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Resumen

El aumento de la epidemia de la obesidad, sedentarismo y mayor longevidad
de la poblacién ha llevado a un incremento de pacientes con Diabetes Mellitus
Tipo 2 (DM2). Por lo tanto, muchos estudios han visto de crucial importancia la
medicion regular de la calidad de vida en los pacientes diabéticos. El tipo de
tratamiento adscrito ha resultado crucial en el desarrollo del mismo y por lo
tanto con la percepcion de la calidad de vida del individuo. Se ha demostrado
que los pacientes con DM2 que reciben Unicamente tratamiento con insulina
muestran una menor calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) que otros
cuyo tratamiento incluye dieta y ejercicio o antidiabéticos orales. Se propone
una investigacion cuyo principal objetivo sea analizar la percepcién de la
calidad de vida en pacientes diagnosticados con DM2, que presentan obesidad,
en relaciéon con el tipo de tratamiento adscritos (dieta, insulina o antidiabéticos
orales). La calidad de vida se medira a través del cuestionario genérico
Euroqol-5d y de la escala de Evaluacion Visual Analégica de calidad de vida
que se encuentra en dicho cuestionario. Otras variables como el peso, el habito
de tabaquismo, el indice de masa muscular y el control glucémico también se
tendran en cuenta. La muestra consistird en 691 pacientes extraida de los
pacientes diagnosticados con DM2 mayores de 18 afios y con sobrepeso de los
centros de salud de Albacete (Castilla-La Mancha) que quieran participar

voluntariamente en el estudio. No se esperan efectos adversos.

Palabras clave: Diabetes Mellitus Tipo 2, tratamiento, antidiabéticos orales,
calidad de vida, percepcion de calidad de vida, enfermeria de atencién

primaria.
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1. INTRODUCCION Y ANTECEDENTES.

En la actualidad se estima que 415 millones de personas viven con
diabetes en el mundo y, asimismo, otros 193 millones de personas tienen
diabetes no diagnosticadal. La diabetes tipo 2 representa mas del 90% de los
pacientes con diabetes y conduce a complicaciones microvasculares y
macrovasculares que causan profunda angustia psicoldgica vy fisica tanto para
los pacientes como para los cuidadores y supone un gran esfuerzo para los

sistemas de atencion de salud?®.

Los estudios realizados sobre la poblacion han mostrado que hay un
aumento del riesgo de enfermedades cardiovasculares (ECV) tanto por si sola
como en conjunto a otros factores de riesgo como la dislipidemia y la
hipertension arterial?, llegando a encontrarse las concentraciones de
hemoglobina Aic (HbAic) por encima del rango normal’. En concreto, la
diabetes mellitus tipo 2 (DM2) ha llegado a ser uno de los problemas de salud
mas graves de nuestro siglo?. La diabetes tipo 2 se caracteriza por la
deficiencia de insulina relativa causada por la disfuncion de las células 3 de
pancreas y resistencia a la insulina en los é6rganos dianal. Esta elevacion de
glucosa en sangre conlleva lesiones en tejidos tales como los vasos de la
retina, los rifiones y los nervios periféricos, llegando a ser una de las principales
causas de ceguera, amputaciones y enfermedad renal terminall. Las

principales caracteristicas asociadas han sido descritas en la Tabla 1.

La literatura ha mostrado que las personas con DM2 tienen 4 veces mas
riesgo de sufrir una ECV en comparacion a la poblacion general y que
aproximadamente entre un 50-80% de las personas que sufren diabetes
mueren por ECV3. Por lo tanto, la ECV es la mayor causa de morbilidad y
mortalidad asociada con la DM2 y, por lo tanto, se necesita de manejo intensivo
de las concentraciones de glucosa y lipidos, asi como de la presion de la
sangre para minimizar el riesgo de complicaciones y progresion de la

enfermedad?.



Tabla 1. Principales caracteristicas de la DM2.

DIABETES MELLITUS TIPO 2

EDAD > 40 afios
MORFOTIPO Sobrepeso u obesidad

Insidioso, incluso hallazgo
asintomatico
TRATAMIENTO Dieta, antidiabéticos orales o
insulina

TENDENCIA A LA CETOSIS No

HERENCIA Concordancia > 90% de gemelos
idénticos

AUTOINMUNIDAD CONTRA LA No
CELULA B

INSULINORRESISTENCIA Si

Fuente. Modificado de CTO*

Dentro de la aplicacion de tratamiento en pacientes con DM2, durante el
afio 2012 la ADA (American Diabetes Association) publicé un consenso sobre
el tratamiento de la hiperglucemia en pacientes con DM2°%. Esto se debe al
creciente numero de personas que padecen diabetes o prediabetes hoy dia. La
ADA presenta un algoritmo (Figura 1) sobre el procedimiento a llevar a cabo
durante el tratamiento farmacolégico de la DMZ2%. La terapia inicial que
recomiendan para la DM2 consiste en una monoterapia con el farmaco de
primera generacion metformina, siendo necesaria una supervision por si
hubiere una deficiencia de vitamina B12. Este paso se recomienda obviarlo en
caso de que los niveles de hemoglobina A1C sean superiores al 9% o0 que sean
superiores al 10% y la glucosa en sangre sea superior a los 300 mg/dl. Si la
metformina a dosis maxima tolerada no llega al objetivo establecido pasados 3
meses se le aflade un segundo farmaco oral que incluye cualquiera de ellos,
menos los inhibidores de las a-glucosidadas, un aRGLP1 (agonista receptor del
péptido similar al glucagon), que incluyen sulfonilureas, tiazolidinediona,
inhibidor de la dipeptidil peptidasa 4 (inhibidor DPP-4) inhibidor del
cotransportador 2 de sodio-glucosa (SGLTZ2), un agonista del receptor para
péptido 1 semejante al glucagén (GLP-1), o insulina basal. Si pasados otros 3
meses no se alcanzan los objetivos se inicia una triple terapia con cualquiera

de los anteriores’>.



Figura 1.

Algoritmo de tratamiento y manejo de los distintos farmacos antidiabéticos
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Fuente. Adaptado de American Diabetes Association (2017)°

Estudios realizados para conseguir la mejor optimizacion del tratamiento
le dan una crucial importancia a la deteccién temprana de la DM2 a través de
estrategias de deteccién y manejo intensivo focalizado en el individuo (Figura
2) 1. Se ha determinado que el tratamiento de la enfermedad debe incluir una
educacién estructurada, asi como programas de autogestion y apoyo
psicolégico basados en la informacion més reciente. Asimismo, estos autores
puntualizan la importancia del apoyo multidisciplinar entre los diferentes
profesionales para comprobar qué tratamiento es el mas adecuado para ese

individuo en concreto?.



Figura 2

Forma de optimizacion de las estrategias existentes en el tratamiento de la
DM2.
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Fuente. Elaboracion propia a partir de Chatterjee et al.*

Un estudio realizado a gran escala llevd un seguimiento de 1000
pacientes asignados con diferentes terapias durante 5,5 afios. Los resultados
concluyeron que no existia ninguna evidencia de que los tratamientos
existentes mejoraran los niveles de glucosa, sin embargo, existia un mayor
riesgo de mortalidad en aquellos pacientes que tomaban la sulfonilurea de
primera generacién denominado tolbutamida®. En concreto, se encontrd un
aumento de la probabilidad de sufrir arritmia ventricular y aterosclerosis
asociada al tratamiento con insulina’. Las sulfonilureas son farmacos orales
para el tratamiento de la DM2 dado que actian aumentando la liberacién de

insulina de las células beta del pancreas®.

Las sulfonilureas forman parte de otra gran familia como son los
hipoglucemiantes orales (OHAS), los cuales producen una disminucion de los
niveles de glucemia después de su administracion por via oral, cumpliendo con

este propésito a través de mecanismos pancreaticos y/o extrapancreaticos?®,



Dentro de los OHAs nos encontramos con, ademas de las sulfonilureas, las
biguanidas, los inhibidores de las a-glucosidasas y las tiazolidinedionas®. La
existencia de tal cantidad de farmacos dedicados a combatir la DM2 se debi6 al
gran numero de factores que pueden influir en el tratamiento tales como si el
paciente es obeso 0 tiene gran resistencia a la insulina, si existen
contraindicaciones para el uso de las biguanidas, si tiene un tratamiento para la
insuficiencia renal®. Es por ello que se suele recomendar la pérdida de peso
como tratamiento de la DM23, asimismo, se sabe que el tratamiento con OHAs
se asocia con cambios de peso. En concreto, el aumento de peso representa
los principales problemas relacionados con el uso de las sulfonilureas® Es por
ello que el estudio de como pueden influir estos farmacos en los pacientes
resulta esencial dados los efectos secundarios existentes.

Por lo tanto, el control del peso o la basqueda del peso corporal ideal es
un objetivo a tener en cuenta en el tratamiento de pacientes con DM2°. Dentro
de las opciones existentes, la cirugia bariatrica realizada para la obesidad
severa se relaciona con la reduccion de entre el 14-25% del peso y, a su vez,
se ha demostrado la existencia de un riesgo significativamente reducido de
mortalidad en comparacién con los pacientes no tratados?!!. Sin embargo, este
tipo de tratamiento no es accesible para todos los pacientes y, es por ello que
las nuevas investigaciones se centran en intentar reducir el incremento de peso

asociado al mayor riesgo de ECV en pacientes diabéticos?.

Numerosas investigaciones se han centrado en la relacion entre el
tratamiento de farmacos OHAs de primera y Ultima generacién y el cambio de
peso durante los primeros 6 meses!3. Este estudio utiliz6 una muestra de
19.000 pacientes con DM2 que formaron lo que se denominé el estudio
GUARD?'?. En este estudio se investigdé la seguridad y tolerabilidad del OHA
vildagliptina con o sin metformina en pacientes adultos con DM2. Los autores
encontraron que la vildagliptina, con o sin metformina, era generalmente bien
tolerado y que se relacionaban con reducciones estadisticamente significativas
en el peso corporal con respecto a la linea basal, ademas de una baja tasa de

incidencia de eventos hipoglucémicos?®.



Otro farmaco estudiado fue la Canaglifozina, un farmaco SGLT2 del que
se han diferido reducciones de 2 y 2,8 kg en el peso corporal en comparacion
con el uso de placebo!3. La canaglifozina parece ser mas eficaz en
comparacion con los inhibidores de la DPP-4 en lo que se refieren a la
reduccion de peso corporal. Finalmente, un estudio evalud la eficacia de la con-
administracion de sitagliptina a pacientes con un control glucémico inadecuado
después del tratamiento con metformina, sulfonilurea o ambas4. Este estudio
encontré que la administracion de sitagliptina a estos pacientes era muy

beneficiosa encontrandose reducciones de hasta 0,8 kg de peso.

Por otro lado, el papel de las enfermeras, asi como el de otros
profesionales, resulta de crucial importancia durante el tratamiento tal y como
hemos visto anteriormente!. El cuidado centrado en el paciente (CCP) es una
técnica, no solo de comunicacién, sino de estudio sobre las necesidades y
valores que necesita el paciente en su cuidado y tratamiento. Este es un
indicador critico de la asistencia sanitaria de gran calidad y, particularmente, es
realizado por enfermerial®. El apoyo de la autogestion de las enfermedades es
uno de los medios de CCP que se asocia con mejor estado de salud y calidad
de vida. Ademas, se asocia con una mayor adherencia del paciente a la
medicacion, un mejor control de la enfermedad y una reduccién del uso de
pruebas de diagnéstico y referencias. Por lo tanto, un CCP dirigido por
enfermeras facilita la integracién enfermedad y la autogestion en enfermedades
crénicas como la DM215,

Tal y como hemos podido evidenciar, la DM2 supone una gran carga
para un gran numero de paises dado el aumento de la epidemia de la
obesidad, sedentarismo y mayor longevidad de la poblacién!. Por lo tanto,
muchos estudios han visto de crucial importancia la medicion regular de la
calidad de vida en los pacientes diabéticos!®. Asimismo, los pacientes con DM2
que reciben Unicamente tratamiento con insulina muestran una menor calidad
de vida relacionada con la salud (CVRS) que otros cuyo tratamiento incluye
dieta y ejercicio o antidiabéticos orales. Estas investigaciones han sefalado
que, debido al gran impacto que tiene la DM2 en la CVRS, la monitorizacién de

la enfermedad y del tratamiento indicado resulta esencial para el estudio del



progreso de la enfermedad'®. La CVRS se valora a través de cuestionarios,

tanto genéricos como especificos, y son aplicables a distintas enfermedades.

El estudio de la CVRS en pacientes con DM2 se mide mediante el
instrumento validado denominado EuroQol de cinco dimensiones o EQ-5D
(Anexo ). Estudios realizados sobre el EQ-5D encontraron que este
cuestionario resulta bastante fiable para medir la calidad de vida de los

pacientes siendo por tanto de gran utilidad en pacientes diabéticos®®.

En base a lo presentado anteriormente, presentamos nuestra pregunta
PICO de la investigacion: Analizar la percepcion de la calidad de vida en
pacientes diagnosticados con DM2, que presentan obesidad, en relacion

con el tipo de tratamientos adscritos (dieta, insulina u OHAS).

P= Pacientes mayores de mas de 18 afios de edad con diabetes mellitus
tipo 2 diagnosticado desde hace mas de 1 afio y con tratamiento adscrito y que

presenten obesidad, ademas de un mal control glucémico.

I/E= Medir la calidad de vida mediante el cuestionario EQ-ED En funcion
del tipo de tratamiento recibido (dieta, antidiabéticos orales o insulina) desde el

diagnostico.

C= No se realiza comparaciones dado que se hace una observacion de

una cohorte en dos momentos puntuales.
O= percepciodn calidad de vida en relacién al tratamiento administrado.

¢Los pacientes de mas de 18 afios de edad, diagnosticados con DM2
desde hace més de un afio, con obesidad y mal control glucémico, difieren en
la percepcion de su calidad de vida en relacién con el tipo de tratamiento

administrado?
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2. HIPOTESIS Y OBJETIVOS GENERALES Y ESPECIFICOS DEL
ESTUDIO.

Con ello, nuestra hipotesis de investigacion seria la siguiente:

Existen diferencias en la percepcion de la calidad de vida de los
pacientes diagnosticados con DM2 en relacién al tratamiento de tal forma que
aguellos que tienen un tratamiento combinado (insulina, antidiabéticos orales y
dieta) tendran una mejor percepcion de su calidad de vida en comparaciéon a

los que tienen tratamiento con monoterapia.

En funcion de esta hipodtesis, el objetivo principal de estudio es el

siguiente:

Analizar la percepcién de la calidad de vida (cuestionario Euroqgol-5d) en

pacientes obesos con DM2 y su relacién con el tratamiento recibido.
Asimismo, hemos sefialado los siguientes objetivos especificos:

(1) Analizar la influencia de las variables sociodemograficas en la percepciéon de
la calidad de vida de los pacientes con DM2.

(2) Analizar la influencia de las variables antropométricas (talla y peso) en la
percepcion de la calidad de vida de los pacientes con DM2.

(3) Analizar la influencia de las variables clinicas (valor glucémico HbAlc,
hébitos toxicos) en la percepcion de la calidad de vida de los pacientes con
DM2.

11



3. APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS.

La DM2 ha sido catalogada como la epidemia del siglo XXI dada su
creciente magnitud y su fuerte impacto en la ECV, llegando ser la primera
causa de mortalidad en las sociedades desarrolladas®. La importancia del
bienestar ha sido estudiada ampliamente dado que se ha demostrado que una
mejor calidad de vida se correlaciona con menores niveles de ansiedad y una
mejora en el desarrollo de la enfermedad?!’. Es asi que la pérdida de peso,
seguir una dieta especifica y el tratamiento mediante OHAs o insulina se
encuentra dentro de los tratamientos iniciales en atencién primaria®. La
busqueda de los farmacos mas adecuados resulta esencial para conseguir
mejorar el estilo y condiciones de vida de estos pacientes. Por ello, este estudio
nos permitira determinar el impacto que tienen los diferentes tratamientos

recomendados en la calidad de vida de los pacientes diagnosticados con DM2.

4. DISENO Y METODOS.
a. Disefo

La presente investigacion consistirdA en un disefio observacional,
descriptivo, longitudinal y multicéntrico De tal forma que este tipo de estudio
seréa el seguimiento de una cohorte!®. Tiene como objetivo estudiar la evolucion
natural de un proceso para conocer el cambio o no de ciertas caracteristicas
como puede ser la calidad de vida segun el tratamiento y la evolucién del control
del peso y de la HBA1c!®.

b. Poblacion de estudio
Para la seleccion de la poblacién de estudio nos centramos en las guias
europeas’® que han considerado como control aceptable una hemoglobina Alc

[HbA1C]> 53 mmol / mol o0 = o mayor 7%, que presenten obesidad con un IMC

= 28 a 30 y que tengan mas de 18 afios.

12



Descripcion de la muestra.

La muestra se obtendra de aquellos pacientes con diabetes tipo 2
atendidos en el ambito de la atencion Primaria y procedentes de todos Centro
de la Zona Bésica de Salud de Albacete (Castilla- La Mancha), del | al VIII,

citados a continuacion.

- Centro de salud zona 1. - Centro de salud zona 2.
- Centro de salud zona 3. - Centro de salud zona 4.
- Centro de salud zona 5A. - Centro de salud zona 5B.
- Centro de salud zona VI. - Centro de salud zona VII.

- Centro de salud zona VIII.

Criterios de inclusion y exclusion.

i. Criterios de inclusion.

e Paciente diagnosticado de DM tipo 2, desde hace mas de 1 afio.
e IMC =28a 30.

e Mayor de 18 afios.

e Mal control de la HBAlc

e Tratamiento farmacolégico

e Aceptacion del consentimiento informado.

ii. Criterios de exclusion.

e Estar diagnosticado de otras enfermedades que pueda conducir a
cambios de peso (ej., depresion o tiroides).

e Tomar farmacos o drogas que se hayan asociado con cambios de
peso (ej., antipsicoticos o drogas cannabinoides).

¢ Menopausia (en mujeres).

e Obesidad morbida.

e No firmar el consentimiento informado.

13



Método de muestreo

El método de muestreo que se utilizara sera el muestreo aleatorio
simple.

Céalculo del tamafio de la muestra, procedencia de los

sujetos.
Se estimara un tamafio muestral en relacién a tener buena o mala
percepcion de la calidad de vida en pacientes con DM tipo 2, en donde por
estudios previos se observa que alrededor del 40% tienen mala percepcion de

su salud.

Si estimamos una precision de 4% (i=0,04) y una confianza del 95% (1-
alfa= 0,95, alfa= 0,05; Zalfa= 1,96) nos da una N= 576 pacientes con diabetes
mellitus 2 que cumplan los criterios de inclusion. Y aplicando un 20% de

posibles pérdidas nos da una N= 691 pacientes.

c. Método de recogida de datos.

El trabajo de campo se realizard entre junio de 2019 y septiembre de
2020. La informacién que recogera de la historia clinica ademéas de una
entrevista en la que se realizaran preguntas directas sobre datos
sociodemogréficos y clinicos del paciente y de su CVRS. Se realizara un
cuaderno de recogida de datos, donde se recogera la entrevista, examen fisico,
procedimientos de laboratorio y otras pruebas complementarias si las hubiera.

Mientras que el peso sera registrado en el examen fisico junto a los
datos relativos a la glucosa en sangre mg/dl, la informacién relativa a estilo de
vida de los pacientes se registrara mediante el cuestionario Euroqol-5d. (Anexo

).

d. Variables de estudio.

(1) Peso. Masa corporal de los pacientes medida en Kg. Se registrara mediante

un peso durante el examen fisico.
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(2) Glucosa en sangre. Medida en mg/dl. Se registrard mediante un analisis de
sangre realizado durante el examen fisico.

(3) indice de masa corporal (Kg/m2?) siendo < 25 (normopeso), 25-29,9
(sobrepeso) y > 29,9 (obesidad).

(4) Habito tabaquico. Registrando si son fumadores, no fumadores o
exfumadores.

(5) Control glucémico. Siendo aceptable (HbAlc < 7,5%) y deficiente (HbA1c =
7,5%).

(6) Tratamiento de la DM2. Registrando dieta y ejercicio, monoterapia con
OHAs, combinaciones de OHAs, insulina o insulina y OHAs.

(7) Calidad de vida. Medida a través del cuestionario genérico EQ-5D. Este
cuestionario evalua el estado de salud en 5 dimensiones. En cada una de las
dimensiones se obtiene el indice con valores que oscilan entre 1 si la opcién
de respuesta es «no (tengo) problemas», con un 2 si la opcién de respuesta
es «algunos o moderados problemas»; y con un 3 si la opcion de respuesta
es «muchos problemas».

(8) Escala visual analégica del QOL 5-d. Dentro del mismo cuestionario se
encuentra una escala visual analégica (EVA, Anexo Il). Se trata de una
escala vertical, de 20 cm de longitud y milimetrada, en la que el paciente
valora su estado de salud marcando un valor entre O (peor estado de salud)

y 100 (mejor estado de salud).
e. Descripcion del seguimiento de los pacientes si los hubiera.
Este estudio sera longitudinal por lo que habra un seguimiento de los

participantes pacientes diabéticos tipo 2, que presentan obesidad y que lleven

tratamiento farmacoldgico durante 5 meses.

f. Estrategia de analisis.

El andlisis estadistico de los datos se realizarA mediante el programa

SPSS version 21 para Windows.

Los analisis realizados seran los siguientes: analisis descriptivos de cada
una de las variables empleando medias y desviaciones tipicas o frecuencias.
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Ademas, realizaremos una t de Student, para estudiar las diferencias entre las
medidas. Se analizaran las dimensiones del cuestionario EQOL-5D. Ademas,

Se realizara un analisis bivariante y un multivariante.

Todos estos analisis se realizaran estableciendo un nivel de significacion

estadistica de p< 0.05 y con un indice de confianza al 95%.

g. Estrategiay descripcion de la basqueda bibliografica.

El presente proyecto seguira la siguiente basqueda bibliografica sobre el objeto
de estudio:

(1) Establecimiento del criterio: Fuentes bibliograficas que tengan un méaximo de
10 afios entre las que se incluyen investigaciones y articulos cientificos.

(2) Fuentes de Informacion: Las bases de datos utilizadas seran Scopus,
Pubmed y Proquest.

(3) Estrategia de busqueda: Las palabras clave en la busqueda de informacion
seran life quality AND Diabetes mellitus Type 2 AND treatment. Se aplicaran
los siguientes filtros. Adult: 19-44 years; Aged: 18+ years.

(4) Procesos de seleccion: Se han seleccionaran aquellos articulos que aborden
y se adapten a la temética.

(5) Fecha de publicacion: Se acotaran a articulos publicados desde el 2007
hasta hoy con la finalidad de filtrar los estudios mas recientes.

(6) Idioma: Se seleccionaran aquellos articulos escritos en castellano y/o inglés.

(7) Procesos de recopilacion de datos: Se incluirdn los aspectos mas
importantes en los resultados obtenidos, asi como discusion o conclusiones

relevantes de los estudios elegidos.

Una busqueda previa segun los criterios seleccionados nos ha dejado un

total de 2,120 publicaciones.

16



5. LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS.

En primer lugar, en este tipo de estudios no se puede realizar analisis de
causa-efecto, pero si podemos analizar de forma longitudinal el cambio que
ocurre en los participantes. Ademas, podemos analizar de forma cruzada las
variables de interés y ver si hay modificaciones.

Por otro lado, y en relacion a las posibles pérdidas, se tendra en cuenta
un 20% mas de sujetos en el tamafio muestral, para controlar las no
respuestas. Finalmente, este tipo de estudios, aunque no son estudios

prospectivos analiticos, son un primer paso a ellos.

Otro tipo de limitaciones incluirian que la muestra est4 formada por
pacientes de la Comunidad Auténoma de Castilla-La Mancha, provincia de

Albacete, por lo que puede delimitar la generalizacién de los resultados.

6. CALENDARIO PREVISTO PARA EL ESTUDIO.

MESES FASES

Enero - Aprobacién para tutorizacién alumno-tutor.
Febrero - Tormenta de ideas y seleccion del tema de
trabajo.
- Busqueda bibliografica.
- Enfoque del TFM en relacion a la bibliografia
encontrada y seleccionada (Pregunta PICO).
- Comienzo de redaccion de la introduccion y
antecedentes.
- Primeras correcciones.
- Desarrollo de hipotesis y objetivos.
- Disefio y método de nuestro estudio. (*)
- Ultimas correcciones y elaboracion del
power point.
- Realizacién del resumen.
- Preparacion para la exposicion oral.
(*) En todo momento, y sobre todo a partir de abril, he mantenido un feedback positivo con mi

tutora, tanto a través de e-mail como por via telefénica, por lo que mi TFM en todas sus fases

ha estado en continua revisién y cambio.
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7. PROBLEMAS ETICOS:

a. Consentimiento informado y proteccion de los datos segun
la ley vigente.

A continuacion, presentamos un modelo del consentimiento informado
que deberan firmar los participantes y el investigador antes de formar parte de
esta investigacion. (Anexo ).

b. Beneficios potenciales que pueden obtener los participantes
del estudio.

La participacion en el presente estudio presenta los siguientes beneficios

potenciales.

(1) Conocimiento de su estado de salud fisica y de calidad de vida.

(2) Conocimiento de posibles efectos adversos/potenciales asociados al
tratamiento que esté tomando para tratar la DM2.

(3) Cambio de la medicacién en caso de tener efectos adversos.

(4) Recomendaciones y guia por parte de expertos en la medicina.
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8. CRONOGRAMA Y ORGANIZACION DEL ESTUDIO.

A continuacion, presentamos el cronograma del estudio:

El estudio comenzaria en junio de 2019, con una duracion total de 16

meses.

Consideramos el tiempo de 2 meses para hacer cada uno de los
registros (recogida de datos y cuestionario EQ-5d) debido al numero de

participantes que formaran parte de este estudio.

El tiempo de seguimiento tras finalizar las primeras fases sera de 5

meses.

Finalmente, realizaremos el mismo registro (recogida de datos y
cuestionario Euroqol 5d) al final del estudio con 2 meses para cada uno de
ellos.

Al final, los participantes podrén tener acceso a los resultados obtenidos
y recibiran una serie de guias y consejos por parte de los profesionales que se

encarguen de su tratamiento.

FASES ANO 2019
DEL

En | Feb. | Mar | Abr | May | Jun | Jul | Ag | Sep. | Oct. | Nov. | Dic
ESTUDIO.

Captacion de

Participantes.

Fecogida de

datos.

Cuestionario

Eurogol 5d.

Seguimiento.

Recogida de

datos POST.

Cuestionario
EuroQol 5d
POST.

Comumicacion
de resultados.
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FASES
DEL

ESTUDIO.

ANO 2020

En.

Feb.

Mar.

Abr.

May

Jun. | Jul.

Sep.

Oct.

Nov.

Dic

Captacion de

Participantes.

Recogida de
datos.

Cuestionario

Eurogol 5d.

Seguimiento.

Recogida de
datos POST.

Cuestionario
Eurogol 5d
POST.

Comunicacion
de resultados.
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ANEXOS

ANEXO |. CUESTIONARIO DE SALUD EUROQOL-5D.
Marque con una cruz la respuesta de cada apartado que mejor describa su estado de
salud en el dia de HOY.
1. MOVILIDAD.
- No tengo problemas para caminar.
- Tengo algunos problemas para caminar.
- Tengo que estar en la cama.
2. CUIDADO PERSONAL.
- No tengo problemas con el cuidado personal.
- Tengo algunos problemas para lavarme o vestirme.
- Soy incapaz de lavarme o vestirme.

3.ACTIVIDADES COTIDIANES. (P.ej., trabajar, estudiar, hacer las tareas domésticas,
actividades familiares o actividades durante el tiempo libre)

- No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas.

- Tengo algunos problemas para realizar mis actividades cotidianas.
- Soy incapaz de realizar mis actividades cotidianas.

4. DOLOR/MALESTAR.

- No tengo dolor, ni malestar.

- Tengo moderado dolor o malestar.

- Tengo mucho dolor o malestar.

5. ANSIEDAD/DEPRESION.

- No estoy ansioso, ni deprimido.

- Estoy moderadamente ansioso o deprimido.

- Estoy muy ansioso o deprimido.
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ANEXO II. ESCALA VISUAL ANALOGICA DEL EUROQOL - 5D.

El mejor estado

de salud
imaginable

TERMOMETRO EUROQOL DE AUTOVALORACION 100
DEL ESTADO DE SALUD
Para ayudar a |a gente a describir lo bueno o malo
que es su estado de salud hemos dibujado
una escala parecida a un termémetro en el cual
se marca con un 100 el mejor estado de salud
que pueda imaginarse y con un 0 el peor estado
de salud que pueda imaginarse

7
Nos gustaria que nos indicara en esta escala,
en su opinion, lo bueno 0 malo que es su estado
de salud en el dia de HOY. Por favor, dibuje
una linea desde el casillero donde dice
«Su estadode salud hoy» hasta el punto
del termémetro que en su opinion indique lo bueno
0 malo que es su estado de salud en el dia de HOY.

Su estado
de salud
hoy
2
1
0
El peor estado
de salud
imaginable
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ANEXO Ill. CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LOS PARTICIPANTES.

(Los articulos se refieren a la Ley de Investigacion Biomédica, BOE 4 de julio de 2007)

D./Dia.

de nacimiento

con D.N.I. y fecha

Declaro que:

1.

He leido (0 me han leido) la hoja de informacion del proyecto que se me

ha entregado por parte del investigador responsable del proyecto:

He comprendido la investigacion que se va a realizar con mi

participacion y he tenido la oportunidad de resolver cualquier duda al

respecto.

Asimismo, se me ha informado de que:

a.

Se hace constar que el participante manifiesta expresamente
decir la verdad en sus respuestas para garantizar los datos reales
sobre su estado fisico, salud o0 los que se soliciten (art.
23.1.L.1.B).

Tengo derecho a no otorgar mi consentimiento a participar y a
revocarlo en cualquier momento del estudio (art. 4.3.L.1.B).

La falta de consentimiento a iniciar el estudio o su revocacion una
vez iniciado no me supondrd perjuicio alguno (en cualquier
derecho) o discriminacion (art. 4.4y 6. L.1.B.).

Seré informado, si asi lo deseo, de los datos que se obtengan
durante la investigacion (art. 4.5 y 27.2.L.1.B.) y de la forma de
obtener dicha informacién (art. 15.2. .L.1.B).

Tengo derecho a decidir que no se me comuniquen los datos de
la investigacion (con las excepciones legales pertinentes) (art.
4.5.L.1.B).

Los datos que se obtengan con mi participacion en la
investigacion son andénimos y si al publicarlos hay que mencionar

mi nombre sera precisa mi autorizacion (art. 15.2.L.1.B)

4. Acepto participar voluntariamente en el proyecto, con lo que doy mi

autorizacién a que se me realicen las siguientes pruebas:

a.

Exploracién médica completa.
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b. Extraccion de muestra sanguinea.

He comprendido que mi participacion es voluntaria. Mi participacion en este

proyecto esta cubierta por un seguro responsabilidad civil.

a. Autorizo la utilizacibn de imagenes con fines docentes y
cientificos con absoluto respeto de mi intimidad.
b. En caso de que mis muestras biol6gicas vayan a ser utilizadas en

otra investigacién, debe contar con mi autorizacion.

Firma del participante Firma del investigador Fecha

y Lugar
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