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Resumen

Introduccion: La diabetes mellitus 2 (DM2) constituye una epidemia y el exceso de peso se
convierte en un factor determinante en la apariciéon de la misma. En su tratamiento, metformina
estaria en primer escaldn. Sin embargo, después se abre un abanico farmacoldgico y todos no se
comportan igual en cuanto a eficacia y efectos secundarios.

Objetivos: Estimar la prevalencia de resistencia insulinica en pacientes tratados con sulfonilureas.
Estimar la prevalencia de déficit de insulina basal en pacientes tratados con sulfonilureas. Describir
las variables asociadas.

Diseno: Estudio descriptivo, observacional, transversal y multicéntrico.

Emplazamiento: Se realizara en el &mbito de Atencién Primaria de Salud en 3 centros de salud de
las Areas de Gestion Sanitaria

Material y métodos: Criterios de seleccion: pacientes con diagnostico de DM2 pertenecientes a los
centros de salud participantes, mayores de edad, que lleven al menos doce meses continuados en
tratamiento con alguna sulfonilurea y firmen el consentimiento informado. Sujetos: se elige como
criterio para el célculo del tamafno muestral a la proporcion de pacientes en tratamiento con
sulfonilureas con resistencia insulinica. Se acepta un nivel de confianza del 95%, una proporcion de
resistencia insulinica desconocida y un error muestral de + 5%. Suponemos un nivel de no respuesta
del 20%, seleccionaremos 273 pacientes para poder alcanzar un numero de sujetos suficientemente
representativos de la realidad (218 personas). Muestreo: aleatorio, sistematico, estratificado por
centro de salud, edad y sexo que garantice una muestra equiprobabilitica, con una variabilidad
similar a la de la poblacién. Variables: bioquimicas: glucemia basal, insulinemia basal, péptido C,
HbAlc, HOMA-IR. Antropométricas: Peso, talla, IMC, perimetro abdominal, porcentaje de grasa
corporal. Médicas: tratamiento, patologias. Universales: edad, sexo. Andlisis estadistico:
realizaremos determinaciones en estadistica descriptiva, frecuencias absolutas y relativas para
variables categodricas, medidas de tendencia central y dispersion. En inferencia, medicién de
asociaciones entre variables mediante contraste de hipétesis. Para el anélisis bivariante, la prueba
de chi cuadrado para variables cualitativas y ANOVA para las cuantitativas. Para estudiar la
asociacion de las variables se realizara un andlisis multivariante con un modelo de regresion
logistica. Limitaciones: consideramos una prevalencia del 50% para el calculo del tamafio muestral.
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Asumimos un error muestral de = 5%. La participacion voluntaria es una limitacion no evitable. El
disefio es coherente con los objetivos, pero no podria determinar la capacidad predictora de la
presencia de resistencia insulinica en personas con DM2 tratadas con sulfonilureas, aunque si puede
generar hipotesis para futuros trabajos.

Aplicabilidad: El conocimiento de la prevalencia de resistencia insulinica en personas tratadas con
sulfonilureas y el de las variables que se asocien a la misma, permitiria identificar oportunidades de
mejora en la capacidad terapéutica y en el uso més eficiente de los recursos. Permitiria disefiar
estudios que estimen la capacidad de prediccion de las variables detectadas.

Aspectos ético-legales: Se cumpliran los principios fundamentales de la bioética. Se garantizara la
Proteccidn de Datos y Derechos de las Personas, el Derecho a la Informacion Sanitaria, a la
Intimidad y a la Autonomia del paciente. El proyecto serd presentado al Comité de Etica de
referencia.
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