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PROTOCOLO DE INVESTIGACION.

1.- INTRODUCCION.
1.1. Antecedentes. Estado actual del tema.

A merced de la divulgacion de los insolitos datos que muestra la Gltima Encuesta
Nacional de Salud en Espafia 2011-2012, resulta abrumador como algunos de
los principales trastornos cronicos en Esparfia siguen una tendencia ascendente,
siendo uno de éstos el aumento de la prevalencia de Diabetes Mellitus. Desde
1993 hasta 2014, la prevalencia Diabetes Mellitus ha aumentado del 4,1% al
7%

Algunas de las posibles causas de este aumento tan marcado de su prevalencia

pueden ser:

= Cambios en los criterios diagndsticos, cada vez mas estrictos.
» Envejecimiento de la poblacion, a mayor edad, mayor riesgo.
= Cambios en los habitos de vida:

- Sedentarismo: el 41,3% de la poblacion espafiola declara llevar
una actividad sedentaria (mayor en mujeres). La inactividad fisica
es la causa del 10-16% de los casos de Diabetes Mellitus.

- Nutricion y dieta inadecuada, hipercaléricas: mayor tasa de
personas con obesidad y sobrepeso (por cada kg de aumento de
peso medio en la poblacién, el riesgo de diabetes aumenta en, al
menos, un 5%).

= Carencia, en la mayoria de servicios de Atencion Primaria, de
programas estructurados de atencion a personas con Diabetes

Mellitus que ofrezcan un cuidado integral y fomenten la participacion

activa de éstos en su proceso de salud, en lugar de pautar

determinadas recomendaciones y ofrecer so6lo informacién sobre el

manejo de Diabetes.

Es por ello que, la Diabetes Mellitus constituye uno de los principales problemas
de salud publica en Espafia que podriamos solventar con la prestacion de unas

directrices y asistencia sanitaria eficiente?.
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En este proyecto, centramos nuestra atencion en la Diabetes Mellitus tipo Il (DM
II) por presentar mayor incidencia y prevalencia en la poblacion espafiola.
Ademas, la DM Il se considera una entidad muy comun en las consultas de
Atencion Primaria, especialmente sobre la poblacion adulta (edad comprendida

entre 40-75 anos).

La DM Il constituye cerca del 85-95% de la poblacion diabética en los paises
desarrollados y, esta intimamente relacionada con la adopcion de determinados
estilos de vida poco saludables en su mayoria. Su abordaje, a dia de hoy, es
todo un reto para el Sistema Sanitario debido tanto a su caracter silente como a
los grandes cambios en el estilo de vida que de forma brusca deben ser
implantados en estos pacientes. Ademas, si no se les informa adecuadamente,
guia, supervisa y motiva a ser mas activos y responsables con su salud, tienden
a no adherirse al tratamiento y, en consecuencia, a no conseguir un adecuado

control glucémico?.

Es bien conocido por gran parte de la poblacion que la practica de actividad fisica
y el seguimiento de una dieta equilibrada son factores fundamentales para
conseguir un nivel de normoglucemia en sangre y prevenir complicaciones a

corto y largo plazo?®.

En general, podemos destacar que la mayoria de las revisiones bibliogréaficas y/o
estudios de investigacion hallados en la literatura cientifica sobre esta tematica,
presentan semejanzas en las conclusiones. Destacamos los resultados del

ensayo clinico aleatorizado Parra-Sanchez et al*:

» La practica de actividad fisica cotidiana se asocia a una mejoria de la
sensibilidad de insulina en estos pacientes. Mejora el estado de salud

auto-percibido por el paciente y su sentido de realizacion*®,

= Un programa de ejercicio fisico estructurado aerobico y de resistencia,
se asocia a una mejora de su control glucémico a través de la
estimacion del % de HbAlc (hemoglobina glicosilada) y previene de
otros factores de riesgo cardiovascular como hipertension arterial,
hipercolesterolemia, sobrepeso, entre otros*”’.

= Es importante instruir y confeccionar una dieta equilibrada para

mantener el nivel energético 6ptimo de cada individuo. Conocer las
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preferencias del paciente y no ser excesivamente estrictos en su dieta

para no conllevar a una mayor tasa de abandono.

Siguiendo el mismo hilo que estos autores, destacamos la revision sistemética
de Grace et al® con resultados muy precisos en sus metaanalisis, donde se
evidencia que las intervenciones sobre el estilo de vida (dieta y ejercicio) son
beneficiosas para la gestion de la Diabetes tipo II. Centrandose en mayor medida
en los beneficios de la practica deportiva, expone que su practica a un 70% de
la Frecuencia Cardiaca maxima de estos pacientes (FCmax 70% recomendado
para los pacientes con Diabetes Mellitus), a una intensidad moderada y con una
duracion de 150 minutos a la semana e intervalo no mayor a 48 horas entre las
sesiones, mejoraria su perfil glucémico y tendria un efecto preventivo sobre los

factores de riesgo cardiovascular.

Uno de los trabajos que mas se relacionan con nuestra intencion de estudio y
que ademas coincide en lo expuesto anteriormente, seria el realizado por Ariza
Copado et al®. En su amplio ensayo clinico aleatorizado afiaden al tratamiento
de la DM I, un aspecto fundamental en su atencién, Nos referimos a la educacién
diabetolégica prestada en Atencion Primaria. Los autores pretenden describir
cuales son los beneficios derivados de implantar una intervencion que combine
en un solo programa actividades de educacion diabetoldgica junto a ejercicio
fisico supervisado por personal especializado. La muestra de estudio se divide

en 4 grupos con una duracion de 6 meses de seguimiento:

= Grupo 1: educacion diabetolégica grupal.

= Grupo 2: educacion diabetoldgica grupal junto con ejercicio fisico
supervisado y monitorizado.

= Grupo 3: ejercicio fisico grupal supervisado.

= Grupo 4: atencion habitual individual de seguimiento en consulta.

A efectos tedricos, su estrategia metodoldgica les llevo a concluir que, tras
obtener los resultados del perfil glucémico pasados los seis meses de estudio,
los pacientes que pertenecian al grupo 2 obtuvieron mejoras en su nivel de
HbAlc con RR 1,93 (0.83-4.40). Asi mismo, no obtuvieron mejoras en HbA1c el
grupo que solo recibié educacion diabetologica, poniendo asi de manifiesto la

importancia de modificar las actuales directrices con las que se aborda a estos
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pacientes, abogando por técnicas educativas mas participativas y activas y
menos didacticas por parte de los profesionales sanitarios, con un rol activo del

paciente.

A lo largo de los ultimos afios se han venido realizando diversas investigaciones
sobre como es la atencién prestada en estos pacientes y qué instrumentos y/o
habilidades utilizan los profesionales sanitarios en su atenciéon’®. La mayoria de
estudios coinciden en la escasez de programas homogéneos en Atencion
Primaria para su deteccion precoz que basan su atencion en el modelo
paternalista médico-paciente, sin conseguir un papel mas activo del paciente,
formado, informado y participe, con un mejor criterio en la toma de decisiones.
Para ello seria necesario contar con el apoyo de un equipo de Atencion Primaria
multidisciplinar que abogue por la salud de sus pacientes, implicado en el
fomento de la creacion de convenios o colaboraciones con instituciones
deportivas y organizacion de charlas, grupos de discusion o talleres con expertos

en materia de DM II.

En este proyecto de investigacion, tenemos la intencién de analizar si tras la
puesta en marcha de un programa de Atencidén Primaria estructurado que
combine tanto educacion diabetologica y ejercicio fisico supervisado y
monitorizado por expertos en actividad fisica, podriamos conseguir que los
pacientes con DM Il fueran capaces de mejorar su control glucémico con una
actitud mas activa sobre su cuidado y promoviendo su autoeficacia, frente a la
atencién prestada a dia de hoy donde el paciente es un mero receptor de

informacion sobre su proceso de salud.
1.2. Justificacion.

La diabetes deberia ser considerada como una “condicion de vida”, antes que
como una enfermedad. Resulta l6gico considerar que las personas con DM I
tienen que aprender a equilibrar determinadas circunstancias de su dia a dia
para poder hacer frente a ella. Estos ajustes en su dieta, en la practica de
actividad, en la gestion de su estrés fisico-emocional, entre otros, es de vital
importancia ya que de su nivel de comprension sobre su problema de salud

(motivacion y destrezas practicas para afrontar las exigencias de su




Trabajo Fin de Mdster Investigacion en Atencion Primaria.

autocuidado diario), dependera el éxito o fracaso de cualquier indicacion
terapéutica inherente a su proceso de salud?°.

Puesto que la implicacion del propio paciente como rol activo en su proceso de
salud y autocuidado resulta primordial, precisa de un sistema de atencion
multidisciplinaria que ponga igual énfasis en el cuidado clinico del paciente
como en su educacion diabetoldgica y terapéutica continuada.

Segun la evidencia cientifica disponible, la puesta en practica de estrategias

educativas, preventivas y asistenciales dirigidas al control de los factores de

riesgo de esta enfermedad puede reducir los dafios causados en la salud del
paciente diabético®.

Sin embargo, y a pesar de disponer de los medios adecuados para tratar este
trastorno de salud, nos encontramos cada afio con mayor tasa de poblacion
con DM Il junto con un inadecuado control glucémico por una falta de
adherencia al tratamiento y estilos de vida.

De todo lo anterior, la pregunta que nos planteamos es: ¢ realmente son
apropiadas las directrices sanitarias que se aplican en consulta a estos

pacientes?

Es en este contexto donde es preciso comprender que no resulta suficiente con
aconsejar, prescribir u orientar sobre determinada actividad fisica o pautar
ciertas dietas a seguir por nuestros pacientes!®. Se hace necesaria la
implementacion de otras medidas, pues la mayor parte de los pacientes con
DM Il son personas sedentarias y de edad avanzada, a los cuales les supone
un cambio brutal y poco llamativo adoptar esas recomendaciones tan estrictas.
Es por ello gue como profesionales sanitarios debemos buscar la implicacién
en su proceso y hacer a un paciente mas comprometido y consciente de su
salud. Este nuevo planteamiento en el enfoque, centrado en la comprension de
las dificultades del paciente sélo puede conseguirse gracias a programas
estructurados que combinen educacion en diabetes y supervision de ejercicio
fisico. Creemos que s6lo de este modo podriamos lograr mejorar su control

glucémico y por ende, su calidad de vida, reducir gastos y esfuerzos sanitarios.
2.- OBJETIVOS E HIPOTESIS DE ESTUDIO.

2.1. Objetivos.
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= Objetivo general: conocer la mejora del perfil glucémico en términos de
HbA1c% en pacientes diabéticos tipo Il de Beniel, tras la implantacién de
un programa estructurado que combina educacion diabetologica y
ejercicio fisico supervisado y monitorizado.

» Objetivos especificos:

- Analizar el efecto que tiene este programa de actuacion en el
control de los factores de riesgo cardiovascular en los pacientes
con DM II, en términos de mejora y menor riesgo de
complicaciones a corto y largo plazo.

- Valorar la adherencia al tratamiento de los pacientes con DM tipo
Il tras aplicar un programa basado en una atencién mas
individualizada, supervisada y organizada.

- Evaluar los conocimientos adquiridos sobre diabetes y su manejo
tras una intervencion de educacién diabetologica mas practica y

menos didactica.
2.2. Hipotesis de estudio.

» Los pacientes diabéticos tipo Il del municipio local de Beniel incluidos en
un programa estructurado de Atencion Primaria que combina educacion
diabetoldgica y ejercicio fisico supervisado y monitorizado, consiguen
mantener un nivel de normoglucemia sanguinea y un papel mas activo
en su proceso de salud que, aquellos que sélo reciben orientaciones,

pautas y recomendaciones en la consulta de Atencién Primaria.
3. APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS.

Resulta innegable considerar la Diabetes Mellitus como una enfermedad crénica
gue conlleva un gran impacto en términos de morbi-mortalidad, consumo y
gastos de recursos sanitarios en la poblacion espafiola. Pero ¢ por qué destinar
tantos esfuerzos siguiendo las mismas directrices de actuacion en lugar de
apostar por una estrategia de atencion mas integral e innovadora que nos ayude

a mejorar el estado de salud de nuestra poblacion?

La Atencidn Primaria es el nivel basico e inicial de atencién que garantiza la

globalidad y continuidad de ésta a lo largo de la vida del paciente. En el caso de
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nuestros pacientes a estudio resulta ser el mejor contexto donde aplicar el

programa planteado.

La aplicabilidad de este proyecto en Atencidén Primaria seria totalmente viable
pues desde aqui, es mas sencillo promover colaboraciones o convenios con
determinadas instalaciones deportivas y administrativas que nos proporcionen
sus servicios y/o espacios donde se aplicara el proyecto. De este modo se prevé

minimizar la tasa de abandono por desplazamiento.

Ademas, disponemos de un acuerdo de colaboracion ya establecido para
nuestro proyecto con expertos en ciencias de la actividad fisica y del deporte,
con la provision de su clinica deportiva-nutricional “TotalSalud” y su

equipamiento ubicado en la misma area de estudio.

Por tanto, gracias a este proyecto podriamos mejorar el nivel de informacion del
paciente y dotarle de mayores habilidades practicas para administrar sus
cuidados y mantener un optimo estado de salud. Creemos que la consecucion
de estos dos aspectos, de forma indirecta, mejoraria su adherencia al

tratamiento, y facilitaria el alcance de un nivel glucémico normal y estable.

Estos resultados, en materia de salud, no solo beneficiaria al propio paciente
sino que, ademas, conllevaria un avance para las administraciones sanitarias
gracias a su posibilidad de réplica en numerosos centros de Atencion Primaria,
reduciendo costes sanitarios por repetidas asistencias y tratamientos no

efectivos.
4.- DISENO.
4.1. Disefio de estudio.

Ensayo clinico controlado aleatorizado (ECA) en el que se compara el efecto o
impacto de varias intervenciones terapéuticas en el control glucémico de
diabéticos tipo I, administradas de forma aleatoria a los diferentes grupos de

estudio.

Partimos de una muestra de sujetos comparables entre si, donde su Unica
diferencia sera la intervencion que reciben, de tal forma que se pueda demostrar

o rechazar la eficacia del tratamiento asignado a cada grupo de pacientes.
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Cbémo técnica de enmascaramiento para disminuir la posible distorsion de los

resultados obtenidos, se utiliza triple ciego (desconocimiento del grupo asignado

a pacientes e investigadores).

4.2. Poblaciéon de estudio.

Descripcion de la muestra.

La poblacién de referencia serdn personas con DM Il de Beniel (Murcia),

en actual seguimiento en su programa de Atencion de DM II.

La muestra del estudio, extraida de esta poblacion de referencia, estara

formada por aquellos que cumplan con los criterios de inclusion al estudio.

Criterios de inclusion y exclusion.

Establecemos como criterios de inclusién a la muestra de estudio:

Diagnostico de DM Il en ultimos seis meses; edad >18 afios; nivel
de HbAlc >7 en los ultimos tres-seis meses; nivel de glucemia
sanguinea en ayunas alterada >140mg/dl, minimo en las dos
Ultimas visitas a consulta programada de Enfermeria para su
seguimiento; no reciben tratamiento farmacologico que altere los
resultados, aunque incluimos también a pacientes en tratamiento
con antidiabéticos orales; estilo de vida activo o sedentario, con la
disposicion de una minima capacidad para realizar actividad fisica

diaria (capaces de andar al menos, 20 minutos seguidos).

Como criterios de exclusion:

DM no controlada, con pauta de insulina subcutanea; diagnéstico
de DM Il recientemente (menos de 3 meses); glucemia capilar
>250mg/dl y cetonuria pronunciada: patologias como: ICC, angina
inestable, IAM, o ictus en el Ultimo afio, retinopatia proliferativa o
no proliferativa grave, neuropatia periférica grave, IRC, patologias
articulares (artritis, artrosis avanzada) que limiten la practica fisica

asi como patologias respiratorias con disnea pronunciada.

Método de muestreo.

Mediante el registro electronico OMI-AP, se selecciona el listado de

pacientes incluidos en el programa de DM Il actual del centro. Primero,

realizamos muestreo aleatorio simple y posteriormente, muestreo

sistematico (k=5 0 puede variar) para la asignacion a cada grupo. La
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asignacion aleatoria se ejecuta con software IBM Statistic SPSS (version
20.0) por una persona distinta al investigador.

Célculo del tamafio de la muestra.

La muestra inicial de éstos captados en consulta y en actual seguimiento
es de 413 pacientes (registrados en OMI-AP). De ellos, excluiremos
aquellos que no cumplan con los criterios de inclusion.

Teniendo en cuenta un IC 95% para obtener una muestra representativa
(n), se requiere un minimo de 136 sujetos de estudio. Basandonos en
otros estudios revisados relacionados con el tema, hemos considerado
una tasa de no respuesta del 25% (R). De este modo el tamafio de la

muestra queda fijado en n de 182 sujetos de estudio.

5 N= poblacion de estudio.
n= N-Z*p-(1-p) Z= desviacién media del valor aceptado
T N2t T2 (1 — para 1C95% (1,96).
(N-1)-e*+Z2%p-(1-p) p= proporcion esperada (50%).
e= margen error maximo admitido (5%).

Ajuste por pérdida del 25%: n= 1(1/R).

Procedencia de los sujetos.

La muestra de estudio pertenece a la Zona Basica de Salud del municipio
local de Beniel, correspondiente al area de salud VIl Murcia-Este.

Beniel es un municipio local de Murcia, con una capacidad de habitantes
de 11.114, segun datos recogidos por Instituto Nacional de Estadistica
(INE) en 2016.

4.3. Método de recogida de datos.

Tras seleccionar la muestra de estudio se realizara (previa informacion y

consentimiento de los participantes en el estudio), una entrevista clinica y

examen fisico de todos los participantes del estudio en consulta programada de

Enfermeria, en ayunas. A continuacion se describen brevemente las acciones

desarrolladas en esta fase de recogida de datos:

Anamnesis: valorar glucemias de libreta personal de autocontrol,
frecuencia y registro; preguntar sobre sintomas de hiperglucemia e
historias de hipoglucemia (en qué contexto se dan); evaluacién del
cumplimiento  terapéutico  (alimentacién, ejercicio, tratamiento

farmacoldgico, se pasan test especificos validados); revisar ultima

9
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analitica sanguinea y valorar HbAlc; preguntar sobre consumo de tabaco
u otros toxicos.
Valorar los conocimientos sobre diabetes, sus complicaciones, el valor de
una glucemia alterada y estrategias que aplican cuando obtienen un nivel
de glucemia alterado.

= Exploracion fisica: evaluacion y medicion del peso, perimetro abdominal
y talla (IMC), presiéon arterial (en decubito y ortostatismo), frecuencia
cardiaca, electrocardiograma, glucemia capilar (ayunas), inspeccion
extremidades, capacidad funcional y reflejos osteoarticulares.

= Se establece dia y hora para:

- Analitica sanguinea de bioquimica en el centro de salud de Beniel:
valoracion de HbA1c% en grupo intervencion y grupo control. La
muestra sera analizada en el laboratorio muestras biologicas del
Hospital Reina Sofia (Region de Murcia).

- Centro deportivo-nutricional “TotalSalud” en el grupo intervencion.
Para la prescripcion individualizada de ejercicio fisico, se debe
valorar la FCmax de cada sujeto. Dependiendo del nivel de
actividad fisica y sedentarismo de cada sujeto, se aplicara un test
de valoracion u otro:

1) Sujetos activos y entrenados: test VAM (Anexo 1).

2) Sujetos activos o sedentarios con una condicion fisica escasa,
o totalmente sedentarios: test UKK (Anexo 2).

Se monitoriza la FCmax a través de pulsémetros de mufieca Polar

Vv800.

Adicionalmente se valora mediante la escala de Borg (Anexo 3) la

fatiga subjetiva percibida por los sujetos tras la actividad fisica, y la

valoracion de intensidad de ejercicio de cada individuo (Anexo 4).

Se recogen asi los datos iniciales de la variable principal de estudio, HbA1c%, y

demas variables secundarias.
4.4. Variables. Medicion. Registro datos.

La variable principal de estudio es el control del nivel de glucosa sanguinea
(variable cuantitativa continua) a largo plazo en los pacientes con DM Il de
Beniel, lo que conocemos como nivel de hemoglobina glicosilada (HbA1c%). El

10
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objetivo es valorar cualquier disminucion o mejora en su nivel respecto al valor

inicial reflejado al comienzo del estudio.

Su medicion se realiza a través de una muestra sanguinea por puncion venosa
al inicio del estudio y posteriormente, cada tres meses. Sera realizada por los
profesionales de Enfermeria del centro de salud de Beniel y analizada en el

laboratorio anteriormente comentado.

Las variables secundarias:
= Control de factores de riesgo cardiovascular (variables cuantitativas
continuas):

- Presidon arterial sistolica y diastélica, estimadas en consulta
Enfermeria mediante esfigmdgrafos aneroides.

- Peso, talla e IMC, calculado en consulta mediante tallimetros y
bésculas calibradas.

- Circunferencia-perimetro abdominal, medido en consulta
programada de Enfermeria.

- Colesterol total: HDL, LDL-C, y triglicéridos, en analitica sanguinea.

= Intensidad de ejercicio tolerada mediante:

- Valoracion FCmax: Test VAM y Test UKK.

- Fatiga percibida por la actividad fisica: Escala de Borg.

- Capacidad de mantener una conversacion fluida mientras se
realiza actividad fisica: Talk test.

Se toma como referencia una tabla publicada por The American

College of Sports Medicine (Anexo 4).

= Adherencia al tratamiento terapéutico:

- Dieta: variable cualitativa dicotbmica medida por cuestionario
adherencia a dieta mediterranea PREDIMED (Anexo 5).

- Ejercicio: variable cualitativa ordinal. Se considera activo aquel que
realiza actividad fisica 3 veces a la semana, de intensidad
moderada.

- Tratamiento farmacolégico: variable cualitativa dicotdmica
(cumple/no cumple). Test Morinsky-Green Levine adaptacion

espafiola (Anexo 6).
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- Testde Batalla: variable cualitativa dicotdmica (cumple/no cumple).
Se analiza el grado de conocimiento que el paciente tiene de su
enfermedad, asumiendo que un mayor conocimiento de la
enfermedad por su parte representa un mayor grado de
cumplimiento (Anexo 7).

Todos estos test seran medidos al inicio y al final del estudio.

Los datos obtenidos seran volcados en una plataforma electronica ad hoc
exclusiva para el registro de los datos del estudio. Dos agentes externos al
proyecto tendran acceso a esta plataforma y cada uno de ellos, se encargara de
introducir los datos del grupo de estudio o control. Previamente se le enviara a
cada uno, un listado nominal de los pacientes de su grupo para introducir sus

datos correctamente (grupo “azul” y grupo “amarillo”).

Asimismo, los datos obtenidos en las variables secundarias en las consultas de
seguimiento (medidas en consulta de Enfermeria) se anotardn como
habitualmente en OMI-AP y ademas, se dispondra de dos hojas de Excel, cada
uno con un listado de pacientes (sin especificar grupo de intervencién y control,
llamados grupo “azul” y grupo “amarillo”) donde también se introducen los datos
de las variables. Las dos hojas de Excel se envian por correo al correspondiente
agente externo encargado de incluir los datos en nuestra plataforma programa
ad hoc. Para saber que hoja de Excel pertenece a cada agente, se reflejara un

correo electrénico al inicio de cada listado.
4.5. Descripcion y definicion de la intervencion de estudio.

Grupo intervencion: nuestra intervencion de estudio combina sesiones de
educacién diabetolbégica impartidas en el centro de salud de Beniel y planes de
ejercicio fisico, realizados tanto en una clinica deportiva como al aire libre,

supervisadas por personal expertos en actividad fisica y deporte.

» Educacion para la salud: en el salon de actos del centro de salud, seran
impartidas ocho sesiones educativas (expositivas y practicas) de 90
minutos cada una. La sesion expositiva no durarda mas de 20 minutos
seguidos, con grupos de 12-15 personas. La periodicidad de ellas sera
de 2 al mes los dos primeros meses y posteriormente una sesioén por

mes. Inicialmente consisten en sesiones charla-taller, con grupos de
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discusion (reforzando temas ambiguos). Después, tendran un contenido
mas practico con técnicas de desarrollo de habilidades (técnicas role
playing, demostracion en entrenamiento, simulacion operativa, etc). A
continuacion se detalla de forma mas concreta las actividades realizadas:

- Presentacion de los profesionales y expertos en Diabetes para
explicar los objetivos de cada sesion. En la primera y Ultima sesion
se pasara un test general sobre DM Il (Anexo 8) de elaboracion
propia para valorar sus conocimientos.

- Cuatro primeras sesiones: se desarrollaran todos los contenidos
importantes sobre DM Il en forma charla-taller, con grupos de
discusion donde se puedan hacer preguntas abiertas y se busque
la interaccion entre los participantes. Los docentes reforzaran los
temas donde exista multitud de opiniones.

- Enlas restantes cuatro sesiones se promovera mas la practica, con
talleres sobre como cocinar, como hacer actividad fisica y como
actuar en diversos contextos de emergencia y/o urgencia. Se
utilizardn técnicas como demostracion en entrenamiento y
simulacion operativa. Disponemos de la cocina del centro para
practicar., En cuanto a la actividad fisica so6lo seran
recomendaciones.

- En la dltima sesion, se aplicara de nuevo el test inicial sobre
conocimientos generales sobre DM I1.

Ejercicio fisico grupal monitorizado y supervisado: impartidas tanto en la
clinica TotalSalud como al aire libre, en horario determinado.

Inicialmente valoramos la FCméax de cada sujeto mediante test y se
informard sobre consideraciones previas al ejercicio (prevencion
hipoglucemias, cuando cesar la actividad y otros aspectos de interés
previos a la actividad) y sobre medicién de glucemia capilar previo al
ejercicio. De forma general, se constituira de 3 sesiones a la semana de
60 minutos cada una, con ejercicio aerébico a intensidad moderada
(FCmax 70%) y ejercicios de resistencia de grandes grupos musculares.

- 10 minutos de calentamiento y estiramiento; 30 minutos ejercicio
aerdbico (caminar a paso ligero, trotar); 20 minutos ejercicios de

resistencia poner cuando tienen que cesar la actividad.
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Se valorara la fatiga subjetiva del sujeto, mediante la escala de Borg al final
del ejercicio.

Los profesionales de TotalSalud, disponen de contacto telefénico con los

profesionales sanitarios de Beniel por cualquier posible complicacion.

A la vez seran atendidos en consulta de Enfermeria programada al inicio del
estudio (recogida de todos los parametros a valorar posteriormente y anamnesis
completa), y posteriormente, cada tres meses. Es decir, tendran 3 citas

concertadas en consulta para valorar el seguimiento.
El grupo control recibird la misma periodicidad a consulta de Enfermeria.
4.6. Seguimiento de los pacientes.

El estudio se completa tras un seguimiento de 6 meses (24 semanas) pues,
necesitamos un minimo de 12 semanas de duracién con nuestra intervencion
para poder obtener unos resultados fiables sobre los niveles de HbA1c%
(pardmetro de control de como ha estado la glucosa en sangre los ultimos 2-3

meses).

El estudio contara con tres visitas de seguimiento a consulta de Enfermeria.
Primero, se citara telefébnicamente a los pacientes en el salén de actos del centro
de salud, a modo de captacion e informacion del proyecto (solicitando
consentimiento informado). Alli mismo, se citara al paciente para dos visitas mas:
una para extraccion de analitica sanguinea programada y, una semana después
de ésta, el paciente sera citado nuevamente para la 1° visita de estudio. En la 1°
visita se valora al paciente, recogen todas las variables a estudio y se cita para
la 2° visita y nueva analitica sanguinea, ambas dentro de tres meses (la
extraccion de la analitica sanguinea serd una semana previa a la 2° visita del
estudio). En la 2° visita de seguimiento, se valoraran las variables a estudio y
volveremos a citarles a los tres meses para la 3° visita y Ultima analitica
sanguinea programada (una semana antes de la 3° visita). En resumen, sera una
visita a consulta de Enfermeria cada tres meses y, una semana previa a ella, se
realizara extraccion de analitica sanguinea para valorar la evolucion del nivel de
HbA1C% en consulta.
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Las sesiones de educacion diabetologica seran 8, repartidas a 2 sesiones por
mes durante los dos primeros meses y, después, una sesion por mes durante

los 4 meses restantes.

Las sesiones de ejercicio fisico son programadas por la Clinica TotalSalud, en

ciclos de 3 sesiones a la semana de 60 minutos cada una.
4.7. Estrategia de andlisis.

Andlisis por intencién a tratar (independientemente de las pérdidas de sujetos de

estudio en el seguimiento).

La diferencia en el cambio de HbAlc% desde el inicio hasta después de la
intervencién, entre los grupos de estudio, se mide para cada resultado con la
prueba T-Student de datos independientes. La significacion estadistica se fija en
p <0,05, por lo que los resultados se presentardn como una diferencia de medias
(IC del 95%).

4.8. Estrategiay descripcion de la busqueda bibliografica (de forma breve).

Procedemos a la elaboracibn de una busqueda exhaustiva de diversas
publicaciones cientificas en importantes bases de datos internacionales y otras
como EMBASE, PubMed, Biblioteca Virtual en Salud, Biblioteca Cochrane, etc.
Los términos de basqueda, entre otros:

= “Type 2 diabetes” OR “diabetes type 2.

= “Exercise’.

= “Glycemic control” OR “Glycaemic control”.

» “Educacién diabetoldgica”.
Para poder establecer el estado actual sobre la materia y objetivo de estudio, se
seleccionan distintos filtros que a continuacién se detallan: no se limita la
busqueda de estudios en un sélo idioma (articulos en espafiol e inglés);
referente al tipo de articulos, se restringe la busqueda a estudios publicados
sobre Ensayos Clinicos Aleatorizados, Revisiones Sistematicas, Metaanalisis,
Guias de Practica Clinica y serie de casos clinicos; fechas de publicacién
comprendidas entre los ultimos cinco y diez afos (articulos cientificos recientes).

Se realizan busquedas inversas y se contacta con expertos en Diabetes Mellitus.

5.- CALENDARIO PREVISTO PARA EL ESTUDIO.
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Inicio del proyecto a partir de Mayo de 2018, propuesto: 10 de septiembre de

2018, hasta el dia 11 de marzo de 2019, tras seis meses de seguimiento.

6.- LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS DE ESTUDIO. CONTROL.

Si bien es cierto que creemos en nuestra posible innovacién con esta

intervencién, su método y alcance no estd exenta de limitaciones:

Pese a desconocer los sujetos la intervencion a estudio y qué grupo
pertenece a uno u otro, van a recibir intervenciones muy distintas. Beniel
un pueblo pequefio donde la mayoria se conoce y entre ellos, comentar
la atencion que estan recibiendo. Aumentarian las pérdidas por sentir una
asistencia desigual el grupo control.

Posibilidad de que algunos sujetos no participen pues, podrian ser los que
tuviesen peor control glucémico. Asimismo, podriamos pensar que
aquellos con mejor control glucémico son los que deciden participar en el
estudio. De esta forma, los resultados obtenidos podrian verse influidos
por estas variables.

La representacion de los grupos minoritarios podria ser minima (varios
grupos de edad).

Tiempo de seguimiento: disponemos de 6 meses de intervencion y los
resultados obtenidos al final del proyecto podrian no ser tan fiables como
con un seguimiento mas duradero. Ademas, se afiade la posibilidad de
creer en cambios positivos en HbAlc por nuestra intervencién, cuando
probablemente ha podido ser por un cambio en el tratamiento
farmacoldgico (antidiabético oral).

Respecto a pérdidas, la intervencion requiere mucha voluntad y
constancia en la asistencia, tanto a las sesiones educativas como a la
clinica TotalSalud. El periodo festivo de Navidad o éxitus, aumentarian las
pérdidas.

Respecto a medicién del cumplimiento terapéutico, medido mediante test
sujetos a resultados subjetivos. La toma de la medicacion puede variar de
semana en semana, no hay métodos que lo valoren, siendo asi mas dificil
valorar la adherencia al tratamiento.

Debido a los criterios de inclusion / exclusion impuestos, la extrapolacion

de los resultados obtenidos a otras clases de pacientes diabéticos tipo I,
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tales como aquellos con complicaciones cronicas avanzadas, debe

realizarse con precaucion. En general, baja validez externa.
6.1. Sesgos.

= Sesgo de clasificacion:

- Sesgo instrumento de medida: el test inicial-final de conocimientos
generales sobre DM Il no est4 validado, aunque si esta basado en
otros cuestionarios validados.

= Sesgo de confusion: no se estratifica por subgrupos de edad y puede que
otras variables influyan en los resultados (cambio en tratamiento
farmacolégico, por ejemplo). Se medita realizar inicialmente un muestreo
estratificado por grupos de edad y posteriormente, un muestreo aleatorio
simple para escoger la muestra de estudio.

» Posible sesgo de seleccion: pérdida de seguimiento, negativa a participar
0, abandono del estudio por dificultad de realizar la intervencion. Se
intentara reproducir las mejores condiciones posibles de estudio y

mostrarlo lo mas sencillo posible.
7.- PROBLEMAS ETICOS.

Segun lo expuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal, se mantuvo y asevero la completa
confidencialidad de los participantes y su caracter voluntario en la formacion del
grupo de estudio. Por ende, quedo especificado quién tenia acceso a los datos
para garantizar la confidencialidad de la muestra de estudio.

El consentimiento informado de los pacientes (Anexo 9) se formulé atendiendo
a los criterios éticos establecidos en la Declaracién de Helsinki y respet6 la

legislacién vigente espafiola para ensayos clinicos, recogido en RD 1090/2015.

Previo al comienzo del estudio, se obtuvo la aprobacion por el Comité Etico de
Investigacion del area VII Murcia-Este para velar nuestro proyecto, donde se

presento toda la documentacion demandada por el mismo.
8.- PLAN DE EJECUCION.

A priori, los investigadores principales extraen una lista con los nombres de los

posibles sujetos de estudio que, se transfiere a dos administrativos del centro de
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salud de Beniel (desconocen la intervencion a estudio), encargados de contactar
telefonicamente con todos los candidatos a estudio. Posteriormente, se les citara
un dia en el salon de actos del centro, donde se les explicaran los objetivos del
estudio, solicitando su consentimiento informado. Se aprovecha este primer
contacto para programarles una analitica sanguinea, previo al inicio del proyecto,
y conocer su HbAlc % (independientemente de la fecha de ultima analitica del
paciente) y fijar otra cita para valoracion posterior en consulta de Enfermeria;

ésta sera la fecha inicio del proyecto.

Se lleva a cabo la asignacion aleatoria a los grupos de estudio por uno de los
administrativos del centro. Previamente, los investigadores comunican a esta
persona que divida la muestra en dos grupos (grupo azul y grupo amarillo), de
modo que los asignados aleatoriamente al grupo azul tendra que adjuntarlos en
un Excel y enviarlo por correo a:
= Agente externo n°1 quien desconoce la intervencion a estudio: encargado
de volcar todos los datos recogidos de su grupo.
= E-mail concreto (Clinica TotalSalud). Asi, la clinica se pone en contacto
con sus pacientes y programa su primera cita en el plazo de un mes.
Serdan tres sesiones de ejercicio a la semana, de 60 minutos cada una.
De igual modo, se crea otro Excel donde se adjuntan los integrantes del grupo
amarillo, que debera ser enviado a otro e-mail que indiquen los investigadores
(agente externo n° 2, quien desconoce la intervencion, encargado de volcar

todos los datos recogidos de su grupo a la plataforma de nuestro programa).

Las consultas de Enfermeria programada: cita inicial para valoracion y
posteriormente cada tres meses, extrayendo una analitica sanguinea la semana
previa a la cita para valorar HbA1c%. En la primera consulta se registran todos
los datos iniciales y se entrega un cronograma de las sesiones educativas y de
las consideraciones previas al ejercicio. En total serian 3 consultas, y se
encargaran de ellas dos profesionales de Enfermeria que desconocen cual es el
grupo intervencion. Adjuntaran los datos obtenidos en las valoraciones OMI-AP
y en Excel habilitado, enviandolo a los agentes externos encargados de introducir

los datos en la plataforma del proyecto.

Las sesiones educativas son 8, repartidas a 2 sesiones por mes durante los dos

primeros meses y después una sesion por mes los 4 meses restantes. Las
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sesiones seran impartidas por expertos en Diabetes Mellitus de dos asociaciones
murcianas y por alumnos EIR y MIR del centro de Atencion Primaria de Beniel.

Tanto en las sesiones de educacion para la salud como las de ejercicio fisico, se
llevara control de asistencia para detectar abandonos y se recordara la fecha de

la proxima sesion (3 dias antes se volvera a recordar telefonicamente).
9.- CRONOGRAMA Y ORGANIZACION DEL ESTUDIO.

Se adjunta un primer cronograma, comun a ambos grupos de estudio, como
anexo 10, con todas las actividades a realizar y ademas, otro cronograma

especifico para el grupo intervencion.

10.- PRESUPUESTO.

Los recursos materiales necesarios e instalaciones para su puesta en marcha
seran provistos por el Servicio Murciano de Salud y la clinica TotalSalud. (Anexo
11).

Expertos en Diabetes procedentes de Asociaciones Murcianas que imparten las
sesiones de educacion diabetoldgica, participan en el estudio sin animo de lucro.

La Clinica TotalSalud nos provee de sus instalaciones y recursos materiales.
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ANEXOS.
Anexo 1. Test VAM. Evaluacién de la RESISTENCIA AEROBICA
Test de velocidad aerébica maxima (VAM) para sujetos activos y entrenados:

Este test es de tipo incremental extenuante, es decir, hasta que el sujeto no
pueda mas. Consiste en correr en una pista de 400 metros de atletismo
segmentada cada 25 metros. Habré una serie de pitidos, en los cuales el sujeto
debe llegar desde un cono a otro (entre un pitido y otro). La velocidad se
incrementa 1 km/h cada 2 minutos (este aumento es progresivo, es decir, en el

minuto 1, se incrementa 0.5 km/h).
La velocidad inicial es de 8 km/h (practicamente andando).

De este test nos interesa saber la frecuencia cardiaca maxima, para determinar

los umbrales y estimar los porcentajes de trabajo cardiaco.

Disponible en:
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Anexo 2. Test UKK. Valoracién FCmax en sujetos activos o sendentarios
con escasa condicion fisica.

Este test consiste en realizar 2000 metros andando en el menor tiempo posible.
Es importante tener claro que el test solo consiste en andar a la maxima
velocidad posible, en ningin caso se podra correr (inicio de fase aérea). Se
monitorizara la frecuencia cardiaca y al final de la prueba se obtiene la FCmax.
Ademas, es adecuado establecer el tiempo de ejecucion. La prueba se puede
hacer en cualquier tipo de superficie, pero es idoneo emplear una pista de
atletismo, ya que asi sabemos las medidas que recorren (en el caso de que se
haga en una pista, el nimero de vueltas debe ser de 5, es decir, la pista mide

400 metros * 5 vueltas = 2000 metros).

Esta prueba nos aporta la FCméax (aunque genera un error tipico) y ademas nos
indica la capacidad cardiorrespiratoria del sujeto.

Dicho test se aplica a sujetos activos o sedentarios con una condicién fisica

escasa, 0 que son sedentarios.

Disponible en:
http://www.um.es/web/medicinadeportiva/contenido/pruebasvalconfi/test-
resis/ukk/ukkl
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Anexo 3. Escalade Borg. Nivel de fatiga subjetivo percibido por el paciente.

Escala Clasica de Borg

1
6
7 Muy, muy suave
8
Muy suave
10
il Bastante suave
12

13 Algo duro

14

15 Duro

16

A Muy duro

Escala moderna de Borg
(o) Nada

0.5 Muy, muy suave
1 Muy suave

2 Suave

3 Moderado

4 Algo duro

S Duro

S

7 Muy duro

8

9

10 Muy, muy duro

18

19 Muy, muy duro

20
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Anexo 4. Clasificacion de Intensidad de Actividad Fisica por ACSM.

Intensidad

del ejercicio  %FCR

Ligera <58
Moderada 60-84
Alta >85

Trabajo Fin de Mdster Investigacion en Atencion Primaria.

Escala de Borg
Modificada

Iabla 1. Cfdsz_ﬁmridn de Intensidad de Actividad Fisica ACSM.

Talk Test
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Anexo 5. Cuestionario adherencia a Dieta Mediterrd&nea PREDIMED.

¢Cuantas cucharadas de aceite toma al dia, incluyendo el usado para freir, cocinar, alifiar y en
comidas fuera de casa? (1 cucharada: 10 ml)

2 o menos = 1 punto

¢ Retira la grasa visible o la piel de las cames de pollo, cerdo, cordero o ternera, antes de cocinarlas
y desgrasa los caldos y platos cocinados antes de consumirlos?

Si=1punto

¢ Cuéntas raciones de carnes grasas (lomo alto, costillejas, falda, cuello, alitas, etc.), hamburguesas
0 cames picadas comerciales, visceras, precocinados, salchichas o embutidos consume a la
semana? (racion de came: 100 g; racion de embutidos: 30 q)

1 0menos = 1 punto

¢Cuantas raciones de mantequilla, margarina, manteca, mayonesas, helados cremosos o nata
consume a la semana? (racion grasa untar: 12 g; helado: 100g)

1 0menos = 1 punto

Consume s6lo lacteos desnatados?

Si=1punto
(id. si no toma lacteos)

¢ Cocina los aroces, pastas, patatas o legumbres sin embutidos ni sofritos, ni panceta, ni tocino, ni
carnes grasas como costilla o cuello de cerdo o cordero?

2 0 menos por semana =
1 punto

¢ Cuantas veces a la semana consume pescado azul o pescado o marisco enlatado en aceite?

1 omenos = 1 punto

(Cuantas raciones de bolleria consume a la semana: galletas, coca, dulces o pasteles?
(1 racion de bollerfa: 80 g; 6 galletas: 40g)

10menos = 1 punto

¢ Cuantas veces a la semana toma frutos secos, patatas chips u otros aperitivos fritos?

10 menos =1 punto

PUNTUACION TOTAL
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Anexo 6. Test de adherencia al tratamiento farmacol6gico de Morinsky-
Green Levine, adaptacion espafiola.

Tabla 1. Cuestionario de Morisky-Green

1. ;Olvida alguna vez tomar los medicamentos para tratar su enfermedad?
St O No [

2. ;Toma los medicamentos a las horas indicadas?
St O No [

3. Cuando se encuentra bien, ;deja de tomar la medicacion?
St [ No [

4. Si alguna vez le sienta mal, ;deja usted de tomarla?
S O No []
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Anexo 7. Test de Batalla. Conocimiento sobre enfermedad y adherencia al
tratamiento terapéutico.

1. jEs la hipertension arterial una enfermedad para toda
|a vida?

2. ;5e puede controlar con dieta y medicacicn?

3. Cite 2 0 més drganos que pueden dafiarse por tener la presion
arterial elevada

Estas preguntas se pueden modificar y aplicarlas a otras
enfermedades
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Anexo 8. Test valoracion conocimientos generales sobre Diabetes Mellitus
tipo IlI.

I.- Marque con una cruz la respuesta que usted considere correcta.
1.- Los sintomas maés frecuentes de la diabetes son:

a) Mareos, dolor de cabeza.

b) Dolor de estomago y fiebre.
c) Sed, hambre y orina mucho.
d) No se.

2.- Indique cual es el valor normal de glucosa en sangre (azucar) que debe tener al
despertar y en ayunas:

a) 100mg/dl.
b) 150mg/dl.
c) 50mg/dl.
d) 70-100mg/dl.

3.- La dieta del diabético requiere:

a) Hacer una sola comida al dia.

b) Hacer varias comidas al dia.

¢) Comer cuando tiene deseo.

d) Comer solo alimentos sin azUcar.

4.- El ejercicio fisico debe ser realizado:

a) En el area terapéutica dirigida por el entrenador.

b) En su hogar, no dirigido por el médico, entrenador, 0 ambos.
c) En el consultorio, dirigido por el medico, entrenador o ambos.
d) No seé.

5.- El azucar baja (hipoglucemia) puede ser consecuencia de:

a) Comemos poco 0 nos inyectamos mas insulina de la necesaria.
b) Comemos mas de lo indicado u olvidamos la insulina o tabletas.
¢) Comemos muchos alimentos dulces.

d) No sé.

6.- El objetivo del tratamiento de la diabetes es:

a) Aumentar los niveles de glucosa en sangre.
b) Disminuir la capacidad del cuerpo para usar los alimentos.
c) Mantener los niveles de glucosa en sangre en limites normados.
d) No se.
7.- Los sintomas que nos hacen sospechar la hipoglucemia son:

a) Temblores, sudoraciones, fatigas, dolor de cabeza.
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b) Nauseas, vomitos y fiebre
c) Calambre y dolor en las piernas
d) No sé.

8.- Si usted tiene sintomas de hipoglucemia lo primero que debe hacer es:

a) Ir al médico.

b) Tomar una bebida azucarada.
c) Acostarse y arroparse.

d) No se.

9.- Sefale cuéles complicaciones conoce de su enfermedad (dos o tres):

10.- Cuidados generales. El paciente diabético debe:

a) Llevar una alimentacion normal como cualquier persona.

b) Cuidar la higiene de su boca y acudir periédicamente a su médico y enfermera
para su control diabético.

c) Cortarse ufas y callos todos los dias.

d) No se.
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Anexo 9. Consentimiento informado.

D/Dia , con
DNI

Manifiesto:

Que he sido informado por los investigadores del proyecto de Investigacion
que se llevara a cabo en el Centro de Atencion Primaria de Beniel: “Mejora
del control glucémico en pacientes con diabetes mellitus tipo Il. Propuesta
de un programa estructurado que combina educacién diabetolégica grupal

y plan de ejercicio fisico monitorizado”.

Conociendo el tema a tratar, los objetivos de estudios y

laimportancia de mi colaboracion en el mismo estudio.

Acepto:

Formar parte y colaborar en el estudio de la misma manera que, autorizo en
todo momento a que se mantenga la total confidencialidad de los datos de
caracter personal y divulgacién de los mismos. Deseo libremente participar
en el estudio, pudiendo negarme a ello en cualquier momento, siendo mi

participacion totalmente libre y sin obligaciones.

En Beniel a de 2018.

Firma participante a estudio:
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Anexo 10. Cronogramas de actividades proyecto.

10.1. Cronograma comun a ambos grupos de estudio.

ACTIVIDAD RESPONSABLE RECURSOS DISENO Y TIEMPO EJECUCION ACCION
ELABORACION (Meses)
(Meses)
Materiales Humanos 1 (previo a 1112|3415 Realizado | Pendiente
ejecucion)
Observacion X
problema.
Revision Centro de AP X
bibliografica del Beniel.
FASE | problema. Ordenadores.
Observacion Equipo Acceso
del investigador. Internet.
problema.
Analisis e X
interpretacion
datos.
Iniciativa X
proyecto.
Preparacién X
FASE Il proyecto.
Preparacidon | Aspectos éticos- X
proyecto legales,
obtencién de
permisos.
Planning. X




FASE Ill
Ejecucion
proyecto
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Seleccién e Plataforma X
muestra. electrénica
OMI-AP.
Contacto Equipo e Dispositivos X X
telefénico investigador. telefénicos.
muestra.
Reunién saldn de e Salénde X X
actos AP Beniel. actos del
Firma centro.
Consentimiento e (I (formato
informado (Cl). papel).
Analitica Personal de e Material para X X
sanguinea previa Enfermeria. puncién
12 visita. venosay
recogida
muestras
bioldgicas.
19 visita consulta Enfermera 1 e (Consulta X X
Enfermeria. (desconoce Enfermeria:
intervencion). ordenador,
pesos,
tallimetros...
Analitica Personal de Igual 12 analitica. X X
sanguinea previa Enfermeria.
22 visita.
22 visita consulta Enfermera 1. Igual 19 visita a X X
de Enfermeria. consulta de
Enfermeria.
Analitica Personal de Igual 12 analitica. X X
sanguinea previa Enfermeria.
39 visita.
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32 visita consulta Enfermera 1. Igual 19 visita X X
de Enfermeria. consulta Enfermeria.
10.2. Cronograma de actividades en el grupo intervencion.
ACTIVIDAD RESPONSABLE RECURSOS TIEMPO (Meses) ACCION
Material. Humanos 3 Realizado Pendiente

Sesiones Educacién e Expertosen Centro AP X X

Diabetoldgica. diabetes. Beniel: saldn
actosy
cocina.

Ejercicio Fisico e (linica Pulsémetro. X X

TotalSalud. =

Instalacion
deportiva.




Anexo 11. Presupuesto proyecto.
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Estimados Reales

Sitio - Personal implicado

Expertos en ed.diabetes y ejercicio fisico
Saldn de actos: iluminacion

Equipo: ordenador, proyector.

Mesas v sillas

Totales

€600,00 400,00 €

Publicidad
Teléfono

Papeleria y copisteria
Envios

Servicios de fax

Totales
Refrigerio

300,00 € €200,00

Comida

Bebidas

Totales

Programa

Consulta Enfermeria: personal y material

Clinica TotalSalud: gastos material

Sesiones Educacion diabetoldgica

-Trasnporte expertos al centro (importe gasolina)
Otros: material para el seguimiento

Totales

Gastos totales

€200,00 €150,00 ‘
€1.000,00
€700,00
Estimados Reales
€2.100,00 1.450,00 €




