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Resumen

La Diabetes Mellitus tipo 1 es una enfermedad cronica que debuta,
principalmente, durante los periodos de la nifiez y la adolescencia. El objetivo
general de este proyecto de investigacién es determinar el impacto de una
intervencion educativa utilizando un servicio de mensajeria moévil (WhatsApp®)
en el nivel de conocimientos y la adherencia terapéutica de los adolescentes
que debutan con Diabetes Mellitus tipo 1. Para ello, se llevara a cabo un
estudio cuasi-experimental con adolescentes que debuten en Diabetes Mellitus
tipo 1 durante los afios 2018 y 2019. Utilizando un muestreo consecutivo, se
estima que el tamafio de la muestra sera de, aproximadamente, 56
adolescentes. La intervencion educativa tendrd una duracion de un afio y
consistira en el envio de mensajes a través de WhatsApp®, utilizado como
método de comunicacién unidireccional. Se utilizaran diferentes estrategias de
comunicacién y los mensajes versaran sobre los principales temas de
autocontrol de la diabetes. Igualmente, se llevara a cabo un seguimiento de los
participantes: antes de iniciar la intervencion, los adolescentes completaran una
bateria de cuestionarios sobre ciertas variables del estudio, cada tres meses se
les realizara un examen fisico y una extraccion sanguinea y, al finalizar la
intervencion, se les volvera a administrar la bateria de cuestionarios. Para
concluir, destacar que el desarrollo del presente proyecto de investigacion
podria tener un beneficio clinico importante, asi como una repercusion en los
recursos economicos tanto de los servicios sanitarios como de los propios

participantes.

Palabras clave: Diabetes Mellitus tipo 1, adolescentes, adherencia

terapéutica, mensajes de texto, nivel de conocimientos, estrés emocional.




Abstract

Type 1 Diabetes Mellitus is a chronic disease that begins, in most cases,
during the periods of childhood and adolescence. The overall aim of this
research project is to determine the impact of an educational intervention using
a mobile messaging service (WhatsApp®) at the level of knowledge and
adherence of adolescents presenting with Type 1 Diabetes Mellitus. To do this,
a quasi-experimental study will be carried out with adolescents debating type 1
Diabetes Mellitus during the years 2018 and 2019. Using consecutive sampling,
it is estimated that the sample size will be approximately 56 adolescents. The
educational intervention will last for one year and will consist of sending
messages through WhatsApp®, used as a method of unidirectional
communication. Different communication strategies will be used and the
messages will cover the main topics of self-control of diabetes. Participants will
also be monitored: before starting the intervention, adolescents will complete a
battery of questionnaires on certain variables of the study, a physical
examination and blood extraction will be performed every three months and, at
the end of the intervention, they will be re-administered the battery of
guestionnaires. In conclusion, it should be noted that the development of this
research project could have a significant clinical benefit, as well as an impact on
the economic resources of both the health services and the participants.

Keywords: Type 1 Diabetes Mellitus, adolescents, therapeutic adherence,
text messages, level of knowledge, emotional stress.




1. Justificacion: Antecedentes y estado actual del tema

La Diabetes Mellitus (en adelante, DM) es una enfermedad crénica que
abarca a un grupo de enfermedades metabdlicas caracterizadas por
hiperglucemia secundaria a defectos en la secrecion de insulina, que se
acompafa, en mayor o menor medida, de alteraciones en el metabolismo de

los lipidos y de las proteinas®.

Concretamente, en la DM tipo 1, anteriormente denominada DM
insulinodependiente o juvenil, se produce una destruccion de las células B del
pancreas lo cual conduce a una deficiencia absoluta de insulina. En la literatura

cientifica nos encontramos con dos subtipos de DM tipo 1%

1. DM tipo 1 A o autoinmune: se debe a la destruccidbn autoinmune

selectiva de las células B del pancreas mediada por linfocitos T
activados en sujetos con haplotipos HLA de predisposicion. La tasa de
destruccion de células B es bastante variable, siendo rapida en algunos
individuos (principalmente infantes y nifios) y lenta en otros
(principalmente adultos)?.

2. DM tipo 1 B o idiopatica: como contraposicion a la DM tipo 1 A, la DM

tipo 1 B engloba a aquellos pacientes con mismas o0 iguales
caracteristicas, en los que no se encuentran datos de autoinmunidad ni
haplotipos HLA de predisposicion. Los pacientes con esta forma de DM
sufren de cetoacidosis episédica y muestran grados variables de
deficiencia de insulina entre los episodios?. Como entidad de reciente

descripcion se conoce poco de su etiologia, evolucion y prondstico.

En los adolescentes y en los nifios, la DM tipo 1 es una de las afecciones
endocrinas y metabdlicas mas comunes y la forma predominante de la
enfermedad en la mayoria de los paises desarrollados’. Aunque puede
presentarse a cualquier edad, el nimero de nifios que desarrolla esta forma de

DM estd aumentando cada afio.

La DM tipo 1 con frecuencia aparece de repente y suele producir

sintomas como: sed anormal (polidipsia) y sequedad en la boca, miccion




frecuente (poliuria), falta de energia, cansancio excesivo, hambre constante

(polifagia), pérdida de peso repentina e, incluso, visién borrosa®*.

El diagndstico de DM tipo 1 se basa en la determinacion de la glucemia
plasmatica, utilizandose la sobrecarga oral de glucosa cuando la glucemia
basal esta en rango incierto o existe sospecha clinica. En la tabla 1 se
muestran los criterios diagndsticos actuales de la DM establecidos por la
American Diabetes Association (ADA)° que, junto con la presencia de sintomas

citados anteriormente, establecen el diagndstico de DM.

Tabla 1, Criterios diagnosticos de DM de la ADA

e HbA1c =2 6,5%. La prueba debe ser realizada en un laboratorio que utilice un
meétodo certificado por el Programa Nacional de Estandarizacion de
Glicohemoglobina y estandarizado por el ensayo “Diabetes Control and
Complications Trial’

e Glucemia basal = 126 mg/dL (7,0 mmol/L) en muestras tomadas tras un minimo de
8 horas de ayuno nocturno, en dos ocasiones.

e Glucemia a las 2 horas tras sobrecarga oral de glucosa (1,75 g/kg glucosa,
maximo 75 g) 2 200 mg/dL (11,1 mmol/L)

En cuanto a los datos epidemiologicos de esta enfermedad, desde el afio
2000 la Federacion Internacional de Diabetes (FID) publica el “Atlas de la
Diabetes” con la finalidad de detallar el alcance de la DM. En su séptima
edicién®, Europa aparece como la regién con mayor niimero de nifios con DM
tipo 1, comparado con otras regiones de la FID, siendo de aproximadamente
140000. De igual manera, la tasa de incidencia de DM tipo 1 en nifios es mayor
en Europa, con una estimacion de 21600 nuevos casos cada afio.

Centrandonos en Espafia, encontramos en la literatura cientifica que se
han realizado numeros estudios sobre la epidemiologia de la DM tipo 1 en
diferentes comunidades auténomas’®. En una revisién bibliogréfica de las
publicaciones sobre epidemiologia de la DM tipo 1 en menores de 15 afos en
Espafia, realizada por Conde Barreiro et al., (2014)*°, se concluye que las tasas
de incidencia comunicadas muestran una amplia variabilidad geografica, siendo
Castilla la Mancha la comunidad méas afectada con una incidencia de 27,6
casos cada 100000 habitantes al afio, y el Principado de Asturias la que

presenta menor incidencia (11,5 casos cada 100000 habitantes al afio).




Respecto al tratamiento, los objetivos fundamentales son: evitar las
descompensaciones agudas, prevenir o retrasar la aparicibon de las
complicaciones tardias de la enfermedad, disminuir la mortalidad y mantener
una buena calidad de vida''. Para ello, un paciente con DM tipo 1 necesita
seguir un plan de autocontrol estructurado que incluya el automonitoreo de la
glucosa en sangre, la terapia insulinica, un plan de alimentacion saludable y la
realizacion de actividad fisica regular. Todo esto supone una enorme
responsabilidad para el paciente que debe tomar decisiones diariamente sobre
las modificaciones en su pauta de tratamiento para conseguir un adecuado

control de su enfermedad.

En los adolescentes con DM tipo 1, la adherencia al tratamiento adquiere
gran importancia y ha sido evaluada en multitud de estudios donde se pone de
manifiesto que el adolescente diabético es un paciente en riesgo potencial
de no tener un control adecuado de su cuadro metabdlico, encontrando
que aproximadamente el 50% de los adolescentes con alguna enfermedad
crénica no se adhieren al tratamiento'?. Aspectos emocionales, psicosociales y
culturales influyen y determinan la forma y medida en que los pacientes se

implican en su autocuidado.

Ante esta situacion, el uso de las nuevas tecnologias y la expansion de
los teléfonos inteligentes pueden ser un aliado importante para los
profesionales y los pacientes ya que contribuyen en el plano educativo, entre
otros, por su extensién y accesibilidad a la informacién®®. Concretamente, a
nivel internacional, las intervenciones telefonicas se han empleado como una
nueva estrategia para el manejo de pacientes con enfermedades croénicas,
facilitando la comunicacion entre los profesionales y los pacientes y
contribuyendo positivamente al apoyo de la autogestion por parte de los

pacientes™**°.

En Espafia, la disposicion de teléfono moévil por parte de los menores se
incrementa significativamente a partir de los 10 afos (25,4%), llegando a
alcanzar el 93,9% en la poblacion de 15 afios®®. La evolucién de las nuevas
tecnologias ha traido consigo la aparicion de diversas aplicaciones que
permiten la comunicacion entre las personas, tales como Whatsapp®,

considerada actualmente como uno de los recursos mas utilizados por los




adolescentes como método de comunicacion digital. Esta aplicacion permite
enviar mensajes de texto, imagenes adjuntas, archivos de audio, video y
enlaces a direcciones web, sin limitacion de caracteres y sin coste, mediante
conexiébn a Internet. Dadas sus caracteristicas y su difusibn entre los
adolescentes, esta aplicacion puede resultar ser ventajosa para promover el
autocontrol de los adolescentes con enfermedades crénicas, concretamente,

con DM tipol.

2. Bibliografia més relevante: Brevemente comentada

e Herbert L, Owen V, Pascarella L, Streisand R. Text message
interventions for children and adolescents with type 1 diabetes: a
systematic review. Diabetes Technol Ther. 2013; 15 (5): 362-370.
doi:10.1089/dia.2012.0291

En este estudio, los autores realizan una revision sistematica con el
objetivo de proporcionar una visibn general de la literatura sobre las
intervenciones que incluyen el envio de mensajes de texto para promover el

control glucémico y el bienestar entre los jovenes con DM tipo 1.

Los criterios de inclusion que tuvieron en cuenta para realizar la revision
sistematica fueron: estudios experimentales o cuasi-experimentales publicados
en revistas que tenian revisién por pares, que incluian a pacientes de un rango
de edad comprendido entre los 0 y los 20 afios, diagnosticados de DM tipo 1y

cuya intervencion se basaba en el envio de mensajes de texto.

Los resultados en el control glucémico variaron segun los estudios,
encontrando que habia investigaciones donde disminuian los valores de
HbAlc tras realizar una intervencién con mensajes de texto pero en otros no
se encontraron diferencias estadisticamente significativas. De igual manera,
los resultados en cuanto a la satisfaccion de los participantes varido segun los
diferentes estudios. La mayoria de los participantes reportaron que disfrutaban
recibir mensajes de texto y expresaron el deseo de continuar recibiéndolos,
pero algunos participantes creian que los mensajes eran una intrusién en su

rutina diaria.




En conclusion, este estudio evidencia que las intervenciones que incluyen
el envio de mensajes de texto son viables y que los jovenes disfrutan participar
en ellas, pero no esta claro si estos programas tienen una influencia general a
largo plazo sobre los comportamientos diarios en el manejo de la DM tipo 1 o
sobre el control glucémico. Por ello, se considera necesario continuar
investigando para evaluar de manera mas profunda el potencial de las
tecnologias como una modalidad de intervencion en los adolescentes con DM
tipo 1.

El nivel de evidencia de este estudio es de 1+ con un grado de

recomendacion B.

e Bin-Abbas B, Jabbari M, Al-Fares A, El-Dali A y Al-Orifi F. Effect of
mobile phone short text messages on glycaemic control in children
with type 1 diabetes. J Telemed Telecare. 2014; 20 (3): 153-156. doi:
10.1177/1357633X14529244

En este estudio, los autores realizan un ensayo cuasiexperimental en una
muestra compuesta por doscientos nifios y adolescentes con DM tipo 1. La
intervencidon se basa en el envio de mensajes al teléfono mévil de los padres
de los nifios participantes. La frecuencia de envio dependia del tipo de
mensajes, de modo que mensajes informativos se enviaban diariamente,
mensajes interactivos semanalmente y mensajes con videos multimedia sobre

procedimientos relacionados con el cuidado en la DM.

Como resultados relevantes de este estudio, se puede destacar que
disminuy6 significativamente el nivel medio de glucemia en ayunas y la HbAlc
después de la intervencion. Igualmente, evaluaron el conocimiento de los
padres sobre la diabetes, obteniendo que habia mejorado significativamente

tras el envio de los mensajes de texto.

Entre las conclusiones de este estudio encontramos que el envio de
mensajes de texto a través del teléfono maovil ofrece un medio util de contacto
entre las visitas médicas programadas. Asimismo, los resultados obtenidos
sugieren que aumenta la adherencia terapéutica y mejora los resultados

clinicos en los nifios y adolescentes con DM tipo 1.




Este estudio presenta un nivel de evidencia de 1+ con un grado de

recomendacion A.

e Han Y, Faulkner M S, Fritz H, Fadoju D, Muir A, Abowd G D et al. A
pilot randomized trial of Text-Messaging for symptom awareness and
Diabetes knowledge in adolescents with Type 1 Diabetes. J Pediatr
Nurs. 2015; 30(6): 850-861. doi: 10.1016/j.pedn.2015.02.002

En este estudio, los autores realizan un ensayo experimental aleatorio
utilizando una muestra de 27 adolescentes, de edades comprendidas entre los
10 y 17 afios, con DM tipo 1 con la finalidad de examinar el efecto de los
mensajes de texto sobre la conciencia de los sintomas y el conocimiento de la

diabetes sobre el control de la glucosa y la calidad de vida.

Los participantes fueron asignados aleatoriamente a uno de los tres
grupos realizados: grupo de control, grupo que recibia mensajes sobre los
sintomas de la DM y grupo que recibia mensajes sobre los sintomas y sobre el

conocimiento de la DM.

De los principales resultados obtenidos, se destaca que el envio de
mensajes no mejord el control metabdlico pero si mejoraron significativamente
algunos de los aspectos de la calidad de vida de los adolescentes incluidos en
el grupo que recibia mensajes sobre los sintomas y sobre el conocimiento de la
DM.

Concluyendo, este estudio pone de manifiesto que los adolescentes con
DM tipo 1 pueden beneficiarse de una intervencion basada en el envio de
mensajes de texto para mejorar su calidad de vida aunque es necesario

continuar investigando en este campo para establecer el disefio mas eficaz.

Este estudio presenta un nivel de evidencia de 1+ con un grado de

recomendacion A.

3. Objetivos de la investigacion

Objetivo_general: Determinar el impacto de una intervencion educativa

utilizando un servicio de mensajeria moévil (WhatsApp®) en el nivel de




conocimientos y la adherencia terapéutica de los adolescentes que debutan

con DM tipo 1.

Obijetivos especificos:

1. Aumentar el conocimiento de los adolescentes con DM tipo 1 en el debut
de su enfermedad enviandoles mensajes de texto a través de
WhatsApp®.

2. Mejorar el control metabodlico mediante el envio de mensajes a través de
WhatsApp®.

3. Examinar si el envio de mensajes a través de WhatsApp® ayuda a
adquirir habitos alimenticios saludables.

4. Explorar si el envio de mensajes a través de WhatsApp® motiva a la
realizacion de actividad fisica regular.

5. Evaluar si el envio de mensajes a través de WhatsApp® disminuye el

estrés emocional asociado al diagndéstico de DM.

4. Aplicabilidad y utilidad de los resultados

Mediante el desarrollo del presente proyecto se pretende obtener un
impacto positivo en la adherencia al tratamiento de los adolescentes con DM
tipo 1 ya que, mediante el envio de mensajes a través de WhatsApp®, se
facilitar4d informaciobn para aumentar sus conocimientos y conseguir un
autocontrol optimo de la enfermedad. De esta manera, se prevé que los
resultados tengan un beneficio clinico importante, aportando apoyo educativo

para conseguir las metas terapéuticas de los pacientes.

De igual manera, los resultados podrian tener repercusiones en el
impacto socioeconémico de los servicios sanitarios. El presente proyecto se
desarrollard con un grupo de pacientes que han sido diagnosticados de una
enfermedad croénica, las cuales aumentan el consumo y la utilizacion de los
servicios de salud. Se pronostica que durante el desarrollo de este proyecto,
los pacientes podrian disminuir la frecuencia de sus visitas médicas y, por
tanto, podria suponer una disminucion de los costes tanto de la sanidad como
de los propios pacientes (menor numero de desplazamientos a los servicios

sanitarios). Si asi fuere, nuestros resultados pondrian de manifiesto que el




envio de mensajes a través de WhatsApp® puede resultar ser una herramienta
educativa coste-efectiva a extrapolar a otros pacientes con enfermedades

cronicas.

5. Disefio y método

5.1 Tipo de estudio
Se llevara a cabo un estudio de tipo cuasi-experimental con mediciones

de resultados antes y después de la intervencion educativa.

5.2 Poblacion de estudio

La poblacién de estudio la constituyen los adolescentes (poblacion entre
10 y 19 afios, siguiendo la clasificacion de la OMS) que debuten en DM tipo 1
durante el periodo comprendido entre el 1 de Enero de 2018 y el 31 de
Diciembre de 2019 en la Regién de Murcia.

e Criterios de inclusion: a) Adolescentes de edades comprendidas entre

los 10 y 19 afios; b) con DM tipo 1 en el debut de la enfermedad entre
2018 y 2019; c) con residencia en la Region de Murcia; d) que, ellos o su
cuidador (padre, madre o tutor), dispongan de teléfono maovil propio con
acceso a Internet; y e) que acepten, mediante firma del consentimiento
informado (Anexo 1) por parte de los adolescentes y de sus padres o
tutores legales, ser incluidos en el estudio.

e Criterios de exclusién: a) Adolescentes que debuten con otras formas de

DM diferente a la tipo 1; b) adolescentes que no residan en la Regién de
Murcia; c) que, ellos o su cuidador (padre, madre o tutor), no dispongan
de teléfono mévil o no tengan acceso a Internet; d) no consentimiento de
los padres o tutores legales o del adolescente a participar en el estudio;
y e) adolescentes que presenten algun tipo de discapacidad intelectual.

e Método de muestreo: se realizara un muestreo consecutivo, de manera

gue se admitiran a todos los sujetos que cumplan los criterios de

inclusidon como parte de la muestra.




e Calculo del tamaifio de la muestra:

Considerando que la DM tipo 1 presenta una incidencia aproximada de 17
casos cada 100000 habitantes en nuestro pais, y existiendo, segun datos del
Centro Regional de Estadistica (consultado el 24 de Abril de 2017), una
poblacion de 164830 adolescentes, podemos estimar una incidencia anual de
aproximadamente 28 casos.

En nuestro estudio se incluira todo el universo muestral. Como la duracion
de la captacion de participantes en este proyecto sera de dos afios, se estima

una muestra de 56 adolescentes con DM tipo 1.

e Procedencia de los sujetos

Los adolescentes seran captados durante su primera visita a los servicios
endocrino-pediatricos, tras el diagndstico de DM tipo 1, de los hospitales de
referencia de las nueve Areas de Salud de la Region de Murcia. En estos
servicios, los médicos facilitaran informacion del estudio de manera breve tanto
al padre/madre/tutor como al adolescente. Si muestran interés por participar y
cumplen los criterios de inclusion, facilitardn un teléfono de contacto para,
posteriormente, concertar una cita una vez sean derivados a su Zona Basica de
Salud.

5.3 Método de recogida de datos

Para llevar a cabo la recogida de datos, inicialmente, los adolescentes
captados en los servicios endocrino-pediatricos junto con su padre/madre/tutor
seran citados en su Centro de Atencion Primaria para facilitarles informacion

del estudio y solicitarles su participacion.

Una vez que acepten participar en el estudio, se realizard un examen
fisico que incluiré la medicion de su peso y talla y el célculo del indice de Masa
Corporal (IMC). Asimismo, se aplicara una bateria de cuestionarios auto-

administrados con las variables del estudio.

Los datos derivados del andlisis de sangre (HblAc y perfil lipidico), en
esta primera fase, seran obtenidos de la historia clinica del paciente (resultados

obtenidos en el diagnostico de la enfermedad).




5.4 Variables: en el estudio se evaluaran las siguientes variables:

e Variables sociodemograficas y de salud: cuestionario que se disefiara ad

hoc e incluird variables tales como edad (variable cuantitativa continua), sexo
(variables cualitativa nominal dicotdomica: Hombre/Mujer), antecedentes
familiares de DM (variables cualitativa nominal dicotémica: Si/NO), centro de
salud y hospital de referencia (Variables cualitativas), fecha del diagndstico de
DM tipo 1 (variable cuantitativa), fecha de inicio del tratamiento con insulina
(variable cuantitativa), consumo de tabaco (variable cualitativa dicotémica:
Si/No).

e Conocimientos sobre la diabetes: se utilizara el “Diabetes Knowledge

Questionnaire” (DKQ-24) en su version espafiola, desarrollada por Garcia,
Villagomez, Brown, Kouzekanani y Hanis (2001)}’ para evaluar el nivel de
conocimientos de los adolescentes sobre la enfermedad antes y después de la
intervencidn. Esta formado por 24 items distribuidos en 3 subescalas:
conocimientos basicos sobre la enfermedad, control de la glucemia y
prevencion de complicaciones. Este cuestionario ha obtenido valores de alfa de
Cronbach de ,78, oscilando entre ,73 y ,84 en las subescalas.

e Adherencia terapéutica: se evaluara, de manera indirecta, mediante la

determinacion de la hemoglobina glicosilada (HbAlc), que es un marcador que
refleja el promedio de los niveles de glucosa en sangre durante los tres meses
anteriores a la realizacion de la prueba. Esta prueba es utilizada en multitud de
estudios ya que se considera una herramienta util para la evaluacion del control
glucémico y la adherencia terapéutica. Altos valores de HbAlc, indican un
pobre control metabdlico (Hb1Ac = a 9). Valores medios indican un control
satisfactorio (Hb1lAc < 9 y >7); y bajos valores de HbAlc indican un buen
control metabdlico (Hb 1 Ac < 7). El control de la HbAlc se realizara cada tres
meses durante el afio de seguimiento en el centro de salud de referencia del
adolescente. El primer valor de esta prueba se obtendra de la historia clinica

derivada del debut de la enfermedad.

e Habitos alimenticios: para valorar los habitos alimenticios de los

participantes, se utilizara el test rapido “Krece Plus” de Serra, Aranceta, Rivas,

Sangil, Perez (2003)®. Este test estd formado por 16 items que hacen
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referencia a la frecuencia de consumo de algunos alimentos, las caracteristicas
del desayuno,... De ellos, once son positivos y se puntuan con +1 y los cinco
restantes son negativos con una puntuacién de -1, por lo que la puntuacién
maxima posible es de +11 y la minima de -5. Segun la puntuacion obtenida, los
participantes de clasifican en tres categorias: nivel nutricional alto (29 puntos),

nivel nutricional medio (6-8 puntos) y nivel nutricional bajo (<5 puntos).

e Actividad fisica: para valorarla se utilizara el “Test de Actividad fisica

Krece-Plus” de Roman, Serra, Ribas, Pérez y Aranceta (2003). Este test
consta de dos preguntas y clasifica el estilo de vida basandose en la media
diaria de horas que ven la television o juegan con videojuegos y las horas de
deporte extraescolar a la semana. Cada una de las preguntas tiene seis
posibles respuestas y una puntuacion de 0 a 5, por lo que el valor maximo del
test es 10 y el minimo 0. Segun la puntuacion del test, el estilo de vida del nifio
se clasifica como malo, regular y bueno. Se considera bueno (9-10 para nifios;
8-10 para nifias), regular (6-8 para nifios; 5-7 para nifias) y malo (<5 para
nifos; <4 para nifias). Para realizar un estudio mas completo de la actividad
fisica se medira la talla y peso del adolescente, se calculara el IMC y se

determinara, mediante extraccion sanguinea, el perfil lipidico.

e Estrés emocional: esta variable se evaluara mediante “The Diabetes

Distress Scale” de Polonsky, Anderson, Lohrer, Welch y Jacobsen (2005)%. Es
un cuestionario que valora el estrés emocional asociado a la diabetes y esta
formado por 17 items con un patréon de respuesta tipo Likert de seis opciones
que van desde “No es un problema” (1) hasta “Es un problema muy grave” (6),
de manera que a mayor puntuacién, mayor estrés relacionado con la
enfermedad. Los items estan distribuidos en 4 subescalas: estrés emocional o
afectivo, estrés asociado a la relacion médico-paciente, estrés relacionado con

el tratamiento y estrés interpersonal.

5.5 Descripcion de la intervencion

La intervencion educativa consistird en el envio de mensajes a través de
WhatsApp®, como un meétodo de comunicacion unidireccional (de los
profesionales hacia los pacientes), usando diferentes estrategias de

comunicacién (voz, escrito, imagen, video,...).




Los mensajes seran enviados tanto al movil del adolescente como al de
su padre/madre/tutor, aunque a efectos estadisticos, éstos Ultimos no seran
evaluados. En el caso de que el adolescente no tenga teléfono movil, los
mensajes serdn enviados Unicamente al movil de su padre/madre/tutor, que

sera el encargado de transmitirle la informacion facilitada.

La duracion de la intervencion para cada participante sera de un afo

desde su entrada en el estudio.

Los mensajes de texto enviados serdn precisos, cortos, no
personalizados, con un lenguaje claro, comprensible, llamativo y de contenido
educativo en relacién a la DM. La frecuencia del envio de mensajes se

determinara segun su contenido.

El envio de mensajes se incorporara a la atencion tradicional programada
y seguimiento del paciente por el Centro de Atencién Primaria, en ningln caso

seran sustitutivos de ésta.

5.6 Descripcion del seguimiento

A los tres, seis, nueve y doce meses de la incorporacion del adolescente
al estudio, se citaran con su enfermera de su centro de Atencion Primaria de
referencia, junto con un miembro del equipo investigador del proyecto, en la
cual se realizard una extraccion sanguinea y se medira la talla y peso asi como

el calculo del IMC (peso en Kg/talla en m?).

Ademas, a los doce meses se volvera a administrar la bateria de
cuestionarios con las variables del estudio y se incluiran dos nuevas variables:
“nimero de veces que ha precisado asistencia médica a consecuencia de la
DM” (variable cuantitativa continua) y “;Considera que los mensajes recibidos
han proporcionado informacién relevante para mejorar su autocontrol de la

enfermedad?” (variable cualitativa dicotdmica: Si/No).

5.7 Estrategia de analisis estadistico

Una vez obtenidos todos los datos, se volcaran a una base de datos para
realizar los andlisis estadisticos pertinentes, utilizando el programa estadistico
SPSS® version 24. Mediante analisis univariado, se analizara la estadistica
descriptiva de las variables del estudio mediante estudio de proporciones,




medias e intervalos de confianza al 95%. Se emplearan ANOVAs individuales, t
de Student o analisis de correlacion con el fin de medir el grado de asociacion
entre las diferentes variables del estudio. Asimismo, se realizard un analisis de
regresion lineal multiple, con el fin de elaborar un modelo predictivo de la

adherencia terapéutica.

5.8 Estrategia de busqueda

Para llevar a cabo la estrategia de busqueda, inicialmente, se asignaron a
cada apartado de la estructura PICO determinados “Descriptores en Ciencias
de la Salud” (DeCS) en espanol y “Medical Subject Headings” (MeSH) en inglés
(Tabla 2) y se realizaron diferentes combinaciones mediante operados

boleanos como AND y OR.
Se han realizado busquedas bibliograficas en las siguientes fuentes:

» Bases de datos: Medline (accediendo mediante Pubmed), Scielo y

Cochrane Plus.

» Otros recursos: Biblioteca de guias de practica clinica del Sistema

Nacional de salud (guiasalud.es) y buscador Google académico.

Para completar el proceso, se realiz6 una busqueda general en Internet
(organizaciones y sociedades cientificas) y una busqueda inversa en los

articulos de los estudios mas relevantes.

Una vez obtenidos los resultados de la basqueda, se revisé cada titulo y
resumen para comprobar si versaban sobre nuestro tema de investigacion.
Cuando no estaba claro si una publicacién cumplia los criterios de inclusién a
partir del andlisis del titulo y el resumen, se llevé a cabo una evaluacion del

texto completo.

Tipo de pregunta: se trata de una pregunta de tratamiento puesto que

intentamos determinar si la intervencion educativa a través del envio de
mensajes por medio de WhatsApp® mejora la adherencia terapéutica y los
conocimientos sobre la enfermedad en los adolescentes con DM tipo 1. Por
ello, el tipo de estudio mas apropiado para contestar a la pregunta serian meta-
analisis, revisiones sistematicas o ensayos clinicos aleatorizados, e incluso,

Guias de practica clinica.
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Tabla 2, Estrategia de busqueda

Palabra natural (Traduccion) DeCS MeSH
- Adolescente (Adolescent) - Adolescente - Adolescent
Paciente - Diabetes Mellitus tipo - Diabetes Mellitus - Diabetes Mellitus,
1(Diabetes Mellitus, Type 1) tipo 1 Type 1
- Envio de mensajes de texto - Mensaje de texto - Text Messaging
. (Sending text messages)
Intervencion  _ |ntervencion educativa
(Educative intervention)
Comparacion - - -
- Adherencia terapéutica - Cumplimiento de la - Medication
(Terapeutic adherence) medicacion Adherence
- Conocimientos (Knowledge) - Conocimiento - Knowledge
- Habitos Alimenticios (Food - Hemoglobina A - Hemoglobin A,
Resultados Habits) Glucosilada Glycosylated
- Actividad fisica (Exercise) - Habitos Alimenticios - Food Habits
- Estrés emocional (Emotional - Ejercicio - Exercise
stress) - Estrés psicolégico - Stress, psychological

6. Calendario previsto para el estudio

El presente proyecto de investigacion se iniciara en septiembre de 2017 y
finalizara en diciembre de 2020, considerando que el ultimo adolescente sea

captado en diciembre de 2019 (Cronograma en Anexo 2).

7. Limitaciones y posibles sesgos

La metodologia que se utilizara en este proyecto de investigacion lleva
inherente una serie de limitaciones. En este sentido, la inexistencia de un grupo
control supone una debilidad dado que nos limitara el poder establecer
evidencias de asociatividad respecto de la intervencion en evaluacién. Ademas,
debemos tener en cuenta que no se disponen de guias especiales para el
analisis y lectura critica de los estudios cuasi-experimentales lo cual se debe
considerar a la hora de realizar la evaluacion de la validez interna, de la calidad
de los resultados y de la validez externa del estudio. Igualmente, el tipo de
muestreo (muestreo consecutivo) que se utilizard supone una limitacion por lo
qgue los resultados obtenidos deben ser considerados con cautela. Aun asi, la
técnica utilizada es reconocida como la mejor técnica no probabilistica, ya que
incluye a todos los sujetos que estan disponibles, lo que hace que la muestra

represente mejor a toda la poblacion. Dado que se utilizara todo el universo
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muestral es necesario determinar que margen de participacion se considerara
aceptable para desarrollar el estudio, estableciéndose en un 90% del total de la
muestra. Otra posible limitacion viene determinada por el disefio longitudinal
del estudio, que incorpora la variable tiempo, lo cual podria derivar en
interrupcion de la intervencion por parte de los pacientes y, por lo tanto, en

pérdidas de seguimiento.

En cuanto a los sesgos, existe la posibilidad de que se produzca un sesgo
de informacion como consecuencia del “Efecto Hawthorne”, entendido éste
como una respuesta inducida por el conocimiento de los participantes de que
estan siendo estudiados. Igualmente, nos encontramos ante la posibilidad de
presentar un sesgo de confusion derivado de la interacciébn de posibles

variables de confusion.

A pesar de todo lo expuesto anteriormente, una correcta planificacion y
ejecucion del estudio podria aportar informacion adecuada sobre el impacto de

la intervencion educativa en los adolescentes que han debutado con DM tipo 1.

8. Problemas éticos: modelo de consentimiento informado

El presente proyecto de investigacion se regira por lo establecido en la
Ley 14/1986, General de Sanidad, en la Ley Organica 15/1999, de Proteccion
de Datos de Caracter Personal y en La Ley de proteccion de datos 41/2002 del
14 de noviembre reguladora de la autonomia del paciente y de sus derechos y
obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica, garantizando
la confidencialidad, el anonimato y la autonomia de los sujetos participantes en
el estudio, que previamente a su inclusion en el mismo, deberan dar su
consentimiento de participacion firmando el documento de Consentimiento

informado, que en cualquier momento podra ser revocado por los sujetos.

Antes de iniciar el proyecto, se solicitara la aprobacion del estudio a los
diferentes Comités Eticos de Investigacion Clinica de las 9 Areas de Salud de
la Region de Murcia. Igualmente, se solicitara a las Gerencias de cada Area de

Salud su consentimiento para realizar el estudio.
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9. Plan de ejecucion

Primera Fase: Septiembre de 2017-Diciembre de 2017. Se realizaran las

siguientes actividades:

Creacion del equipo de investigacion. Se prevé que esté compuesto
por un grupo multidisciplinar de profesionales del &mbito sanitario.
Actualizacion bibliogréafica sobre el tema y lectura critica.

Solicitud de aprobacién del estudio a los Comités de Etica de
Investigacion Clinica.

Sesiones brainstorming con la finalidad de desarrollar de una base de
mensajes de texto a enviar durante la intervencion clasificados segun
su contenido (motivacionales, sobre adherencia terapéutica,
insulinoterapia, alimentacion, actividad fisica, material educativo,...).
Reunion con los médicos de los servicios endocrino-pediatricos de los
hospitales de referencia para facilitarles informaciéon y solicitar su
colaboracion para captar a los adolescentes con DM tipo 1 en el debut
de su enfermedad.

Busqueda de fuentes de financiacion.

Seqgunda Fase: Enero de 2018-Diciembre de 2019. Se realizaran las

siguientes actividades:

Captacion de adolescentes, primera cita para informar del proyecto y
solicitar su participacion.

Firma de consentimiento informado.

Cumplimentacion de cuestionarios (pre-intervencion) y realizacion de

examen fisico.

Tercera Fase: Enero 2018-Diciembre 2020. Se realizard la intervencion

educativa y su seguimiento.

Envio de mensajes a través de la aplicacion WhatsApp®. Se realizara
mediante la opcion de “Lista de difusion”. La frecuencia de envio de los
mensajes a través de WhatsApp® se determinara segun el contenido
de éstos.

Alos 3, 6, 9y 12 meses a cada adolescente se le realizara un examen

fisico y una extraccion sanguinea.

——
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e A los 12 meses de incorporarse en el estudio se volveran a

cumplimentar los cuestionarios (post-intervencion).

Cuarta Fase: Enero de 2021-Junio 2021. Se realizaran las siguientes
actividades.
e Desarrollo de la base de datos.
e Analisis de datos.
e Interpretacion de los resultados.

e Redaccion de publicaciones.

10.0Organizacion del estudio

Durante la primera fase del estudio y, concretamente, para llevar a cabo
la redaccion de los mensajes que se enviaran a los participantes se necesitara
la colaboracion de un equipo multidisciplinar formado por: el investigador
principal (1 enfermera), 2 médicos endocrinos y 2 enfermeras de Atencidn
Primaria y por investigadores colaboradores (1 dietista-nutricionista y 1

psicologo).

También, serd necesaria la colaboracién de los diferentes médicos de los

servicios endocrinos de los hospitales para poder captar a los participantes.

Las actividades a realizar durante el desarrollo del estudio seran
repartidas entre el equipo de investigacién. En este sentido, las enfermeras
seran las encargadas de concertar las reuniones iniciales con los participantes,
asi como las citas y las actividades de seguimiento (examenes fisicos y
extracciones sanguineas); los médicos y el psicologo seran los encargados de
realizar las primeras reuniones informativas con los adolescentes derivados de
los servicios endocrinos; y, durante la ultima fase del estudio (desarrollo de la
base de datos, analisis, redaccion e interpretacion de los resultados), todos los
miembros del equipo participaran de manera activa junto con la colaboracion

de un estadistico.




11.Presupuesto

Para la realizacion de este proyecto se disponen de los siguientes
recursos: humanos (equipo investigador y colaboracién de un estadistico de
confianza), ordenadores portatiles, acceso a las bases de datos de la
Universidad de Murcia y de Murciasalud y aplicacion de mensajeria instantanea
WhatsApp®. Por el contrario, se necesitaran recursos econdmicos para los

siguientes gastos (tabla 3):

Tabla 3, Memoria econémica

Euros

A) GASTOS PARA MATERIAL INVENTARIABLE, FUNGIBLE Y BIBLIOGRAFICO

Bibliografia actualizada sobre el tema

Paquetes estadisticos

Material fungible: fotocopias, hojas de respuesta, material de oficina.
Material Inventariable: teléfonos moviles.

Subtotal 1000

B) GASTOS DE TRABAJO DE CAMPO

Desplazamientos a los diferentes Centros de Atencién Primaria
Elaboracion de base de datos

Subtotal 1500

C) GASTOS PARA DIFUSION DE RESULTADOS

Traduccion de articulos
Gastos derivados de publicaciones
Asistencia a un congreso (incluido viaje y alojamiento)

Subtotal 1500

D) OTROS GASTOS GENERALES SUPLEMENTARIOS E IMPUESTOS INDIRECTOS

Subtotal 300
TOTAL 4300

Se solicitara financiacion publica competitiva para la ejecucion vy
divulgacion del proyecto, a través de subvencion del FFIS de la Consejeria de
Sanidad de la Region de Murcia, de modo que la fuente de financiacion no da
lugar a un conflicto de intereses. Asimismo, se presentara la solicitud para
optar a la convocatoria anual de Ayudas a Proyectos de Investigacion del

Colegio Oficial de Enfermeria de la Regién de Murcia.
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Anexo 1

Consentimiento informado

D./Diia. con DNI , como

padre/madre/tutor de ,

DECLARO QUE:

He sido informado de la posibilidad de que mi hijo/a participe en el estudio
titulado “Intervencion educativa mediante envio de mensajes para mejorar los
conocimientos y la adherencia terapéutica en adolescentes con Diabetes
Mellitus tipo 17, dirigido por Cecilia Lépez Garcia, graduada en Enfermeria por

la Universidad de Murcia.

He sido informado, tras una reunion con miembros del equipo de
investigacién, del tipo y contenido del estudio, su fundamento cientifico, de los

objetivos y beneficios que mi hijo/a puede obtener.

Que soy consciente de la voluntariedad de la participacion de mi hijo/a,
pudiendo optar por retirarse de este estudio en cualquier momento sin que ello

repercuta en los cuidados médicos de mi hijo/a.

Que al firmar este documento reconozco que me han explicado, en un
lenguaje claro y sencillo, la finalidad del estudio, asi como la intervencion, el
seguimiento que recibira mi hijo/a y la duracion del estudio, y que comprendo

perfectamente su contenido.

Que, en mi presencia, se ha facilitado a

(nombre del adolescente) toda la informacion pertinente adaptada a su nivel de
entendimiento y esta de acuerdo en participar.

Que se me ha dado amplias oportunidades de formular todas las
preguntas y aclarar dudas que me han surgido, y que todas han sido

respondidas o explicadas de forma satisfactoria.

Por ello manifiesto mi satisfaccion con la informacién recibida, comprendo

los compromisos adquiridos y, en tales condiciones:

——
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AUTORIZO a (nombre del adolescente)

participar en el presente estudio, sabiendo que puede abandonar en cualquier

momento sin  necesidad de dar explicacion alguna;, y doy mi
CONSENTIMIENTO para el acceso y utilizaciéon de los datos relativos a la

enfermedad de mi hijo/a.

En , a de del20

Fdo.Padre/Madre/Tutor Fdo.Adolescente Fdo.Investigador Principal

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Mediante el presente documento declaro la revocacion del consentimiento
informado firmado el dia __de de 20__, en el cual consenti y autoricé
la participacion de (nombre del adolescente) en el estudio

titulado “Intervencion educativa mediante envio de mensajes para mejorar los
conocimientos y la adherencia terapéutica en adolescentes con Diabetes
Mellitus tipo 1”.

Fdo.Padre/Madre/Tutor Fdo.Adolescente Fdo.Investigador Principal

Este documento ser& firmado por duplicado, quedandose una copia el

investigador y otra el participante.

——
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Anexo 2

Redaccion de publicaciones.

Todo el equipo

Cronograma
Participantes © o °
N~ ~ S S 8 IS — — by — H —
S12l18|5]s5 |e|l5 |efls|e|8/8888|8|8]8|8
NI QYR |20 B| 2B | 20|V |8 | Q|8 |V Q| Q|Y (S
2ls|3|le| 282|282 883|2|8|8|5|85/3|8|8
m | ol Z|0|WUA|sS | UA|s|Wgms |WL|L|Z|C<| ]| |>m|<| W
Creacion del equipo de investigacion IP
© Actualizacion bibliografica IP y otros
® investigadores
< | Solicitud de aprobacion del estudio IP
@ | Sesiones brainstorming Todo el equipo
§ Reuniones con médicos servicios Médicos y
@ | endocrino-pediatricos enfermeros
Busqueda fuentes de financiacion Todo el equipo
Captacion de adolescentes e Todo el equipo
8 | informacion del estudio.
= Y Firma de consentimiento informado.
> H Cumplimentacion de cuestionarios (pre-
» | intervencién)
ler Examen fisico
Intervencion educativa: envio de Todo el equipo
§ mensajes a través de WhatsApp®.
LL | Seguimiento de la intervencién (examen
8 | fisico alos 3, 6, 9y 12 meses tras
§ incorporarse al estudio)
2 | Cumplimentacion de cuestionarios
(post-intervencioén)
o | Desarrollo de la base de datos Todo el equipo
& | Andlisis de datos. Todo el equipo y
- estadistico
£ Interpretacion de los resultados. Todo el equipo y
3 estadistico

IP=Investigador principal.




