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Investigador principal: Sonia Pavia Valverde

Lugar de trabajo: Murcia

Localidad: Murcia Codigo Postal: 30003
Tfnos. Movil: 630353096 Email: sonia_93 58@hotmail.com

** Pregunta en formato PICO

¢,Puede una intervencion para reducir el estrés psicolégico mejorar el control

glucémico en pacientes afectados de Diabetes Mellitus tipo 2?

P (poblacion)= Poblacion adulta entre 40 y 60 afios, espafioles, residentes en
la Region de Murcia, diagnosticados de Diabetes Mellitus tipo 2.

| (intervencion)= Intervencion para reducir el estrés consistente en un taller de
Mindfulness.

C (comparacion)= Se comparan los resultados antes y después de llevar a
cabo la intervencion para ver si han mejorado en un grupo experimental.

O (outcome/ resultados)= Conocer si tras realizar la intervencion se obtiene un
efecto beneficioso, neutro o perjudicial para la salud de la poblacion con

respecto al control glucémico de la diabetes.

Fdo. /%/ SONIA PAVIA VALVERDE
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1. JUSTIFICACION: ANTECEDENTES Y ESTADO
ACTUAL DEL TEMA

1.1. La Diabetes como enfermedad crdénica

La Diabetes, segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)(1) es
una enfermedad cronica degenerativa que aparece cuando el pancreas no
produce insulina suficiente o cuando el organismo no utiliza eficazmente la
insulina que produce. La insulina, a su vez, es una "hormona que regula el nivel
de glucosa en la sangre, trasportando ésta de la sangre hasta las células"(1),
por lo que el efecto causante de la diabetes no controlada es la hiperglucemia
(aumento de la glucosa en la sangre), que con el tiempo dafia gravemente
muchos oOrganos y sistemas, y lleva a presentar complicaciones micro y
macrovasculares, especialmente en nervios y los vasos sanguineos, como:
Ulceras, pérdida de visién por retinopatia diabética, insuficiencia renal, infarto
de miocardio, accidente cerebrovascular y/o amputaciéon de los miembros

inferiores, incluso incrementar el riesgo de muerte prematura, entre otras.(2)

Mas especificamente, la Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) se debe a un déficit
progresivo de la secrecion de insulina iniciado tras un proceso de resistencia a
la misma. Este tipo representa la mayoria de los casos mundiales y se debe en
gran medida a un factor genético, un peso corporal excesivo normalmente

alrededor de la cintura y a la inactividad fisica.(3)

Segun los ultimos datos de la OMS (2014), el 8,5% de los adultos (18 afios o
mayores) tenia diabetes. El nUmero de personas con diabetes ha aumentado
de 108 millones en 1980 a 422 millones en 2014. En 2012 fallecieron 1,5
millones de personas como consecuencia directa de la diabetes y la
hiperglucemia fue la causa de otros 2,2 millones de muertes. Aproximadamente
la mitad de las muertes atribuibles a la hiperglucemia tienen lugar antes de los
70 afos de edad. Y segun proyecciones de la OMS, la diabetes sera la séptima

causa de mortalidad en 2030.(1)

En cuanto a Espafa, ya en 2012, gracias al estudio Di@bet.es, los datos
superan los peores pronosticos, ya que demuestran que el 13,8% de los
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espafoles mayores de 18 afios tiene Diabetes Mellitus tipo 2, lo que equivale a
méas de 5,3 millones de personas. De ellos, casi 3 millones ya estaban
diagnosticados pero 2,3 millones, el 43% del total, desconocian que padecian

la enfermedad.(4)

En toda Espafa existen Asociaciones dedicadas a las personas con Diabetes.
En Murcia, nos encontramos con ADIRMU, Asociacion Murciana para el
Cuidado de la Diabetes fundada en 1982 y muy activa en la actualidad, una
entidad sin animo de lucro que tiene como fin mejorar la calidad de vida de las
personas con Diabetes. ADIRMU ayuda a solucionar dudas, problemas o
inquietudes relacionadas con la enfermedad a quienes viven en la Region de
Murcia y estd compuesta por personas que tienen Diabetes, familiares,

voluntarios y colaboradores profesionales que trabajan para su control. (19)

Con respecto a las recomendaciones mundiales para el cribado del riesgo de
Diabetes Melitus tipo 2, nos encontramos con La American Diabetes
Association (ADA), que nos indica cuales son: practicar los test de cribado en
cualquier edad cuando existe sobrepeso u obesidad (IMC= 25kg/m2 o

23kg/m2en caso de asiaticos) y en todos los adultos a partir de los 45 afios.(5)

El control glucémico adecuado, segun la ADA y que también son utilizadas en
Espafa, son las cifras de glucosa en sangre que aparecen en la Tabla 1. En
ayuno entre 80 y 126 mg/dl, o una hemoglobina glicosilada(HbAlc) <=6.5%,
(examen de sangre que mide el nivel promedio de glucosa en sangre durante
los dltimos tres meses), lo que es posible lograr mediante acciones de
autocuidado como: una alimentacion saludable, actividad fisica y ejercicio
suficiente para mantener un equilibrio entre consumo y gasto cal6rico, tomar
los medicamentos prescritos (se recomienda la metformina) y auto-monitoreo

de la glucosa.(5)
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Tabla 1. Niveles de Glucosa en sangre segun la ADA.

iNDICE BIOQUIMICO BUENO METAS DM2 MALO
GLUCOSA
<110 80-120 >130
PREPANDRIAL(MG/DL)
GLUCOSA
POSTPRANDIAL <120 100-140 >180
(MG/DL)
HBA1C (%) <6 <7 7

Para lograr el control glucémico normal, mencionado anteriormente, se
requieren cambios en los estilos de vida de las personas con Diabetes Mellitus
tipo 2, lo cual es complicado ya que implica modificar habitos de toda una vida,

produciendo a menudo una carga importante de estrés.(2)

Segun esto, diversos son los estudios que muestran que el estrés se encuentra
relacionado negativamente con las actividades para manejar el tratamiento de
la Diabetes Mellitus tipo 2, por el impacto bioldgico y emocional asociados a la

enfermedad.(6)

1.2. El estrés psicolégico o emocional

El estrés, en cambio, es considerado como una reaccion fisica y
emocional compleja, padecerlo de forma excesiva puede conllevar el desarrollo

de diversos males de la misma indole.(7)
Segun Seyle (1982)(7) se pueden presentar 3 fases:

1. Fase de alarma: en respuesta a un factor de tensién que activa el

sistema nervioso auténomo.

2. Fase de resistencia: que ocurre mientras el cuerpo se aclimata y

ajusta al factor de estrés.
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3. Fase de fatiga: si la tension persiste por mucho tiempo, se le agregan

factores residuales que pueden llevar a la enfermedad y su progresion.

El estrés por lo tanto es el producto de la relacion entre la persona y el entorno,
el cual puede ser valorado como peligroso, amenazante, o desafiante. El estrés
cronico manifiesta respuestas cardiovasculares y neuroendocrinas que

contribuye al desarrollo u origen de diversas enfermedades.(8)

1.3. El estrés y la Diabetes

Se conoce que el estrés puede afectar al aumento de los niveles de
glucosa en sangre, ya que el sujeto al percibir situaciones estresantes hace
gue los nervios que controlan el pancreas inhiban la secrecién de insulina y que
interaccionen ciertas hormonas en su organismo como el cortisol, la adrenalina
y el glucagén, que tienen como principales efectos la movilizacién de la energia
almacenada, que incluye a la glucosa y los acidos grasos, provocando una

hiperglucemia.(9,10)

Es por ello que existe una conexién entre el estrés psicolégico o emocional y
un mal control de la diabetes, lo que significa que a mayor estrés, se
encontraran cifras mas elevadas del control glucémico y en la prueba de la
Hemoglobina glicosilada (HbAlc).(11)

La importancia de estudiar el estrés en las personas con Diabetes Mellitus tipo
2 radica en que éste, segun la ADA, es inducido por situaciones emocionales
muy diversas como: la falta de conocimientos sobre la enfermedad, miedo,
angustia y de tipo biolégicas como la interaccion de distintas hormonas,
mencionadas anteriormente, que alteran las necesidades de insulina del
individuo y elevan las cifras de glucosa en sangre. Ademas el estrés puede
generar una respuesta de huida en los sujetos llevandolos a consumir una
mayor cantidad de carbohidratos, a padecer insomnio, o manifestar

desadherencia al tratamiento, favoreciendo el descontrol glucémico.(5)

Relacionado con ello, hoy en dia, existen varias técnicas para la reduccion del
estrés que podemos probar en nuestro medio, ya sean: la meditacion,

respiraciones profundas, la biorretroalimentacion, la relajacién progresiva del
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musculo, yoga, taichi o la técnica Mindfullnes, que utilizaremos en nuestro
estudio.(12,20)

1. 4. Mindfulness como técnica de reduccion del estrés

El Mindfulness va tomando gran interés en todo el mundo y es
considerada, en estos ultimos afios, como parte de las terapias de tercera
generacion utiles para el tratamiento de diversos problemas tanto fisicos como

psicoldgicos y para incrementar el bienestar humano.(13)

El termino Mindfulness se traduce como "atencidn o consciencia plena", y
significa prestar atenciébn de manera consciente a la experiencia del momento
presente con interés, curiosidad y aceptacion, para ser consciente y observar el
devenir de nuestro organismo y conductas. Es en cierto sentido similar a la

meditacion.(14)

El Mindfulness a su vez se compone de distintas técnicas, éstas estan
disefiadas para retroatraer la mente de sus preocupaciones hacia la situacion
concreta, el "aqui y ahora" de cada persona. Algunas de estas técnicas son:
-Focalizacion de la atencién en un objeto particular, una imagen, una vela, o la
respiracion consciente.

-Escaneo corporal o "body scan".

-Caminar conscientemente, observando el movimiento de los pies y la
respiracion.

-El hacer con atencion plena cualquier actividad de la vida diaria: comer, beber,
estudiar, conducir, trabajar, cuidar de los hijos, hablar y hasta discutir.

Ademas de estos ejercicios de meditacion, también se pueden incluir ejercicios
de yoga y psicoeducacion sobre la fisiologia del estrés y formas saludables de

responder a él1.(13,14)

Debido al auge que presenta la Diabetes como enfermedad crénica hoy en dia,
por su alta prevalencia, las graves consecuencias que conlleva el mal control
de ésta, la facilidad de reducir el estrés con sencillas técnicas y que puedan

ayudar al buen control de la Diabetes Mellitus tipo 2 en cualquier situacion,

Y 2 Y
Miguel
A Herndndez



radica la importancia de realizar este tipo de investigacion en poblacion

espafola.

2. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

La siguiente investigacion tiene como objetivo principal conocer el
impacto que podria tener una intervencion para reducir el estrés (Mindfulness)
en una muestra de la poblacién que padece Diabetes Mellitus tipo 2 y su efecto

en su control glucémico.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

- Identificar las caracteristicas y sus controles glucémicos basales de todos los
pacientes con DM2.

- Medir el nivel de estrés basal de todos los pacientes mediante el cuestionario
Problem Areas in Diabetes (PAID)

- Realizar una intervencién para reducir el estrés, en un grupo de pacientes con
DM2, mediante el Mindfulness.

- Medir el nivel de estrés y los controles glucémicos tras la intervencion.

- Evaluar el cambio del nivel de estrés en ambos grupos después del periodo
de seguimiento, su relacién con el control glucémico y con las demas variables

explicativas.

3. APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS
RESULTADOS

Ya que gran parte de la poblacion padece de Diabetes Mellitus tipo 2
(422 millones de personas segun ultimos datos de la OMS)(1) y es una de las

principales enfermedades cronicas en nuestro medio, es importante el analizar
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e investigar nuevas formas de tratamiento o reduccion de las posibles

complicaciones que pueden llevarse a cabo padeciendo esta enfermedad.

Queda demostrado en diferentes trabajos como el de Harris M.L. et al., 2017 y
Detka J. et al.,, 2013 (16,8) que el estrés puede ser factor de riesgo de la
Diabetes tipo 2. Por tanto, la implantacion de medidas antiestrés puede ser una
buena forma de contribuir al bienestar y mejora de la salud de personas con
Diabetes Mellitus tipo 2.

Por ello, gracias a la investigacion realizada, encontramos que unos ejercicios
tan aparentemente sencillos, a priori, puedan dinamizar aspectos muy variados
del funcionamiento psicolégico. Si evidenciamos la relacidén entre la mejora del
estrés y la mejora del control glucémico en DM2, es una forma muy facil, barata
y rapida, una vez aprendida, de realizar con simples actividades, en cualquier
situacion diaria de trabajo, ocio, etc... y con ello, y lo mas importante, ayudar a
frenar o minimizar los grandes dafios posibles que pueda causar la

enfermedad.

4. DISENO Y METODOS

A) TIPO DE DISENO QUE SE UTILIZARA

Estudio Cuasiexperimental Prospectivo. Tratariamos de llevar a cabo un
estudio experimental sin la asignacion al azar de los sujetos y en el que cada
individuo actuaria como su propio control y se evaluaria su respuesta antes y
después de la intervencion. Con ello conseguir evaluar la eficacia y efectividad

de nuestra intervencion en el control glucémico de nuestros pacientes.
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B) POBLACION DE ESTUDIO

-DESCRIPCION DE LA MUESTRA
Hombres y mujeres espafioles, residentes en la Regiébn de Murcia,

socios de la Asociacién Murciana para el cuidado de la Diabetes (Adirmu).

-CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Como criterios de inclusién incluiriamos a:

- Hombres y mujeres entre 40 y 60 afios.

- Espafioles, residentes en la Region de Murcia, entre el 01/01/2016 hasta hoy.
- Sujetos diagnosticados de DM2 con un minimo de 1 afio.

- Socios de ADIRMU.

- Firma y aceptaciéon del Consentimiento Informado.

Afadiriamos como criterios de exclusion: Hombres y mujeres con serias

complicaciones causadas por la diabetes:

- Sujetos con mas de un 25% de pérdida de vision

- Sujetos con insuficiencia renal

- Sujetos con discapacidad de mas del 25% o con Grado 3 de limitaciones de la
Autonomia Moderadas.

- Sujetos con mas de 8.5% en el nivel de HbAlc

- Mujeres embarazadas o lactando.

-METODO DE MUESTREO
Se obtendra una muestra de los sujetos a través de los listados de la

Asociacion Adirmu que quieran participar en nuestro estudio.

-CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA
Tomando como valor basal una media de 28.37 puntos totales del cuestionario
(desviacion estandar de 16.07) tomados de la validacion en Espafia del
cuestionario PAID realizado por Beléndez et al.(17), para detectar un descenso
significativo (mejora) de un 20% en la puntuacion total del cuestionario PAID
entre antes y después de la intervencion, o sea, una mejora de 5.67 puntos

medios, fijando un nivel de significacién de 0.05 y una potencia del 80%, se
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necesitaran 64 sujetos a estudio. Suponiendo unas pérdidas del 10%, se

necesitaran un total de 70 sujetos para nuestro estudio.

- PROCEDENCIA DE LOS SUJETOS

Después de ir a la Asociacion ADIRMU, explicar el estudio y que a
través de la asociacion éstos contacten con los sujetos, tras informarles de
todo, elegiremos a hombres y mujeres que cumplan los criterios de inclusion y
exclusion hasta llegar al nUmero de sujetos requeridos. Si hubiera mas de 70

voluntarios, sacaremos una muestra aleatoria de los participantes.

C) METODO DE RECOGIDA DE DATOS

Llevaremos a cabo un examen fisico de cada paciente, midiendo a cada
uno su IMC (indice de Masa Corporal relacionado con la masa y la talla del
individuo) su glucemia y analizando a su vez los ultimos resultados obtenidos

de la HbAlc (prueba de la Hemoglobina glicosilada).

Por ultimo, optaremos por medir el estrés psicolégico emocional asociado a la
Diabetes utilizando el cuestionario Problem Areas in Diabetes (PAID), validado
en poblacion espafiola(17), para conocer la situacién de nuestros pacientes, en
el que una puntuacion de > 40 indica un alto nivel de estrés emocional.

(Anexo 1)

D) VARIABLES

VARIABLES BASALES:
e GRUPO: Intervencién
e SEXO: Hombre/Mujer
e EDAD: en anos
e PESO: enkg
e ALTURA:enm
e GLUCEMIA: en mg/dl
e HbAlc:en %
e PUNTUACION TOTAL CUESTIONARIO ESTRES BASAL (PAID)
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e Asociadas al nivel de estrés de los sujetos:
¢ Vive solo: Si/No.
¢ Si no vive solo: nimero de miembros a su cargo (hijos, hermanos,
padres...)
e Situacion laboral: Asalariado/Autonomo/Paro/Jubilado
*N° horas de trabajo a la semana: horas
¢N° horas de tiempo libre a la semana: horas
¢ Nivel de renta: <10.000 /10.000-20.000/ >20.000 euros al afio
e Experiencia en Mindfulness: Si/No
e Practica yoga: Si/No
e Practica técnicas de relajacion: Si/No

e Deporte: Si/No

VARIABLES TRAS LA INTERVENCION:
e GLUCEMIA: en mg/dl
e HbA1C:en %
e PUNTUACION TOTAL CUESTIONARIO ESTRES (PAID) post

intervencion.

- MEDICION DE LAS VARIABLES

Ya que trabajariamos con pacientes que padecen Diabetes Mellitus tipo
2 optariamos por analizar los valores glucémicos de cada paciente asi como la
HbAlc. Para ello utilizariamos un glucémetro que se usa para obtener la
concentracion de glucosa en sangre capilar (glucemia), mediante un pequefio
pinchazo con una lanceta en un dedo de la mano y obtener los niveles que
indica la tabla 1.
Para obtener la HbAlc utilizariamos una maquina dedicada exclusivamente
para ello o bien mediante una extraccién de sangre y su posterior analisis en el
laboratorio.
Al igual que éstas, mediriamos el IMC de nuestros pacientes, calculandolo
mediante la siguiente operacién: IMC= masa(kg)/talla?(m)
Por ultimo nuestra variable del estrés emocional lo mediriamos a través del

cuestionario PAID, realizado por cada uno de nuestros pacientes.
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E) DESCRIPCION DE LA INTERVENCION

Llevaremos a cabo una intervencién basada en Mindfulness, ya que
segun la evidencia aportada, son muchos los beneficios que se obtienen de
practicar esta técnica para los problemas de salud como los que produce el
estrés.(15)

Ademas, es capaz de desarrollar habilidades y actitudes como: empatia,
compasion, simpatia, paciencia o aceptacion; reducir distracciones o aumentar
la concentracion, minimizar los efectos negativos de la ansiedad, aceptar la
realidad tal y como es, disfrutar del momento presente, potenciar nuestra

autoconciencia, reducir el sufrimiento y evitar o reducir la impulsividad.(13)

El termino Mindfulness se traduce como "atencidn o consciencia plena" e
implica sacar nuestra mente del "piloto automatico” (hacer de manera
inconsciente lo que hacemos, ya sea lavarnos los dientes, comer o conducir,
rutinas diarias que las realizamos casi sin pensar o hasta enfocar la atencién
en algo tan sencillo como la respiracion) y considerar a la mente como sexto
sentido, pero sin cambiar o juzgar las emociones, sensaciones, sentimientos o

los pensamientos sino observarlos y aceptarlos.(14)

El Programa de Reduccién de Estrés basado en Mindfulness (Mindfulness
Based Stress Reduction- MBSR) habitualmente consta de 8 sesiones, de dos
horas de duracion cada una, en grupos de hasta 30 participantes. Dentro del
programa, se anima a los participantes a practicarlo individualmente, durante
45 minutos al dia.(18)

Nuestro programa constara de 4 sesiones, de 2 horas de duracién, repartidas

en una semana:

12 sesion:
> Introduccion a las sesiones de Mindfulness y realizar un pequefio debate
sobre su relacion con la Diabetes; como la manejan a diario, sus objetivos y el

estrés emocional que esto conlleva.
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> "Body scan"/escaneo corporal durante 35 minutos, durante el cual los

participantes deberan centrarse en cada una de las sensaciones fisicas en
cada una de las diferentes partes de su cuerpo y aprender a traer su atencion
de vuelta cuando se distraigan del ejercicio por sus pensamientos u otros
fendmenos momentarios.

> La exploraciéon de las diferentes actividades diarias que resultan

agradables versus las desagradables y aprender a planificar suficientes

actividades agradables para nosotros en nuestro tiempo.

Antes de finalizar la sesién se dara a cada participante un CD con multiples
ejercicios y un documento resumen de las técnicas utilizadas para animarles a

practicar lo aprendido hasta la siguiente sesion, y asi en todas.

22 sesion:

> "Pensamientos y sentimientos", tratara de explicar que nuestras

emociones no son causadas por sucesos 0 acontecimientos sino por nuestra
percepcion de ellos.

> Comer una uva despacio y "mindfully" (atentamente) con todos sus
sentidos puestos en ello, seguido de un debate sobre el hecho de que mucha
gente vive sus vidas tan apresuradamente sin prestar mucha atencion a lo que

estan haciendo en cada momento.

> "Meditacién sentada" con la respiracion como el principal objeto de
atencion.
> Cuatro ejercicios de meditacion vinculados.
32 sesion:
> "3 minutos de espacio para respirar' que consta de 3 fases: atencion a

las experiencias del momento, atencion a la respiracion, atencion al cuerpo.

> Atencién a los movimientos del cuerpo.

> "El paseo consciente"

> Meditacion de bondad amorosa durante la cual, cada uno practicara la

bondad hacia si mismo y los demas.
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43 sesion:
> Meditacién sentada con atencion a la respiracién, el cuerpo, los sonidos
y los pensamientos ("meditacién sentada con cuatro enfoques").

> Se proyectara algan documental o video sobre el Programa de
Reduccion de Estrés basado en Mindfulness (MBSR).

> Evaluacion de los participantes sobre la satisfaccion de la intervencion,
Sus experiencias y respuesta a cuestiones y dudas para seguir practicando

Mindfulness en su vida diaria.

F) DESCRIPCION DEL SEGUIMIENTO

Se llevaran a cabo 4 sesiones Mindfulness de 2 horas de duracion cada
una durante alrededor de 1 semana, como se ha especificado anteriormente,
realizando ademas a cada paciente la medicién de la glucemia en ese instante

al inicio y final de las sesiones.

A cada uno de los pacientes que participen en la actividad, se les realizara la
prueba de HbAlc antes y después de la intervencién con Mindfulness, con el
propdsito de conocer si el uso de técnicas para el manejo del estrés muestran

eficacia en el control metabdlico de su Diabetes Mellitus tipo 2.

La prueba de HbAlc es un examen de laboratorio que muestra el nivel
promedio de glucosa en la sangre durante los ultimos 3 meses, lo que
constituye la principal evidencia para identificar la eficacia del tratamiento en el

buen control de la glucemia.

Por lo que se administrara a cada paciente una sencilla tabla de ejercicios para
rebajar el estrés, como los aprendidos durante las sesiones, para que los
realicen en su vida diaria. Asi al alcanzar los 3 meses del inicio de nuestra
intervencidn se pasara un sencillo cuestionario sobre la frecuencia con la que
han llevado a cabo los ejercicios en su dia a dia, para medir con ello el nivel de
cumplimientos de las actividades y si han conseguido integrarlos en su vida
diaria. A parte obtendremos el resultado de la HbAlc de cada uno de los

participantes y lo compararemos con la muestra recogida al inicio.
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G) ESTRATEGIA DE ANALISIS ESTADISTICO

Se realizara un analisis descriptivo de todas las variables, calculando
namero y porcentaje para las variables cualitativas, y valores minimo, méximo,

medio y desviacion estandar para las cuantitativas.

Para evaluar el cambio, tanto de las puntuaciones totales del Cuestionario
PAID, como de las puntuaciones de cada dimension, antes y después de la

intervencion, se aplicara el Test T de Student para muestras relacionadas.

El cambio de los valores medios de la glucemia y la HbAlc antes y después de
la intervencion se realizara mediante el Test de Student para muestras

relacionadas.

Para identificar qué factores se asocian al cambio de los valores medios de la
puntuacion total del Cuestionario, glucemia y HbAlc antes y después de la
intervencion, se ajustaran modelos lineales multivariantes a las diferencias, en

funcién de las variables explicativas.

H) ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

Para comenzar este trabajo, se realizé un estudio bibliografico de los
articulos recuperados mediante revision bibliografica.
Como primera fase se comenzé explorando en las bases de datos PubMed,
Cuiden, Cochrane Library y en la Biblioteca Virtual en Salud Espafia (dltimos 20
afios) mediante los Medical Subject Headings (MeSH) o palabras clave que
indican la tabla 3:

Tabla 3. Palabras clave utilizadas en la busqueda

- Diabetes Mellitus tipo 2 - Mindfulness
EN ESPANOL | - Estrés - Control glucémico
-Intervencién para la reduccién del estrés
- Diabetes Mellitus type 2 - Mindfulness
EN INGLES - Stress - Glycemic control

- Stress reduction intervention
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En una segunda fase se efectu6 una busqueda mas inmersa a partir de

articulos originales y una revision de la bibliografia dentro de los articulos
encontrados. Por Udltimo se optd por buscar nuevos articulos en Google

académico, OMS y Medline Plus para aumentar asi la informacion.

Idiomas utilizados para esta revision bibliografica: Inglés y Castellano.

5. CALENDARIO Y CRONOGRAMA PREVISTOS
PARA EL ESTUDIO

Después de haber utilizado 3 meses para realizar nuestro estudio de
campo, emplearemos otro mes para seleccionar a nuestros sujetos y avisarles
bien de la intervencion, teniendo con ellos la primera toma de contacto en la
consulta donde le realizaremos la entrevista inicial, la toma de medidas: IMC,

glucemia, HBA1c y cuestionario sobre el estrés (PAID).

Mas tarde, cuando hayamos acabado con todos, fijaremos una fecha para
empezar nuestra intervencion para reducir el estrés. Se llevardn a cabo 4
sesiones de Mindfulness de 2 horas de duracion cada una, durante alrededor
de 1 semana. Aiadiremos a ello, la recogida de muestras de glucemia al

finalizar nuestra semana de sesiones.

Cuando se cumplan los 3 meses del inicio de nuestra intervencion, los
pacientes seran capaces de manejar en su vida diaria las técnicas aprendidas
para rebajar el estrés, por lo que llevaremos a cabo un cuestionario sobre el
nivel de cumplimiento de las actividades en su vida diaria y efectuaremos la

correcta medicion y andlisis de la HbAlc de cada paciente.

Destinaremos un mes mas para realizar nuestro analisis estadistico
comparando los resultados obtenidos antes y después de llevar a cabo la

intervencidn de rebajar el estrés con Mindfulness de todos nuestros pacientes.
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Otro mes para proyectar nuestras conclusiones, y por ultimo 2 meses para

redactar nuestro estudio por completo y poder presentarlo.

DE FEBRERO 2017 A JUNIO 2018

ACTIVIDAD FEB- | ABR- | JUN- | AGO- | OCT- | DIC- | FEB- | ABR- | JUN-
MAR | MAY | JUL | SEP | NOV | ENE [ MAR | MAY | JUL

ELABORACION

PROTOCOLO S X X

AUTORIZACION
DEL COMITE

BUSQUEDA DE
REFERENCIAS X X X
BIBLIOGRAFICAS

SELECCION
SUJETOS

SESIONES
MINDFULNESS +
RECOGIDA DE
MUESTRAS

ANALISIS DE
RESULTADOS

CONCLUSIONES X

REDACCION DEL
ESTUDIO

PRESENTACION X

6. LIMITACIONES, POSIBLES SESGOS vy
FORTALEZAS

La principal limitacion con la que nos podriamos encontrar en nuestro
estudio esta relacionada con la seleccion de nuestra muestra, ya que seria
dificil encontrar a suficientes personas interesadas, que tuvieran el tiempo
necesario para participar en todas las sesiones. Al ser un estudio voluntario, los
sujetos deberian de estar motivados y ser conscientes de la intervencion que

vamos a llevar a cabo.

Otra limitacion podria ser que al contar sélo con una pequefia muestra de la
poblacion murciana, ésta no representara adecuadamente a la poblacion diana
de toda la Region de Murcia, al poder existir sujetos no adscritos a la

Asociacion pero gue si cumplieran nuestros criterios de inclusion.
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Como fortalezas comentar, que tanto las analiticas como la medicién de la
HbAlc por separado son mediciones objetivas y que sus cambios reflejan

objetivamente una mejora en los controles glucémicos.

7. PROBLEMAS ETICOS

Como parte de la investigacién, entregaremos a cada paciente un
Formulario de Consentimiento informado (Anexo 2) relacionado con la actividad
y el estudio que llevaremos a cabo, en el que se explica una parte con
informacion detallada de la investigacion y otra parte con el Formulario de
Consentimiento especifico para el estudio que deberan de rellenar cada uno de

los participantes.

De la misma forma se volvera a trasmitir los beneficios potenciales que pueden
obtener los pacientes gracias a la intervencion con Mindfulness, en el estrés y

la diabetes.

A parte nos encargaremos de manifestarles que en todo momento sus datos
seran confidenciales y protegidos frente al personal ajeno a la investigacion
segun la ley vigente: Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre de Proteccién
de Datos de Caracter Personal (LOPD), que tiene por objeto "garantizar y
proteger, en lo que concierne al tratamiento de los datos personales, las
libertades publicas y los derechos fundamentales de las personas fisicas, y
especialmente de su honor, intimidad y privacidad personal y familiar".
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8. ORGANIZACION Y PRESUPUESTO DEL
ESTUDIO

Como recursos utilizados para organizar y llevar a cabo nuestra
investigacion encontramos:
-HUMANOS:
¢ Investigador principal: Enfermera Sonia Pavia Valverde.
e Una psicologa principal, especializada en Mindfulness, que se encargara
de impartir las sesiones junto a la enfermera.
-FisICOSs:
e Una sala o aula preparada para los participantes en el que se puedan
impartir las sesiones, con ordenador y proyector.
e Un glucometro, lancetas, gasas, guantes y un contenedor para tirar el
material usado.
e Maquina de HbAlc, que se pueden encontrar en cualquier Centro de
Salud.
e Una béascula con tallimetro.
e Papeleria: hojas y copias para los formularios y cuestionarios, lapices o

boligrafos.

Y como presupuesto _econdmico estimamos un total de: 1.656€ repartidos

entre:
o Psicologa: 20€/h > 160€
o Alquiler sala 1 semana - 300€
o Material al uso:

o Papeleria: 70€

o Béscula con tallimetro: 335€ ) Si un Centro de
o Gasas: 2€/100 uds. Salud o empresa
o Guantes: 7€/100 uds. colabora,
o Glucoémetro: 28€ > podremos
o Tiras reactivas: 60€/100 uds. ahorrarnos estos
o Lancetas desechables: 24€/200 uds. gastos (1.196€)
o Maquina de HbAlc: 670€
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10. ANEXOS

- ANEXO 1-

CUESTIONARIO SOBRE SUS PROBLEMAS CON LA DIABETES (PAID)

INSTRUCCIONES: Circule la respuesta que considere mas apropiada a
cada uno de los siguientes enunciados.

0= No es un problema; 1= Es un problema pequeiio; 2=Es un problema
moderado; 3=Es un problema serio; 4= Es un problema muy serio

1. El no tener metas claras y concretas para el cuidado de su diabetes 0...... 1o 2 3 4
2. El sentirse desanimado/a con su plan de tratamiento para la diabetes 0.... R 2 3 4
3. El sentirse asustado al pensar en vivir con diabetes (O 1o 2 [T 4

4. Las situaciones sociales incdmodas atribuidas al cuidado

de su diabetes () — A 2B 3 4
(por ejemplo: tener gente diciéndole qué comer)

5. El sentirse con privaciones en sus alimentos y comidas 0...... 1o 2 3 4

6. El sentirse deprimido/a al pensar en vivir con diabetes 0....... 1o 2 TR 4

7. El no saber si su estados de &nimo y sentimientos estan relacionados a

su diabetes Omm... 1o 2. 3 4
8. El sentirse sobrepasado/a ( “es demasiado para usted”) por su diabetes O....... 1. 2. 3 4
9. El preocuparse por las reacciones a las bajas de azlUcar en la sangre (O i oo 2 [T 4
10. El sentirse enojado/a al pensar en vivir con diabetes 0..... 1o 2 3 4
11. El sentirse constantemente preocupado/a por los alimentos y el comer O....... 1o 2 3 4
12. Preocuparse por el futuro y la posibilidad de graves complicaciones 0....... 1o 2 3 4

13. Los sentimientos de culpabilidad o ansiedad cuando se sale de su plan

para el control de la diabetes 0....... 1o 2 [T 4
14. El no “aceptar” su diabetes 0...... 1o, 2 JC IR 4
15. El sentirse insatisfecho con su médico que lo/la atiende de su diabetes O....... 1o 2 T 4

16. El sentir que la diabetes le esta consumiendo demasiado de su energia
mental y fisica cada dia 0... 1o 2 T 4

17. El sentirse solo/a con su diabetes 0....... 1o, 2 I 4

18. El sentir que sus amigos y familiares no lo apoyan en sus esfuerzos para
controlar la diabetes 0.... 1o 2 3 4

19. El tener que lidiar con las complicaciones de la diabetes 0. 1o 2, 3 4

20. El sentirse “agotado” por el esfuerzo constante que es necesario para
controlar su diabetes 0..... 1o 2 3 4
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-ANEXO 2-

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Este Formulario de Consentimiento Informado se dirige a hombres y mujeres
de entre 40 y 60 afios que son atendidos por el Sistema Murciano de Salud
(SMS) y que se les invita a participar en la investigacion para el Estudio de la
Diabetes Mellitus tipo 2 relacionada con el estrés a través del Mindfulness.
Investigador principal: Sonia Pavia Valverde

Este Documento de Consentimiento Informado tiene dos partes:

* Informacion (proporciona informacién sobre el estudio)

» Formulario de Consentimiento (para firmar si esta de acuerdo en participar)
Se le dara una copia del Documento completo de Consentimiento Informado

PARTE I: Informacién
Introduccién

Soy Sonia Pavia Valverde, enfermera del Sistema Murciano de Salud. Estamos
investigando sobre la Diabetes Mellitus tipo 2 y su relacion con el estrés de la
vida diaria, un tema de gran importancia en nuestro dia.

Le invitamos a formar parte en esta investigacion. No tiene que decidir hoy si
participar o no, ya que antes de decidirse puede hablar con cualquier persona
encargada de realizar la investigacion.

Si hay algun concepto que no entienda, por favor consultenos o pregunte a
cualquiera de los miembros del equipo.

Propésito

La Diabetes es una de las principales enfermedades crénicas en nuestro
medio. Actualmente se usan diferentes tipos de tratamiento (antidiabéticos) y
cambios en los estilos de vida (alimentaciéon saludable y ejercicio fisico) para
ayudar a las personas con Diabetes a regular su nivel de azucar en sangre. El
estrés es un factor que puede producir hiperglucemia (aumento de azucar en la
sangre), que mal controlada con el tiempo dafia gravemente Organos y
sistemas del cuerpo presentando con ello numerosas complicaciones, y ain no
se le da la suficiente importancia a su regulacion o educacion de medidas para
poder rebajarlo, como nos gustaria que fuera. De hecho, no aparece como
parte del tratamiento para la Diabetes. Relacionado con ello existe una nueva
técnica que ayuda a rebajar el estrés y que funciona muy bien, el Mindfulness.
El investigar si la técnica Mindfulness puede ayudar a disminuir el nivel de
estrés personal, actualmente en uso, y con ello mejorar el nivel de azucar en
sangre es la razon por la que hacemos este estudio.

Tipo de Intervencién de Investigacion

Esta investigacion incluird 4 sesiones Mindfulness de 2 horas cada una,
durante 1 semana. Al principio y final se realizarad la medicion de azucar en
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sangre con un glucémetro. A parte, se medira la HBAlc (nivel de azucar en
sangre durante los ultimos 3 meses) a través de un pinchazo en el dedo de la
mano antes de empezar la primera sesion y al cumplir los 3 meses del inicio de
la intervencion.

Seleccidn de participantes

Estamos invitando a todos los adultos de entre 40 y 60 afios diagnosticados de
Diabetes Mellitus tipo 2 socios de ADIRMU a participar en la investigacion
sobre una nueva técnica que ayuda a rebajar el estrés.

Participacion Voluntaria

Su participacién en esta investigacion es totalmente voluntaria. Usted puede
elegir participar o no hacerlo. Tanto si elige participar o no, continuaran todos
los servicios que reciba habitualmente en esta asociacion y nada cambiara.
Usted puede cambiar de idea mas tarde y dejar de participar aun cuando haya
aceptado antes.

Informacion sobre la técnica Mindfulness

El termino Mindfulness se traduce como "atencibn o consciencia plena”,
significa prestar atenciébn de manera consciente a la experiencia del momento
presente con interés, curiosidad y aceptacion, para ser consciente del devenir
de nuestro organismo y conductas.

Esta técnica se ha probado antes con personas similares, pero que viven en
areas con diferentes estilos de vida. Ahora queremos probar esta técnica en
personas que viven en Murcia.

Debe saber que no conlleva ningun tipo de efecto secundario. No existe riesgo
o problemas conocidos asociados con esta técnica.

Procedimientos y Protocolo
A. Descripcién del Proceso

Durante la investigacion usted haréa 6 visitas al centro.

* En la primera visita se le sustraera una pequena cantidad de sangre con una
lanceta, equivalente a una gota. Se probara en ella el nivel de azucar en sangre
de los ultimos 3 meses. También le preguntaremos sobre su salud general,
mediremos su altura y su peso y le realizaremos un cuestionario sobre el estrés
psicolégico emocional individual relacionado con la Diabetes.

* En la préxima visita, llevaremos a cabo la primera sesion Mindfulness y asi
sucesivamente hasta completar la cuarta durante una semana.

» Al cabo de 3 meses, tras el inicio de la intervencion y practicar los ejercicios
aprendidos durante su vida diaria, gracias al material de refuerzo que sera
administrado durante las sesiones, realizara otra visita para extraerle otra
pequefia muestra de sangre y analizar el promedio del nivel de azucar en
sangre de los ultimos 3 meses.
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Duracién

La intervencion durard 1 semana en total. Durante ese tiempo, ser4 necesario
gue venga al centro 4 dias , durante 2 horas cada dia. Nos gustaria tener un
encuentro con usted durante el mes anterior a la intervencién para un
reconocimiento inicial. En total, se le pedira que venga 6 veces al centro. Al
finalizar estas visitas, se finalizara la investigacion.

Efectos Secundarios

Como ya se mencion0 anteriormente, esta técnica no presenta efectos
secundarios. Sin embargo, le haremos un seguimiento y mantendremos un
registro de cualquier efecto no deseado o cualquier problema. Si esto es
necesario lo discutiremos con usted y siempre se le consultara antes de

continuar con el siguiente paso.
Molestias

Al participar en esta investigacion es posible que experimente molestias como
el que le pinchemos varias veces para extraer la muestra de sangre.

Beneficios

Si usted participa en esta investigacion, puede que obtenga los siguientes
beneficios para los problemas de salud ya sea: estrés, dolor, cefaleas,
hipertension arterial, enfermedades cardiovasculares, problemas de piel y
alteraciones del suefio.

Ademas es capaz de desarrollar habilidades y actitudes como: empatia,
compasién, simpatia, paciencia o aceptacion; reducir distracciones o aumentar
la concentracion, minimizar los efectos negativos de la ansiedad, aceptar la
realidad tal y como es, disfrutar del momento presente, potenciar nuestra
autoconciencia, reducir el sufrimiento y evitar o reducir la impulsividad.

A su vez, es probable que su participacibn nos ayude a encontrar una
respuesta a la pregunta de investigacion. Puede que no haya beneficio para la
sociedad en el presente estado de la investigacion, pero es probable que
generaciones futuras se beneficien.

Confidencialidad

Con esta investigacion, se realiza algo fuera de lo ordinario en su comunidad.
Es posible que si otros miembros de la comunidad saben que usted participa,
puede que le hagan preguntas. Nosotros no compartiremos la identidad de
aguellos que participen en la investigacion. La informacién que recojamos para
este proyecto, se mantendra confidencial y fuera del alcance de cualquier
persona ajena a esta investigacion. Sus datos estaran codificados de manera
gue no puedan ser asociados a su identificacion personal. No ser4 compartida
ni entregada a nadie excepto los miembros encargados de llevar a cabo esta
investigacion.
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Compartiendo los Resultados

El conocimiento que obtengamos por realizar esta investigacion se le
comunicara antes de que se haga disponible al publico. No se compartira
informacion confidencial. Habra pequefios encuentros en la comunidad y estos
se anunciaran. Después de estos encuentros, se publicaran los resultados para
gue otras personas interesadas puedan aprender de nuestra investigacion.

Derecho a negarse o retirarse

Usted no tiene porque participar en esta investigacion si no desea hacerlo y el
negarse a participar no le afectard en su trato asistencial en este centro, tendra
todos los beneficios que de otra forma tendria. Puede dejar de participar en la
investigacion en cualquier momento que desee sin perder sus derechos como
paciente aqui. Su tratamiento en este centro no sera afectado en ninguna
forma. Es su eleccion y todos sus derechos seran respetados.

A Quién Contactar
Si tiene cualquier pregunta puede hacerlas ahora o mas tarde, incluso después

de haberse iniciado el estudio. Si desea hacer preguntas mas tarde, puede
contactar con cualquiera de nosotros.
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PARTE Il: Formulario de Consentimiento

He sido invitado a participar en la investigacibn de una nueva técnica que
ayuda a rebajar el estrés relacionado con la Diabetes Mellitus tipo 2. Entiendo
que recibiré varios pinchazos en el dedo y he de realizar seis visitas de
seguimiento. He sido informado que los riesgos son minimos y sin efectos
secundarios. Sé que puede que no haya beneficios para mi persona y que no
se me recompensard mas alla de los materiales entregados. Se me ha
proporcionado el nombre de un investigador que puede ser facilmente
contactado usando el nombre y la direccion que me han dado de esa persona.
He leido la informacion proporcionada o me ha sido leida. He tenido la
oportunidad de preguntar sobre ella y se me ha contestado satisfactoriamente a
las preguntas que he realizado. Consiento voluntariamente participar en esta
investigacion y entiendo que tengo el derecho de retirarme de ella, en cualquier
momento, sin que me afecte de ninguna manera en mi atencion medica.

Nombre del Participante
Firma del Participante
Fecha

Dia/mes/afio

Si es analfabeto: Un testigo que sepa leer y escribir debe firmar

He sido testigo de la lectura exacta del documento de consentimiento para el
potencial participante y el individuo ha tenido la oportunidad de hacer
preguntas. Confirmo que el individuo ha dado su consentimiento libremente.

Nombre del testigo Y Huella dactilar del participante
Firma del testigo
Fecha
Dia/mes/afo

Ha sido proporcionada al participante una copia de este documento de
Consentimiento Informado.

Sonia Pavia Valverde.
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