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1.0. RESUMEN

La diabetes mellitus tipo 1 se considera una de las enfermedades crénicas mas comunes de
la adolescencia, con una prevalencia de 10,38%, y con una serie de complicaciones agudas que
suponen un elevado gasto sanitario y que afectan de manera significativa a la calidad de vida de las
personas que la padecen y de su entorno. La adolescencia es la etapa de transicion entre la nifiez y
la edad adulta, en la cual se establecen las pautas de comportamiento, lo que puede influir en el

manejo y control de la enfermedad de manera positiva o, por el contrario, poner su salud en riesgo.

Por todo ello, el objetivo principal del estudio es conocer la influencia de los sistemas de
monitorizacién glucémica sobre el control de la diabetes mellitus tipo 1 en adolescentes en la

Ill

provincia de Santa Cruz de Tenerife, mediante un estudio de tipo cuasiexperimental “antes-

después” de corte longitudinal y prospectivo.

Para esto el proyecto incluird a los pacientes de 11 a 17 afos que cumplan los criterios del
Servicio Canario de Salud para el uso de los sistemas de monitorizacidn y que sean tratados en las
consultas de endocrinologia de los Hospitales Publicos de la provincia de Santa Cruz de Tenerife,
empledndose la escala de “Instrumento de calidad de vida para jévenes con diabetes tipo 1”

(ICVIDT1) como instrumento principal del proyecto.

El andlisis descriptivo de las variables cualitativas se realizara mediante frecuencias
absolutas y porcentajes, y el andlisis de las variables cuantitativas se realizara mediante medidas de
tendencia central como la media, la mediana y la moda. El andlisis comparativo se realizara
mediante la prueba estadistica mas adecuada para cada uno de los enfrentamientos entre las

diferentes variables.

Palabras claves: Diabetes mellitus tipo 1, adolescentes, calidad de Vvida,

automonitorizacién de la glucosa sanguinea.



2.0. ABSTRACT

Type 1 diabetes mellitus is considered one of the most common chronic diseases of
adolescence, with a prevalence of 10.38%. In addition, it comes with a series of acute complications
that entail a high health cost and can significantly affect the quality of life of people suffering from
it as well as their environment. Adolescence is the transition stage between childhood and
adulthood, in which behavior patterns are established. It can positively influence the management

and control of the disease or, on the contrary, put their health at risk.

For all these reasons, the main objective of the study is to determine the influence of
glucose monitoring systems on the control of type 1 diabetes mellitus in adolescents in the province

of Santa Cruz de Tenerife, through a longitudinal and prospective quasi-experimental study.

Subjects of this study will include patients from 11 to 17 years old who meet the criteria of
the Canary Health Service for the use of monitoring systems and are also being treated in the
endocrinology consultations of the Public Hospitals of the province of Santa Cruz de Tenerife, using
the "Quality of life instrument for young people with type 1 diabetes" (ICVJDT1) scale as their main

measure of the project.

The descriptive analysis of the qualitative variables will be carried out using absolute
frequencies and percentages, and the analysis of the quantitative variables will be carried out
through measures of central tendency such as the mean, the median and the mode. The
comparative analysis will be done out using the most appropriate statistical test for each of the

confrontations between the different variables.

Keywords: Diabetes mellitus type 1, adolescent, quality of life, blood glucose self-monitoring.



3.0 INTRODUCCION

3.1Marco tedrico

Iz

Segln la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), la diabetes mellitus (DM) es “una
enfermedad crdénica que aparece cuando el pancreas no secreta suficiente insulina o cuando el

organismo no utiliza eficazmente la insulina que produce”. !

La insulina es la hormona que se encarga de controlar la cantidad de glucosa que circula en
la sangre para que esta entre en las células del cuerpo y se convierta en energia. Se sintetiza en el
pancreas, mas concretamente, en las células beta pancredticas de los islotes de Langerhans. La
diabetes mellitus tipo 1 ocurre cuando el sistema inmunolégico del cuerpo ataca a las células beta
del pancreas, y destruye la Unica manera de fabricar insulina, haciendo asi que aumente la glucosa
en sangre sin control. La mala regulacién de la glucemia puede llevar a casos de alta concentracién
de glucosa en sangre, lo cual causa dafio a los diferentes drganos y sistemas, especialmente a

nervios y vasos sanguineos. 12

Segun cifras de la Federacién Internacional de Diabetes (FID) actualmente viven en todo el
mundo 537 millones de personas con diabetes, es decir, ha aumentado la prevalencia un 16% desde
las ultimas estimaciones en 2019. Espafia es el segundo pais con mayor tasa de diabetes de Europa,
ha alcanzado una prevalencia del 14,8% y afecta a uno de cada siete adultos. Esto supone un gasto
sanitario de 15.500 millones de ddlares, lo que sitla a Espafia en la lista de los primeros diez paises
con relacidn al costo sanitario en cuanto a la diabetes. Se sabe que en Espafia un 30,3% de las
personas que tienen diabetes no estan diagnosticadas, lo que supone una serie de complicaciones
graves y potencialmente mortales. Estas complicaciones estan relacionadas con la insuficiencia
renal, el infarto de miocardio, la ceguera, el accidente cerebrovascular y la amputacién de los
miembros inferior, cuyas consecuencias son la reduccién de la calidad de vida de las personas y el

incremento de los gastos sanitarios. -3

La OMS define la calidad de vida como “la percepcidn que tiene un individuo de su posicion
en la vida en el contexto de la cultura y los sistemas de valores en los que vive y en relacidn con sus
metas, expectativas, estandares y preocupaciones.” En base a esta definicién podemos decir que
para evaluar correctamente la calidad de vida de las personas debemos disefar instrumentos que
tengan en cuenta aspectos como el bienestar fisico, psiquico, social y espiritual. La calidad de vida
relacionada con la salud se ha convertido para los pacientes en un factor importante a la hora de

tomar decisiones respecto a una enfermedad o un posible tratamiento, por esto, se debe tener en
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cuenta la medicién de la calidad de vida, ya que es uno de los principales indicadores de adherencia

y eficacia del tratamiento en los pacientes. *

La diabetes mellitus tipo 1 es una enfermedad crénica con una alta complejidad de
tratamiento y con una serie de complicaciones agudas y crénicas que afectan a la calidad de vida
de las personas. Si ademas, a esto le sumamos una poblacion especifica como son los adolescentes
y las caracteristicas propias de esta edad, esto supone un impacto psicosocial mayor, ya que este
grupo de edad se encuentra en el momento de su desarrollo de la identidad personal y social, lo
gue aumenta el riesgo de trastornos desencadenados por el sufrimiento relacionado con la
diabetes. Se define como adolescencia a la etapa de crecimiento que va entre la nifiez y la edad
adulta, concretamente de los 10 a los 19 afios. Es la fase en la que se establecen pautas de
comportamiento como la alimentacidn, la actividad fisica y la actividad sexual, lo cual puede
contribuir al manejo de su enfermedad o, por el contrario, poner su salud en riesgo. Los jévenes
estan sometidos a varias dificultades afiadidas, entre ellas se encuentran la presién social de
“encajar” con el resto de las personas de su entorno, la molestia de los pinchazos en el dedo para
realizar los autocontroles, el temor de la reaccién de los demds ante situaciones adversas, y la
participacién activa en el control de su enfermedad crdnica sin tanto control parental, todos estos

factores pueden comprometer su autocontrol y reducir considerablemente su calidad de vida. > &

7

Las complicaciones diabéticas mas frecuentes en este grupo de edad son las agudas, es
decir, la hipoglucemia, la hiperglucemia y la cetoacidosis diabética. Podemos definir Ia
hipoglucemia como la bajada de los niveles de glucosa en sangre por debajo de 70 mg/dl, cuyas
causas suelen ser el exceso de insulina o el exceso de ejercicio fisico. La hipoglucemia puede
dividirse en dos grupos e ir desde una dificultad de grado leve con rapida recuperacidn, hasta una
complicacidn grave con pérdida y afectacidn cognitiva. Se conoce como hiperglucemia al exceso de
glucosa en sangre, dentro de esta podemos distinguir: la hiperglucemia aislada, con una
concentracién de glucemia mayor de 200 mg/dl y la cetoacidosis, con una concentracidn superior
a 300 mg/dl, con cuerpos cetdnicos superior a 3 mmol/l, con una acidosis de pH menor a 7,3 o con

un bicarbonato sérico menor de 15 meg/I. 2

Para llevar un buen control de la enfermedad, prevenir complicaciones y mantener una
buena calidad de vida, es necesario el cumplimiento de un buen régimen terapéutico. El
tratamiento de la diabetes mellitus tipo 1 se basa en la administracion de insulina, el control
glucémico y el conteo de hidratos de carbono. Para realizar un buen control del nivel de glucosa en

sangre, contamos con diferentes dispositivos. De manera tradicional tenemos la medicién de
4



sangre capilar, que se realiza mediante la puncién de la yema del dedo, depositando una gota de
sangre en la tira reactiva de un glucémetro, conociendo asi el resultado de esta al cabo de unos
segundos. Por otra parte, se dispone de unos sensores capaces de medir la glucosa que se
encuentra en el liquido intersticial que circunda los tejidos mediante la insercidon de una aguja a
través de la piel. Los sistemas de monitorizacion continua de glucosa son dispositivos que miden la
glucosa de manera constante cada 5-15 minutos, y estdn constituidos por un sensor que se
introduce debajo de la piel y un transmisor que remite la sefial a un monitor para conocer su lectura.
Se debe tener en cuenta que el nivel de glucemia obtenido mediante el sensor tiene un retraso de
unos minutos con respecto a la glucemia capilar, ya que es tomada del liquido intersticial. Cuando
hay un nivel mantenido de glucosa en sangre, los niveles se equilibran, coincidiendo la glucosa en
sangre con la del liquido intersticial. En cambio, cuando hay variaciones en la glucosa sanguinea, ya
sea por elevacion o descenso, las diferencias entre ambas mediciones aumentan, pero esto no
implica que la medicién de glucosa intersticial sea errénea con relacién a la glucosa capilar. Los
sensores tienen una durabilidad de seis a catorce dias, dependiendo del modelo; y debe ser
colocado en base a las recomendaciones del fabricante, concretamente en el brazo, abdomen o

nalga. Actualmente, se distinguen entre varios tipos de sistemas de monitorizacion de glucosa. °

Por un lado, en los sistemas de monitorizacidn continua del tipo “Flash”, el lector se acerca
al sensor insertado en el brazo proporcionando los datos de la glucemia de ese instante, ademas
de un grafico de las uUltimas ocho horas, donde se ve reflejado las tendencias de la glucosa y sus
fluctuaciones. La informacidn recopilada por el sensor durante las dos semanas de uso puede ser
descargada, sin embargo, uno de los posibles inconvenientes que tiene este tipo de monitorizacion
es que no cuenta con funciones de alarmas. Este tipo de dispositivo no precisa calibracion, lo que
puede ser una ventaja para sus usuarios, en cambio, podria ser un impedimento a la hora de que
un sensor se encuentre defectuoso, ya que no es posible su autocorreccidn, lo cual si seria posible
en otros dispositivos. Por otro lado, existen los sistemas de monitorizacion continua en tiempo
real, los cuales, si necesitan ser calibrados, lo que implica la medicién de glucemia capilar varias
veces al dia, lo que podria ser incbmodo para muchos de los pacientes. A diferencia de la
monitorizacion tipo “Flash”, este tipo si tiene alarmas que son capaces de detectar el excesivo
aumento o descenso de la glucemia. Algunos de estos dispositivos pueden ir acoplados a bombas
de insulina, en los que la informacion puede ser utilizada por los calculadores de bolos, previendo
asi cifras de hipoglucemia y haciendo paradas en su actividad hasta que la glucosa vuelve a valores
normales. También hay en el mercado un dispositivo llamado “Holter glucémico”, es decir, un

sistema de monitorizacidn retrospectivo, en el que durante su uso no es posible ver los niveles de



glucosa, sin embargo, pueden ser descargados posteriormente y analizados en la consulta médica.

10,11,12

3.2 Antecedentes

El uso de las tecnologias en el manejo de la diabetes mellitus tipo 1 puede ayudar a
conseguir un mejor control glucémico, y una reduccién del riesgo de complicaciones macro y
microvasculares, ademas de una reduccién del riesgo de hipoglucemias y cetoacidosis diabética, lo
gue supondria una disminucién de las complicaciones agudas que tiene esta enfermedad. El uso de
estos instrumentos puede llegar a reducir la carga de la enfermedad v, por lo tanto, aportar a los

pacientes una mejora en su salud psicosocial. 13

En un estudio realizado a jovenes de 8 a 18 afos diagnosticados con diabetes mellitus tipo
1, se ha demostrado que el uso de monitorizacidn continua de glucosa aporta beneficios glucémicos
con el uso de tres o mas dias por semana. Los jévenes que presentan mas sintomas depresivos y
carga de diabetes, y menos calidad de vida se asocian con los que hacen un menor uso de la

monitorizacidn, es decir, de 0 a 2 dias por semana. 14

El autocontrol de la glucosa implica un uso repetido de pinchazo en el dedo unas cinco veces
al dia, esto puede causar dolor, incomodidad en los jévenes, especialmente durante las horas de la
noche. Una de las alternativas que existen actualmente para evitarlo es el sistema freestyle Flash
GM, el cual proporciona lecturas de glucosa, mediante el escaneo de un sensor que se introduce
debajo la piel. Un estudio realizado en una unidad de diabetes del Reino unido en 2017 demostré
que el uso del dispositivo unido a una buena educacién y el adecuado apoyo de profesionales
sanitarios mejora el control glucémico y la calidad de vida. Esta conclusién, concuerda con dos
estudios europeos. Por un lado, el IMPACT, que afirma una mejora en el rango de los niveles de
glucosa y una disminucién del tiempo de hiperglucemia, y, por otro lado, el SELFY que demostrd
una mejora del rango de los niveles de glucosa y de la HbAlc, y una reduccién de las hiperglucemias.
El sistema Freestyle Flash GM permite un escaneo de pruebas de 16,3 veces por dia. Este estudio
esta limitado a una poblacién de muestra pequefia y en un periodo corto de tiempo, por lo que es

necesario mas estudios de ensayos controlados aleatorios a largo plazo. *°

En adultos con diabetes mellitus tipo 1 bien controlados se han demostrado los beneficios
de la monitorizacidn Flash de glucosa, sin embargo, en aquellos con un mal control glucémico, la
evidencia es limitada. Por este motivo, se esta llevando a cabo actualmente un ensayo aleatorizado

y multicéntrico, que estudia y evalla el efecto de la monitorizacion instantanea de glucosa en

6



pacientes con diabetes mellitus tipo 1 con un control glucémico subdptimo, es decir, una HbAlc
entre 7 y 10. Ademds de completar la Escala de miedo a la hipoglucemia y la Escala europea de
calidad de vida, se programan visitas de seguimiento para ambos grupos entre las semanas 12y 14,

yentrela24vyla26.1

En el afio 2021, se llevd a cabo un estudio en Andalucia sobre la calidad de vida relacionada
con la salud y la adherencia al tratamiento de los pacientes pediatricos, con las escalas PEDSQL y
SCIR, en un periodo de 6 meses. En el analisis de la calidad de vida, se demostré una relacién
positiva asociada al uso de monitorizacidn continua en tiempo real, ademas de un menor nimero
de hipoglucemias graves. También se evidencié que el uso de monitorizacién continua en tiempo
real, unido a infusidon subcutanea continua de insulina favorece la adherencia al tratamiento. Sin
embargo, las preocupaciones relacionadas con la enfermedad en los pacientes con monitorizaciéon

continua tienen un mavyor indice, tal vez debido a la alta implicacién. ¥’

Otro estudio llevado a cabo consistié en evaluar los parametros glucémicos antes y después
del comienzo de la monitorizaciéon instantdanea de glucosa. En este estudio observacional
retrospectivo, se obtuvieron unos resultados positivos, con una mejora de la HbAlc, una
disminucién de episodios de hipoglucemia, una buena experiencia con el uso del dispositivo por

parte de los usuarios y un progreso en la escala de angustias de diabetes. 8

Se realizé un estudio cualitativo a pacientes que usaron monitorizacidn continua de glucosa
durante un periodo mayor o igual a 4 semanas, mediante la realizacidon de entrevistas a adultos,
adolescentes y padres. Las conclusiones de los resultados de los pacientes fueron, que gracias a
esta herramienta tenian acceso a flechas de tendencia y podian saber el control glucémico sin
esfuerzo, teniendo mayor facilidad para planificar su dia a dia y prevenir los casos de hiper e
hipoglucemias. Ademas, el uso de la monitorizacién permitié a los participantes obtener mas
facilmente los controles de glucosa lo cual ayudd a estos a la compresion de los tratamientos con
insulina, asi como a entender al impacto del ejercicio fisico y la alimentacion, lo que hizo que los
pacientes tuvieran mayor motivacion a la hora de realizar dietas. En las entrevistas afirmaron tener
una informacidon mds precisa para realizar cambios en las proporciones de insulina respecto al
momento previo a las comidas, gracias a los datos histéricos del dispositivo, sin embargo, también
comentaron la necesidad de interpretacidon de esta por profesionales sanitarios. Con relacidn a las
alarmas del dispositivo hay ambigliedad entre los sujetos del estudio, para unos grupos aportan

seguridad y para otros es indicativo de mal control de glucosa y fallo personal. *°



Un estudio observacional prospectivo llevado a cabo en 24 meses estudié la calidad de vida
y el control de glucosa en jévenes con monitoreo continuo de glucosa de escaneo intermitente
diagnosticados con diabetes mellitus tipo 1. Mds del 90 % de los pacientes coincidieron en que la
monitorizacidon continua era sencilla en comparacién a la obtencidn de glucemia capilar y por lo
tanto estaban mas satisfechos con el tratamiento. En los primeros 12 meses del estudio la HbAlc
aumentd del 7,2% al 7,6%, manteniéndose estable los 12 meses restantes. Después de los 24
meses, se observd una reduccién radical de absentismo escolar. Sin embargo, al final del estudio,
el indice de masa corporal segln la edad habia aumentado, lo que supone un descuido de la dieta
y un estilo de vida relajado, el cual se podria solucionar con una mayor educacién sanitaria en

alimentacién y ejercicio. %°

Un estudio controlado y aleatorizado realizado en Nueva Zelanda durante 6 meses a
jévenes de 13 a 20 afos con una HbAlc >9%, se centré en investigar si la monitorizacién continua
de glucosa de escaneo intermitente en comparacion con los controles de sangre capilar, mejoraba
el control de la glucemia en pacientes con diabetes mellitus tipo 1. Los resultados sobre el control
glucémico de HbAlc media, concluyeron que a los 3 meses solo habia disminuido en el grupo de
monitorizacién continua de glucosa de escaneo intermitente, y que a los 6 meses habia disminuido
tanto en el grupo de monitorizacidon continua de glucosa de escaneo intermitente como en el de
automonitorizacién de glucemia capilar, por lo que no se obtuvo disparidad entre los grupos al final
del estudio. En los resultados psicosociales sobre la evaluacién de la calidad de vida no hubo
diferencias de un grupo a otro, sin embargo, hubo una mejora en el grupo de monitorizacion
continua en la satisfaccion con el tratamiento. En lo referente a la aceptacion del dispositivo de
monitorizacién continua intermitente, el total de los participantes de este grupo lo recomendarian,
y casi la mayoria seguirian con su uso y afirman ser mas facil y rapido de usar y menos doloroso que
la automonitorizacion de glucemia capilar. Acerca de las conclusiones, es importante destacar que
no se evidencié un mayor rendimiento en el control glucémico del uso de la monitorizacion en
comparacién a la medicion de glucemia capilar al acabar estudio, aunque hubo una mejora en la
satisfaccion del tratamiento y la frecuencia de control de glucosa en el grupo de monitorizacién
continua. Durante el estudio se realizaron visitas a algunos de los sujetos, lo que pudo haber influido
en el control glucémico gracias al contacto clinico de apoyo. A pesar de las buenas experiencias de
los participantes con el uso de la monitorizacién, no se obtuvieron progresos en los resultados
psicosociales, lo que exige una terapia mas intensiva y requiere la unién de tecnologias y estrategias

psicosociales. 2



3.3Estado actual

El Servicio Canario de Salud registré en el afio 2018 a 13.947 personas con diabetes mellitus
tipo 1 en Canarias, de las cuales 7.233 correspondian a hombres y 6.714 a mujeres. La prevalencia
de este tipo de diabetes en la poblacién total de Canarias es de 0,66% en 2018. La incidencia de
nuevos casos durante este aflo aumentd a 524 personas, manteniéndose estable en relacién con
las cifras del afio anterior. Con el analisis de los Ultimos aifios sabemos que ha evolucionado a una
mayor tendencia en el nimero de afectados por la enfermedad, pasando de 10.599 a 13.947, es
decir, con un crecimiento del 31,6% desde 2011 hasta 2018. 8

Piramide de casos prevalentes y casos incidentes de la DM1 en Canarias. Afio 2018
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Fuente: Direccidn General de Programas Asistenciales del Servicio Canario de la Salud

Actualmente en Canarias, existen una serie de instrucciones del Servicio Canario de la Salud
para la indicacidn y prescripcién de los sistemas de monitorizacién de glucosa intersticial en
pacientes diabéticos de 4 a 17 afios. En base a las evidencias, el Servicio Canario de la Salud ha
elegido financiar el sistema de monitorizacién de la glucosa Freestyle Libre® (tipo Flash). Los

criterios para la financiacidn son:

- Pacientes con diabetes mellitus tipo 1

- Pacientes de 4 a 17 afios.

- Pacientes tratadas con multiples dosis de insulina y con mas de 6 controles de glucemia
al dia.

- Pacientes que mantengan unos niveles de HbAlc controlados y buena adherencia a la
automonitorizacién de glucosa en sangre previa.

- Pacientes de dispongan de gran motivacion.



- Pacientes que estén incluidos en un programa de educacién diabetoldgica.
- Pacientes que alcancen los objetivos del control metabdlico en sus respectivos

controles semestrales.

Se podra suspender el manejo del dispositivo en pacientes que no hagan un uso adecuado
de las recomendaciones, que no consigan los objetivos metabdlicos marcados y que no tengan

motivacién con la utilizacién del dispositivo. 22

3.4 Justificacion

Como hemos expuesto con anterioridad, al ser la diabetes mellitus una enfermedad
crénica, es necesario el buen cumplimiento del tratamiento para evitar complicaciones a largo plazo
y conseguir una mejor calidad de vida. Actualmente los sistemas de monitorizacién de glucosa
suponen una revolucidn en cuanto al control glucémico, lo que nos ha llevado a realizar este
proyecto y asi poder comprobar si laimplantacion de este tipo de dispositivos varia la incidencia de
las complicaciones agudas, el control de la hemoglobina glicosilada o el nivel de calidad de vida. Se
ha decidido realizarlo en los adolescentes, ya que corresponde a un grupo de poblacién sujeto a
cambios fisicos y a una presidn social reseiable. Intervenir en el control de la diabetes con el uso
de sistemas de monitorizacién no supone un gran esfuerzo, sin embargo, los beneficios de esta

practica si son relevantes en relacién con el dia a dia de los pacientes.

3.50bjetivo del estudio e hipotesis

Obijetivos del estudio

General:

+ Conocer la influencia de los sistemas de monitorizacidn glucémica sobre el control de la

diabetes mellitus tipo 1 en adolescentes en la provincia de Santa Cruz de Tenerife.
Especificos:

+ Comparar el nivel de la calidad de vida de los adolescentes con DM tipo 1, antes y después
de introducir un sistema de monitorizacién de glucosa.

+ Valorar la evolucién de la hemoglobina glicosilada en los adolescentes con DM tipo 1, antes
y después de introducir un sistema de monitorizacién de glucosa.

% Identificar la variacién en el nimero de complicaciones agudas en adolescentes con DM

tipo 1, antes y después del introducir un sistema de monitorizacién de glucosa.
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Hipdtesis
Ho: El uso de los sistemas de monitorizacidn de glucosa no se asocia con un mejor control

de la diabetes mellitus tipo 1 en adolescentes.

Hi: El uso de los sistemas de monitorizacidn de glucosa ayudan a mantener un mejor control

de la diabetes mellitus tipo 1 en adolescentes.
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4.0 METODOLOGIA

4.1Tipo de estudio

Se realizard un estudio cuasiexperimental de corte longitudinal y prospectivo, de tipo

“antes-después” y sin grupo control.

4.2 Poblacién de estudio

La poblacién de estudio seran todos los adolescentes de 11 a 17 afios con DM tipo 1 de la
provincia de Santa Cruz de Tenerife que cumplan los criterios del Servicios Canario de la Salud para
la implantacién de sistemas de monitorizacidon de glucosa. Los pacientes serdn localizados en las
Consultas de Endocrinologia de los Hospitales Publicos de las islas de La Palma, El Hierro, La Gomera
y Tenerife. Se delimitard este rango de edad para los participantes del estudio, ya que para la
realizacidon del cuestionario principal del proyecto es necesario una edad minima de 11 afios y para

cumplir los criterios del Servicio Canario de Salud es necesario no superar los 17 afios.

El estudio serd de participacién voluntaria y tendrd los siguientes criterios de inclusién y

exclusioén:

+ Criterios de inclusién
o Pacientes con diagndstico de DM tipo 1.
o Adolescentes (De 11 a 17 afios).
o Ser controlados en las consultas de Endocrinologia de los Hospitales Publicos de la
provincia de Santa Cruz de Tenerife.
o Cumplir los requisitos del Servicio Canario de Salud para poner sistemas de
monitorizacién de glucosa.
% Criterios de exclusion

o Haber usado anteriormente algun sistema de monitorizacién de glucosa.

4.3 Calculo del tamafo muestral

Segun datos del Instituto Nacional de Estadistica en la provincia de Santa Cruz de Tenerife
se encuentran 72.530 personas entre las edades de 11 a 17 afios. Si tenemos en cuenta que la
diabetes mellitus tipo 1 tiene una prevalencia del 10,38%, tenemos una poblacién total de 7.528,6

personas comprendidos entre este rango de edad con diabetes mellitus tipo 1. 2
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Debido a que la poblacién de estudio es demasiado grande y que los pacientes que cumplen
los criterios para la implantacion de los sistemas de monitorizacidn del SCS son desconocidos se ha
decidido incluir a aquellos a los que se les vaya a colocar un sistema de monitorizacién de glucosa
en las consultas de endocrinologia de los Hospitales Publicos de la provincia de Santa Cruz de

Tenerife en los siguientes 12 meses del inicio del estudio.

4.4V ariables

Variables sociodemograficas:

+ Edad: expresada en afios.

+ Género: mujer, hombre, otro.

Variables propias del estudio

+ Calidad de vida: alta, media, baja. (Variable cualitativa politémica)

+ Sistema de medicién de glucosa: capilar o intersticial. (Variable cualitativa dicotémica)

+ Hemoglobina glicosilada: expresada en porcentajes. (Variable cuantitativa)

# Hipoglucemias: nimero de veces que acude a servicios de urgencias por este motivo.
(Variable cuantitativa)

4 Hiperglucemias: niumero de veces que acude a servicios de urgencias por este motivo.
(Variable cuantitativa)

+ Cetoacidosis diabética: niumero de veces que acude a servicios de urgencias por este
motivo. (Variable cuantitativa)

+ Angustia de diabetes: poca o ninguna, leve, moderada, mucha (Variable cualitativa

politémica)

4 5Instrumentos de medida

Instrumento para valorar la calidad de vida

Los datos del estudio se recogerdn mediante un cuestionario principal en el que se valorara
la calidad de vida con el instrumento de calidad de vida para jovenes con diabetes tipo 1 (ICVJDT1).

(ANEXO 1).

El cuestionario se realizara antes de la implantacidn de los sistemas de monitorizacién de
glucosa y a los 12 meses de su uso. Consta de varias subescalas de calidad de vida en jévenes, las
cuales estan compuestas por un total de 51 preguntas, distribuidas de manera que la escala del

impacto de la diabetes esta formada por 23 preguntas, la preocupacién sobre la diabetes por 11y
13



la satisfaccidn con la vida por 17 (7 de aspectos concretos de la diabetes y 10 de aspectos generales

de la salud).

Las subescalas de impacto de la diabetes y la de preocupacion sobre la diabetes se evaltan

de manera que el intervalo va de 1 “nunca” a 5 “todo el tiempo”.

La subescala de satisfaccidon con la vida se evalta con el intervalo de 1 “muy satisfecho” a 5

“muy insatisfecho”.

Tras la realizacidn del cuestionario por los usuarios, se realizara la interpretacion de los

resultados, en base a una escala continua con los siguientes puntos como referencia:

- Impacto de la diabetes: bajo impacto (21 puntos), nivel medio (42 puntos), alto impacto
(105 puntos).

- Preocupaciones sobre la diabetes: despreocupado (11 puntos), nivel medio (22 puntos),
preocupado (55 puntos).

- Satisfaccion con la vida. Satisfecho (17 puntos), Nivel medio (34 puntos), Insatisfecho (85

puntos).

Seguidamente para determinar la calidad de vida es importante realizar la suma de los
puntos y obtener la puntuacion total del cuestionario. La evaluacion de la calidad de vida se basa

en una escala continua con los siguientes puntos como referencia:

- 49 puntos si tiene alta calidad de vida
- 98 puntos si tiene nivel medio

- 245 puntos si tiene baja calidad de vida.

Instrumento para medir la angustia por la diabetes

Los datos se recogerdan mediante la realizacion del cuestionario About Type 1 Diabetes
Distress Scale (T1-DDS) (ANEXO 2). El cuestionario se realizard antes de la implantacién de los
sistemas de monitorizacion de glucosa y a los 12 meses de su uso. Consta de varias subescalas, las

cuales estan compuestas por un total de 28 preguntas.

- Subescala 1: Impotencia (preguntas 5,9,13,21, y 25)

- Subescala 2: Manejo de Angustias (preguntas 1,8,12, y 28)

- Subescala 3: Angustia hipoglucémica (preguntas 3,15,22,y 27)

- Subescala 4: Percepciones sociales negativas (preguntas 4,10,19, y 24)

- Subescala 5: Angustia alimenticia (preguntas 2,16, y 23)
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- Subescala 6: Angustia sobre el médico (preguntas 7,14,18, y 26)

- Subescala 7: Angustia familiar/de amigos (preguntas 6, 11,17, y 20)

El cuestionario esta disefiado para realizarlo pensando en el Ultimo mes, de manera que si
ha tenido alguno de los siguientes problemas que se enumeran en el cuestionario marque el

numero apropiado en base a las siguientes referencias:
: No fue un problema

: Fue un pequeiio problema

: Fue un problema moderado

1
2
3
- 4:Fue un problema algo grave
5: Fue un problema grave
6

: Fue un problema muy grave

Tras la realizacion del cuestionario por los usuarios, se realizard la interpretacion de los
resultados. Para ello se hallard el promedio de los items para cada una de las subescalas

mencionadas y se analizaran en base a los siguientes puntos de corte de los items:

- 1,0a1,4: poca o ninguna angustia
- 1,5a1,9: angustia leve
- 2,0-2,9: angustia moderada

- 23,0: mucha angustia

Instrumento para medir la hemoglobina glicosilada

Con el fin de conocer la hemoglobina glicosilada de los pacientes que participan en el
estudio y que hacen uso de los sistemas de monitorizacion de glucosa, se estudiara esta medida en
base a los controles propios del Servicio Canario de Salud, por lo que se recogeran los datos de las
historias clinicas electronica (DRAGO-AP y DRAGO-AE) de un aio antes del comienzo del estudio y

alos 6y 12 meses de portar la monitorizacidn glucémica.

Instrumento para valorar las complicaciones agudas

Se realizara un seguimiento de las historias clinicas electrdnicas de las visitas a urgencias de
los pacientes en los dos ultimos afios, un afio antes del uso de monitorizacién y hasta un afio del
inicio de la utilizacién del sistema de monitorizaciéon, para conocer las hipoglucemias,

hiperglucemias o cetoacidosis diabéticas que han sufrido los pacientes que se someten al estudio.
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4.6 Recogida de Datos

Se recogeran los datos en las consultas de Endocrinologia de los Hospitales Publicos de la
provincia de Santa Cruz de Tenerife, y se realizard la administracién de los cuestionarios mediante

la participacion de los profesionales de enfermeria que se encuentran en cada una de las consultas.

- En primer lugar, cuando los pacientes acudan a las consultas y cumplan los criterios
necesarios, se les ofrecera participar en el estudio mediante el formulario de
consentimiento informado (ANEXO 3).

- En segundo lugar, una vez aceptado el consentimiento, se realizara el cuestionario de
calidad de vida y la escala de angustias de diabetes (ANEXOS 1 vy 2), y se revisaran las
complicaciones agudas y la hemoglobina glicosilada de un afio antes en las historias clinicas
electréonicas de DRAGO-AP y DRAGO-AE.

- Después de esta consulta, los pacientes comenzaran a hacer uso del sistema de
monitorizacién de glucosa, y se realizardn los controles pertinentes que establece el SCS,
es decir, se hard seguimiento a los 6 y 12 meses de la implantacidn del dispositivo revisando
la hemoglobina glicosilada.

- Al acabar el estudio a los 12 meses, se observara en las historias clinicas electrdnicas de
DRAGO-AP y DRAGO-AE las complicaciones agudas del dltimo afio tras el uso del dispositivo
y se volvera a realizar el cuestionario de calidad de vida y la escala de angustias de la

diabetes.

4.7 Limitaciones y consideraciones éticas

Para llevar a cabo el trabajo de investigacion se tendrd en cuenta una serie de

consideraciones éticas y legales.

La informacién recogida serd utilizada Unicamente con fines de investigacion. Respetando
la privacidad de los datos y el anonimato de los participantes, se tendra en cuenta la Ley Organica
de Proteccion de Datos 15/ 1999, con la finalidad de garantizar y proteger los datos de caracter
personal y derechos fundamentales de los participantes del proyecto. Ademas, se seguiran los
principios éticos por la Declaraciéon de Helsinki, donde se recogen pautas éticas basicas para la
investigacion clinica y no clinica con personas, asi como el Informe Belmont, el cual expone los

principales puntos vitales para la proteccion del individuo que se somete a una investigacion.
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Debido a que la poblacién de estudio es menor de edad, se solicitara la autorizacion previa
a los progenitores o tutores legales para la participacidén en el estudio mediante al aceptacién y
firma de un consentimiento informado. Como los participantes seleccionados son jévenes se les

pedird también a ellos una autorizacién de si quieren participar en el estudio (ANEXO 3).

4.8 Andlisis estadistico

Una vez recopilados los datos se comenzara con el procedimiento estadistico, para ello se
contratard a una persona formada en estadistica y se realizard a través del programa SPSS 25.0

compatible con sistema operativo Windows.

Para el andlisis descriptivo, se analizardn los datos de las variables cualitativas a través de
frecuencias absolutas y porcentajes y para las variables cuantitativas emplearemos medidas de
tendencia central como la media, la mediana y la moda, y medidas de dispersién como la varianza,

la desviacidn tipica, el coeficiente de variacién y la amplitud.
Para el andlisis comparativo de las variables se realizara el enfrentamiento de manera que:

- Para analizar la relacién entre las variables “sistema de medicidn de glucosa” y “calidad de
vida” se utilizara la prueba estadistica Cochran.

- Para analizar la relacidon entre las variables “sistema de medicion de glucosa” vy
“hemoglobina glicosilada” si tienen buen ajuste de la distribuciéon normal se utilizara la
prueba estadistica t de Student, en caso contrario se utilizard la prueba estadistica
Wilcoxon.

- Para analizar la relacidon entre las variables “sistema de medicion de glucosa” e
“hipoglucemias” se utilizara la prueba estadistica t de Student si tiene buena distribucidn
normal y la prueba estadistica Wilcoxon si no la tiene.

- Para analizar la relacidon entre las variables “sistema de medicion de glucosa” e
“hiperglucemias” se utilizara la prueba estadistica t de Student si tiene buena distribucion
normal y la prueba estadistica Wilcoxon si no la tiene.

- Para analizar la relacion entre las variables “sistema de medicion de glucosa” vy
“cetoacidosis diabética” se utilizard la prueba estadistica t de Student si tiene buena
distribucidon normal y la prueba estadistica Wilcoxon si no la tiene.

- Para analizar la relacién entre las variables “sistema de medicién de glucosa” y “angustia

de diabetes” se utilizara la prueba estadistica Cochran.
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5.0CRONOGRAMA/ LOGISTICA

MES

MESES

MESES

4/16
MESES

16/ 28
MESES

29
MESES

30
MESES

31
MESES

32
MESES

Disefio del proyecto

Solicitud de permisos

Seleccion y captacidn de
la muestra

Recogida de datos

Andlisis de los datos

Creacién de informe

Presentacién y discusién
de los resultados
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6.0PRESUPUESTO

Los recursos econdmicos estimados para la realizaciéon del proyecto de investigacién se

exponen a continuacion en la siguiente tabla.

RECURSOS HUMANOS COSTE
Estadistico 450 euros
RECURSOS MATERIALES COSTE

Material informatico: ordenador portatil, | 600 euros

impresora...

Material de oficina: folios, boligrafos, | 300 euros

cartuchos para la impresora ...

TOTAL 1.350 euros

Al ser pacientes que cumplen los requisitos del Servicio Canario de Salud para la
prescripcion e insercién de los sistemas de monitorizacidon de glucosa, no tendra coste para el

desarrollo de la investigacidn, sin embargo, serd un recurso fundamental para la realizacién del

estudio.
RECURSO MATERIAL COSTE
Sistema de monitorizacién tipo flash 110 euros por mes por paciente 2*
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8.0ANEXOS

Anexo 1: Instrumento de calidad de vida para jovenes con diabetes tipo 1

(ICVIDTY).

Impacto de la diabetes.

Marque con una X, del 1 al 5, siendo el, 1 “nunca, el 2 “casi nunca”, el 3 “algunas veces”, el 4 “con

frecuencia” y el 5 “todo el tiempo".

Impacto de la diabetes

1. éCon qué frecuencia sientes dolor asociado con el tratamiento para tu

diabetes?

2. ¢Con qué frecuencia te sientes avergonzado de tener que manejar la diabetes

en publico?

3. éCon qué frecuencia interviene la diabetes con tu vida familiar?

4. ¢ Con qué frecuencia pasas malas noches sin poder descansar?

5. éCon qué frecuencia tus relaciones sociales y amistades se ven limitadas por

la diabetes?

6. ¢Con qué frecuencia te sientes bien contigo mismo?

7. éCon qué frecuencia te sientes limitado en tus actividades por tu plan

nutricional?

8. ¢Con qué frecuencia la diabetes te interrumpe al realizar ejercicios?

9. ¢Con qué frecuencia te ausentas del trabajo, escuela, o no realizas tareas del

hogar como consecuencia de la diabetes?

10. éCon qué frecuencia debes explicar qué significa padecer diabetes?

11. éCon qué frecuencia la diabetes interrumpe las actividades que realizas en

tu tiempo libre?

12. ¢Con qué frecuencia tus amigos o conocidos te molestan porque tienes

diabetes?

13. éCon qué frecuencia sientes que por la diabetes, necesitas ir al bafio mas

que otras personas?

14. i Con qué frecuencia comes algo que no debes con tal de no decirle a alguien

que padeces de diabetes?
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15. éCon qué frecuencia has tenido una hipoglucemia o 43 bajén de azucary lo

has escondido de los demdas?

16. é¢Con qué frecuencia evita la diabetes que participes en actividades
escolares (por ejemplo, participar activamente en una obra de teatro de la
escuela, participar en alguin equipo deportivo, ser parte de la banda escolar,

etc.)

17. éCon qué frecuencia la diabetes te limita a salir a comer con tus amigos?

18. ¢ Con qué frecuencia piensas que la diabetes limitara cualquier trabajo que

tengas en un futuro?

19. ¢Con qué frecuencia piensas que tus padres son sobre protectores contigo?

20. éCon qué frecuencia sientes que tus padres se preocupan demasiado por tu

diabetes?

21. ¢{Con qué frecuencia piensas que tus padres actian como si ellos padecieran

diabetes, no tu?

Puntuacion total

Preocupacién sobre la diabetes.

Marqgue con una X, del 1 al 5, siendo el, 1 “nunca, el 2 “casi nunca”, el 3 “algunas veces”, el 4 “con

frecuencia” y el 5 “todo el tiempo”.

Preocupacion sobre la diabetes

1. éCon qué frecuencia te preocupa si vas a casarte?

2. iCon qué frecuencia te preocupa si vas a tener hijos?

3. éCon qué frecuencia te preocupa sobre si vas a obtener el empleo que

quieres?

4. iCon qué frecuencia te preocupa si vas a desmayarte?

5. éCon qué frecuencia te preocupa si seras capaz de terminar tus estudios?

6. ¢Con qué frecuencia te preocupa que tu cuerpo se vea diferente por la

diabetes?

7. éCon qué frecuencia te preocupa si sufrirds de alguna complicacidn crénica

a causa de la diabetes?

8. ¢Con qué frecuencia te preocupa que alguien no salga contigo porque tienes

diabetes?

25




9. ¢Con qué frecuencia te preocupa que tus maestros te traten diferente por la

diabetes?

10. ¢Con qué frecuencia te preocupa que la diabetes interrumpa algo que te
encuentras haciendo en la escuela (por ejemplo, un acto u obra, continuar en

un equipo deportivo, en la banda escolar, etc.)

11. ¢Con qué frecuencia te preocupa que la diabetes interfiera en lo referente

a citas, ir a fiestas o seguirles el ritmo a tus amigos?

Puntuacion total

Satisfaccidn con la vida.

Marque con una X, del 1 al 5, siendo el 1 “muy satisfecho, el 2 “algo satisfecho”, el 3 “normal”, el 4

“algo insatisfecho” y el 5 “muy insatisfecho".

Satisfaccion con la vida 1 /2 (3 |4

1. ¢Qué tan satisfecho estas con cantidad de tiempo que utilizas para controlar

tu diabetes?

2. ¢Qué tan satisfecho estas con la cantidad de tiempo que tienes que utilizar

para hacer tus controles médicos?

3. éQué tan satisfecho estas con la cantidad de tiempo que tienes que utilizar

para hacer controles de glucosa?

4., iQué tan satisfecho estas con tu tratamiento actual?

5. éQué tan satisfecho estas con la flexibilidad que tienes en tu plan nutricional?

6. ¢Qué tan satisfecho estas con el tiempo que demanda el cuidado vy

tratamiento de la diabetes para tu familia?

7. éQué tan satisfecho estds con los conocimientos que posees sobre la

diabetes?

Generalidades 1 /2 (3 |4

8. ¢Qué tan satisfactoriamente duermes?

9. ¢Qué tan satisfecho estds con tus relaciones sociales y amistades?

10. ¢Qué tan satisfecho estds con tu trabajo, escuela y actividades del hogar?

11. ¢Qué tan satisfecho estds con tu apariencia fisica?

12. ¢Qué tan satisfecho estds con el tiempo que haces ejercicio?

13. ¢Qué tan satisfecho estds con tu tiempo libre?
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14. i Qué tan satisfecho estas con tu vida en general?

15. ¢ Qué tan satisfecho estds con tu desempefo académico?

trabajo te tratan?

16. ¢Qué tan satisfecho estas con la forma en que tus compafieros de clase o

17. ¢Qué tan satisfecho estas con tu asistencia escolar o laboral?

Puntuacion Total

A comparacidén con otras personas de tu edad, dirias que tu salud es:

1. Excelente 2. Buena

3.

Regular 4. Mala

Interpretacion

Cuando el paciente haya respondido el cuestionario, se realiza la sumatoria de las subescalas y del

total y se compara cada resultado en base a las siguientes graficas para obtener la interpretacion

final.

Sub-escala
Impacto de la diabetes

Bajo Impacio Nivel Medio Alto Impacto
21 Plos. 42 Plos. 105 Plos,
Sub-escala

Satisfaccién con la vida

Satisfecho Nivel Medio Insatisfecho

17 Plos. 34 Plos. 85 Plos.

Sub-escala
Preocupaciones sobre la diabetes

Despreocupado Preocupado
A
11 Plos. 22 Ptos. 55 Plos.
Escala
Calidad de Vida
Alta CV Nivel Medio Baja CV
49 Ptos. 98 Plos. 245 Ptos.
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Anexo 2: About Type 1 Diabetes Distress Scale (T1-DDS).

Escala de angustias de diabetes

Marque con un circulo el nUmero apropiado para cada pregunta pensando en el Ultimo mes.

Sentir que no estoy
tan capacitado para
manejar la diabetes
como deberia.
Sentir que no uso
los alimentos
apropiados como
deberia

Sentir que no
detecto las sefiales
de advertencia de la
hipoglucemia
(azucar baja) como
solia hacerlo

Sentir que la gente
me trata diferente
cuando se entera
gue tengo diabetes.
Sentirme
desanimado cuando
veo numeros altos
de la glucosa
(azucar) que no
puedo explicar
Sentir que mi
familia y amigos se
preocupan mas
sobre la diabetes de
lo que deberian
Sentir que no puedo
decirle a mi médico
de diabetes lo que
realmente tengo en
mente.

Sentir que no estoy
usando la cantidad
de insulina

No es un
problema

Es un
pequeiio
problema

2

Es un
problema
moderado

3

Es un
problema
algo grave

4

Esun
problema
grave

5

Es un
problema
muy grave

6

28



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

necesaria como
deberia.

Sentir que hay
demasiado equipo
para la diabetes que
siempre tengo que
cargar.

Sentir que tengo
gue esconder mi
diabetes de otras
personas.

Sentir que mis
amigos y familia se
preocupen mas de
la hipoglucemia
(azucar baja) de lo
que yo quiero
Sentir que no
chequeo mi nivel de
glucosa (azucar)
como deberia
Sentirme
preocupado que
voy a padecer serias
complicaciones a
largo plazo; no
importando cuanto
me esfuerce

Sentir que no recibo
la ayuda que
realmente necesito
de mi médico para
controlar la
diabetes

Sentirme
preocupado de
tener un evento
hipoglucémico
(azucar baja)
cuando estoy
durmiendo.

Sentir que los
pensamientos que
tengo sobre los
alimentos y de lo
que puedo comer
me controlan.
Sentir que mis
amigos o mi familia
me tratan como si
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

fuera mas fragil o
mas enfermo de lo
que estoy

Sentir que mi
médico de diabetes
realmente no
entiende lo que
significa tener
diabetes.

Sentirme
preocupado de que
la diabetes pueda
obstruir un nuevo
empleo.

Sentir que mis
amigos o familia
actdian como
“policia de
diabetes.”

Sentir que tengo
gue ser perfecto
con el manejo de la
diabetes

Sentirme asustado
de que pueda
padecer de un
evento
hipoglucémico
(azucar baja)
mientras esté
manejando.

Sentir que como
demasiado

Sentir que la gente
pensara menos de
mi si sabe que
tengo diabetes
Sentir que no
importa cuanto me
esfuerce con mi
diabetes, nunca
serad suficiente
Sentir que mi
médico de diabetes
no sabe lo
suficiente acerca de
la diabetes y su
cuidado.

Sentir que nunca
estaré seguro de la
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28.

posibilidad de

padecer un evento
hipoglucémico

(azucar baja).

Sentir que no le 1
presto la atencién
suficiente al

cuidado de la

diabetes como

deberia.

Interpretacion

Cuando el paciente haya realizado la escala de angustias de diabetes, se realizara el promedio de

cada subescala y se comparara cada resultado en base a los siguientes valores para obtener la

interpretacion final.

Poca o ninguna angustia
Angustia leve
Angustia moderada

Mucha angustia

10a1,4
1,5-1,9
2,0-2,9
23,0
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Anexo 3: Consentimiento Informado

Formulario de Consentimiento Informado

Estimado Sr./Sra.

Ha sido elegido e invitado a participar en una investigacion que lleva por nombre “ INFLUENCIA DE
LOS SISTEMAS DE MONITORIZACION GLUCEMICA SOBRE EL CONTROL DE LA DIABETES MELLITUS
TIPO 1 EN ADOLESCENTES”, Trabajo de Fin de Grado de Verdnica Marrero Herrera, alumna de 42
Curso del Grado en Enfermeria de la Universidad de La Laguna con sede en La Palma. Este
formulario de consentimiento informado tiene como objetivo explicar la informacién necesaria
para que usted decida si desea participar o no en esta investigacion. Este estudio, consiste en un
proyecto de investigacidon cuyo principal objetivo es conocer la influencia de los sistemas de
monitorizacién glucémica sobre el control de la diabetes mellitus tipo 1 en adolescentes en la
provincia de Santa Cruz de Tenerife. Su participacidon es completamente voluntaria y consistira en
primer lugar, en la elaboracidn de un cuestionario que nos ayude a medir la calidad de vida y la
escala de angustias de diabetes al comienzo del estudio, posteriormente se le implantard un
sistema de monitorizacién de glucosa, el cual deberd usar de manera constante durante los
siguientes 12 meses, al finalizar el estudio se volverd a realizar los cuestionarios. A su vez, se
requerira entrar en su historia clinica con el fin de obtener informacidn necesaria para el estudio,
como son los valores de la hemoglobina glicosiladas de sus controles analiticos habituales durante
el tiempo de la investigacion, y como son las complicaciones agudas que hayan durante los meses
de estudio. Tiene derecho a negarse a participar o abandonar el estudio en cualquier momento,
siendo la informacidn recogida eliminada y descartada para el estudio. El participar en el estudio
no tiene ningun costo, solamente el compromiso de la utilizacidon de la monitorizacién de glucosa

de manera constante durante los meses del estudio.

Declaracién de consentimiento para menores de edad

Yo, Don/Dofia. , con DNI

, en calidad de representante legal/ tutor/ padres del paciente D.

/Diia. , con DNI

, he leido y acepto las condiciones expuestas en este documento

de consentimiento informado que me ha sido entregado, he comprendido las explicaciones dadas

respecto al plan de intervencion y he podido resolver todas las dudas que me han surgido al
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respecto. Asimismo, he sido informado de que mis datos personales quedaran protegidos y seran
utilizados Unicamente con fines de conocimiento por parte del equipo de investigacidn. Por ultimo,
comprendo que puedo decidir dejar de participar en el estudio en cualquier momento sin dar
explicaciones al respecto. Tomando consideracidn y en tales condiciones, CONSIENTO participar en
el presente proyecto de investigacién y que los datos derivados de mi participacién sean empleados
para el fin especificado en este documento. Asi mismo, también CONSIENTO la consulta de su

historia clinica, en los términos que se indicaban anteriormente.

En ,a de de 2022

Firmado:

Autorizacién de los participantes en el estudio

Yo, Don/Dofia , con DNI

ne , he leido y acepto las condiciones expuestas en este documento de

consentimiento informado que me ha sido entregado, he comprendido las explicaciones dadas
respecto al plan de intervencion y he podido resolver todas las dudas que me han surgido al
respecto. Asimismo, he sido informado de que mis datos personales quedaran protegidos y seran
utilizados Unicamente con fines de conocimiento por parte del equipo de investigacion. Por ultimo,
comprendo que puedo decidir dejar de participar en el estudio en cualquier momento sin dar
explicaciones al respecto. Tomando consideracién y en tales condiciones, AUTORIZO participar en
el presente proyecto de investigacidn y que los datos derivados de mi participacién sean empleados
para el fin especificado en este documento. Asi mismo, también AUTORIZO la consulta de su historia

de salud, en los términos que se indicaban anteriormente.

En ,a de de 2022

Firmado
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