la misma que la utilizada en la Norma Estatal
2012, la version APv27.

En la edicion 2013 se han actualizado los pesos y costes siguiendo la metodologia
empleada en la ediciébn 2012 de actualizacion de los resultados del proyecto de
estimacion de pesos espafioles y costes medios de los GRD para el SNS del afio
2010. Dicha actualizacién se ha realizado con base en los datos de gasto real
notificados por los hospitales a traves de la Estadistica de Centros de Atencion
Especializada, de acuerdo con la evolucion de dicho gasto para el afio 2013.
Sobre dicha evolucion, cabe sefalar que el gasto global hospitalario disminuyé
respecto a 2012 en un 2% para los hospitales del SNS. Se han tomado como
base los datos relativos a los hospitales generales del Sistema Nacional de
Salud, para los que, una vez excluidos los casos extremos se estima una
disminucién del coste medio de hospitalizacién en un 3.7%.





