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ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

La diabetes mellitus tipo 2 (DM2) es un desorden metabdlico crénico y
complejo que requiere atencion médica continua y que asocia una elevada
morbi-mortalidad, siendo las complicaciones microvasculares las principales
responsables de la morbilidad y las complicaciones macrovasculares las que
determinan las altas cifras de mortalidad en esta patologia (1). La educacion y el
apoyo a la autogestion de los pacientes son fundamentales para prevenir las
complicaciones agudas y reducir el riesgo de complicaciones a largo plazo. (2)

Es una patologia que ha experimentado un notable aumento de la
prevalencia en las Ultimas décadas, llegando a afectar en la Comunidad
Valenciana a mas del 16% de la poblacion mayor de 40 afios (3), probablemente
debido al aumento concomitante de la obesidad. (4)

Actualmente se le considera un problema de salud publica, el cual obliga
a implementar dia a dia politicas publicas con el fin de mejorar la prevencion y
manejo de esta enfermedad. (5)

El nivel de HbAlc es un indicador de las concentraciones medias de
glucosa en sangre durante los 2-3 meses anteriores y se utiliza como
biomarcador del control de la diabetes en la practica clinica (6).

Los pacientes con diabetes no controlada, definidos como HbAlc > 6,5%,
tienen un mayor riesgo de ECV y mortalidad en comparacion con los pacientes
con diabetes controlada.(12,13) Estudios recientes han relacionado
positivamente, los niveles de HbAlc con el riesgo de mortalidad por todas las
causas, asi como la hospitalizacion por la CHD, determinando que la fraccion de
las muertes potencialmente evitables asociadas con una HbAlc inferior al 6,5%
es del 14% y la fraccion correspondiente de hospitalizaciones CHD evitables es
del 18%.(11)

En la Comunidad Valenciana, el grado de control de la poblacién
diabética, establecido como proporcion de pacientes < de 65 afios con HbAlc
<7 y > de 65 afios con HbAlc < 8, se encuentra en el 51%, (3) existiendo gran
variabilidad entre las diferentes areas de salud. Muy por debajo de los limites
deseables. Mejorar ese grado de control debe ser una prioridad desde los

equipos de atencion primaria.
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Se han identificado varias causas de ese escaso grado de control, sin
duda las méas importantes son la inercia terapéutica y la falta de adherencia al
tratamiento (15). La literatura revisa los patrones de tratamiento antidiabético
relacionados con la iniciacion e intensificacion, documentando la inercia
terapéutica como un factor que contribuye a la gestion glucémica suboptima a
nivel mundial. (8). En Espafia, estudios realizados en Atencién Primaria
muestran que la falta de intensificacion en pacientes con control glucémico
deficiente (HbA1c = 7%) varia entre el 32,2% y el 52.5%.(9), llegando a afirmar
alguno de ellos que la falta de intensificacion del tratamiento estaba presente en
1 de cada 5 pacientes con valores de HbAlc > 8% al inicio, y que el tiempo para
la introduccion de un nuevo antidiabético no insulinico (ADNI) o insulina supero
el recomendado.(7)

Otros estudios han demostrado que aquellos pacientes que no tienen
registro de HbAlc en la historia clinica electronica presentan mayor incidencia
de eventos cardiovasculares que los pacientes con mal control (HbAlc >8%) (11)

La superacion de la inercia terapéutica, asi como la mejora de la
adherencia al tratamiento deben ser objetivos importantes para los proveedores
de atencion sanitaria en la gestion de DM2, y podrian minimizarse con la
aplicacion de procedimientos de gestion clinica. Estos procedimientos facilitarian
el mejor uso de los recursos humanos, tecnoldgicos, intelectuales y organizativos
a nuestro alcance permitiendo a los médicos de atencion primaria mejorar la
proporcion de pacientes diabéticos tipo 2 bien controlados lo que sin duda
ayudaria a mejorar su pronostico y calidad de vida

La Historia de Salud Electronica (HSE) es un instrumento muy util que
permite de forma rapida y sencilla analizar el grado de control de los pacientes
con diabetes. En la Comunidad Valenciana la HSE, denominada Abucasis,
dispone ademas de herramientas que permiten realizar una gestion clinica de la
informacion contenida sobre diabetes. En concreto, el programa ALUMBRA
permite analizar el grado de control de pacientes de cualquier patologia que sea
monitorizable por un parametro analitico, como es el caso de la diabetes y la
HbAlc. El objetivo de este estudio es implementar un programa proactivo de
gestion para la identificacion de pacientes con mal control mediante el programa

ALUMBRA para disminuir la inercia clinica en estos pacientes.
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JUSTIFICACION.

Multiples ensayos clinicos sugieren que niveles elevados de HbAlc en los
pacientes DM2 se relacionaron positivamente con el riesgo de mortalidad por
todas las causas, asi como la hospitalizacion por la CHD, lo que determina la
importancia de esta medida.

Asi pues, también existen gran cantidad de ensayos clinicos que
relacionan la inercia terapéutica y la falta de adherencia al tratamiento como las
principales causas de esa falta de control metabdlico.

De hecho, algunas de las rutas asistenciales para la atencién de la
diabetes mellitus tipo 2 implementadas en la Comunidad Valenciana, abordan el
problema de la inercia terapéutica mediante la obtencion de indicadores de
control procedentes de la historia de salud electronica (HSE)

Ahora bien, en la busqueda bibliografica llevada a cabo no se ha
encontrado ningun ensayo clinico que estudie si la obtencion periddica de esos
indicadores de control, mejora la inercia terapéutica, ni el grado de control
metabdlico, ni la adherencia al tratamiento, asi como tampoco la calidad de vida
del paciente ni la satisfaccion con el tratamiento.

Por otro lado, no existe en la literatura un método estandarizado de
obtencion de datos del HSE a nivel de la consulta del médico de atencion
primaria, (microgestion), empleandose en general métodos de obtencion de
datos a nivel de gerencia departamental (macrogestion) En nuestro proyecto se
pretende utilizar un método sencillo como es el manejo de la herramienta
ALUMBRA, disponible en todos las consultas de los centros de salud de la
Comunidad Valenciana, con el fin de facilitar la extraccion de informacion de los
pacientes asignados a un cupo que facilitaria la generalizacion de los resultados
(mayor validez externa).

Una mejor comprensién de cémo funcionan las herramientas tecnolégicas
a nuestro alcance podria ayudarnos a mejorar la inercia terapéutica de los
profesionales, asi como la calidad de vida, control glucémico y adherencia al
tratamiento de los pacientes diabéticos tipo 2.

Con el fin de dar respuesta a estas preguntas, nuestro grupo de

investigacion plantea este estudio.
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HIPOTESIS Y OBJETIVOS

1. HIPOTESIS

Hipotesis nula: La implementacion de un programa de gestion clinica a
través del programa ALUMBRA para la obtencién de listados de pacientes con
mal control metabdlico y sin determinacién de HbAlc en el ultimo afio, con
periodicidad trimestral, NO consigue aumentar la proporcion de pacientes con
Optimo control glucémico, mejora inercia terapéutica, adherencia al tratamiento,

calidad de vida y satisfaccion del paciente.

Hipotesis alternativa: La implementacion de un programa de gestion
clinica a través del programa ALUMBRA para la obtencién de listados de
pacientes con mal control metabolico y sin determinacion de Hb1Ac en el Ultimo
afio, con periodicidad trimestral, consigue aumentar la proporcion de pacientes
con optimo control glucémico, mejora inercia terapéutica, adherencia al

tratamiento, calidad de vida y satisfaccion del paciente.

2. OBJETIVOS

e Analizar si la implementacion de un programa de gestion clinica a través
del programa ALUMBRA para la obtencion proactiva de listados de
pacientes con mal control metabdlico y sin determinacion de HbAlc en
el dltimo afo, con periodicidad trimestral en el ambito de la consulta de
atencion primaria produce mejoras:

o En el control glucémico

o Enlainercia terapéutica.

o En la adherencia al tratamiento.

o Enla calidad de vida.

o En la satisfaccion del paciente con el tratamiento.

e Obijetivar las diferentes causas de inercia terapéutica.

e Obijetivar las diferentes causas de ausencia de registro HbAlc en HSE

e Determinar el grado de control metabdlico que tienen los pacientes.

e Analizar las caracteristicas de los pacientes que carecen de

determinacion de HbAlc en el dltimo afio.
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METODOLOGIA

1. DISENO.

Tipo de estudio: Ensayo clinico abierto

2. AMBITO DE ESTUDIO
Centro de Atencion Primaria de San Antonio Benagéber (Valencia).

Centro de Atencion Primaria de L’Eliana (Valencia)
Periodo de estudio: Enero, 2020 — Junio, 2021.

3. POBLACION DE ESTUDIO Y CRITERIOS DE SELECCION

Pacientes que acuden a consultas de Atencion Primaria (AP). Se tendran

en cuenta los siguientes criterios de seleccion:

e Criterios de inclusion:
o Diabetes tipo 2 diagnosticada en la historia clinica.
o Firma del consentimiento informado.
o Edad mayor de 17 afios y menor de 64 afios con HbA1lc>7%.
o Edad mayor de 65 afios con Hb1Ac>8%
o Pacientes que no tienen registro de HbAlc en la historia clinica

electrénica en el ultimo afo.

e Criterios de exclusion:

o Paciente que rehdse patrticipar.

o Expectativa de vida menor de 1 afio.

o Paciente Diabético tipo 1

o Embarazo.

o Pacientes que requieran cuidados paliativos.

o Paciente que, a juicio del investigador, no vaya a encontrar
beneficio con la reduccion de HbAlc mediante intervencion

terapéutica.
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4. CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL.

Para una diferencia de proporcién de pacientes con mal control
metabdlico y sin determinacion de HbAlc en el Ultimo afio en un seguimiento de
6 meses del 20% (50% vs 30%), con una potencia del 80%, nivel de confianza
del 95%, hipétesis bilateral y teniendo en cuenta un 15% de pérdidas, el nUmero
de sujetos a incluir sera de 109 pacientes en cada grupo (en total 218).

5. METODO DE MUESTREO.

Se ha realizado una asignacion aleatoria estratificada por médico.

6. VARIABLES.

e Variables que caracterizan la poblacion de estudio:
o Edad.
o Sexo: Hombre: o Mujer: o
o Nivel educativo: Sin estudios: oBasicos: oMedios: oUniversitarios: o
o Tabaquismo: si ono oexfumadoro

o Ejercicio habitual: si ono o (IPAQ)

e Variables relacionadas con la enfermedad:
o Afos de evolucion
o Tratamiento actual de la diabetes:
o Complicaciones micro/macrovasculares:
o Adherencia terapéutica: MMASS8 (Morinsky)
o Exploracion: Peso_ Talla_ TA_Perimetro abdominal_
o Analitica: Glucosa; HbAlc; perfil lipidico; albuminuria; filtrado
glomerular.
o Hipoglucemias: Numero.
o Calidad de vida: Test Euroqol 5D
o Satisfaccion con el tratamiento: DTSQ / TSQM

e Variables relacionadas con el entorno sanitario:
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Numero de visitas en historia clinica en el Gltimo afio:

Inercia terapéutica: Definida como la ausencia de prescripcion de
nuevos farmacos en pacientes con valores de HbAlc fuera de objetivo
en el ultimo afo.

Causas de la ausencia de registro de Hb1Ac en historia clinica:

No recepcionada: o Hospitalaria: o Privada: o No solicitada: o

N° Ingresos hospitalarios en el Ultimo afio

Variables relacionadas con el entorno social:

o

Vive solo: si ono o

Se auto administra la insulina: si ohoo
Test de Barthel: puntuacion
Aportacion economica (TSI)

Come en casa: Si Dho O

Situacion laboral: Activo o Parado o Jubilado>

7. CARACTERISTICAS DE LA INTERVENCION.

En el ambito de la consulta de atencion primaria, se procedera a la

obtencion de tres listados de pacientes mediante la herramienta
ALUMBRA:

©)

©)

o

Diabéticos tipo 2 entre 17-65 afios con HbA1lc>7% en el ultimo afio
Diabéticos tipo 2 >65 afios con HbAlc >8% en el ultimo afio.

Diabéticos tipo 2 sin determinacién de HBALc en el dltimo afio.

Se realizara un reparto de tareas a la Unidad Basica Asistencial (UBA)

o

acorde a sus competencias:

Enfermeria citara a los pacientes con ausencia de registro de HbAlc

en el ultimo afio:

- Recepcionara las analiticas no recepcionadas.

- Transcribira las analiticas procedentes de fuera de la historia de
salud electronica.

- Solicitard, en el caso de carecer el paciente de analitica, una nueva

que incluya la HbAlc.
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- Citard en la consulta de medicina aquellos pacientes con HbAlc
fuera de los objetivos de control ya descritos para su valoracion.

o Medicina citardq aquellos pacientes con mal control glucémico con el

fin de revisar el motivo de ese control deficiente, solicitar4 analitica e

intensificara el tratamiento si fuera necesario.

8. MANEJO TERAPEUTICO EN EL GRUPO CONTROL
Se seguira la practica clinica habitual.

9. MANEJO TERAPEUTICO EN EL GRUPO INTERVENCION
Se seguira la Guia de Practica Clinica de la SEMFyC de 2019. (16)

10.SEGUIMIENTO Y VISITAS (grupo intervencion)
El estudio tendra un seguimiento de 6 meses.
e Periodo de reclutamiento: Obtencion de listados de pacientes.
e Visita inicial enfermeria (listado de pacientes sin Hb1Ac en el ultimo afo):
Comprobar criterios de seleccion y firma de consentimiento informado.
o Variables a medir:
- Variables que caracterizan la poblacion de estudio.
- Variables relacionadas con la enfermedad.
- Variables relacionadas con el entorno sanitario.
- Variables relacionadas con el entorno social.
e Visita inicial medicina: (listado de pacientes fuera de objetivo de Hb1Ac)
Comprobar criterios de seleccion y firma de consentimiento informado.
o Variables a medir:
- Variables que caracterizan la poblacion de estudio.
- Variables relacionadas con la enfermedad.
- Variables relacionadas con el entorno sanitario.

- Variables relacionadas con el entorno social.

e Visita 2 enfermeria: A los 15 dias (+/ 3 dias):

Revisard HbAlc.solicitada y citara en la consulta de medicina si estuviera

fuera de objetivos de control.

e Visita 2 medicina: A los 15 dias (+/ 3 dias):
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Revisara HbAlc solicitada, intensificara el tratamiento si fuera necesario,
y pedird una nueva analitica para ser revisada a los 3 meses.
e Visita 3 medicina: A los 3 meses y 15 dias (+/ 7 dias):
Revisara HbAlc solicitada e intensificara el tratamiento si fuera necesario
pidiendo nueva analitica.
e Visita 4 medicina: A los 6 meses. (+/ 7 dias)
o Variables a medir:
- Variables relacionadas con la enfermedad.
SEGUIMIENTO Y VISITAS (grupo control)
Seguira las pautas de seguimiento segun préactica habitual

10.  ANALISIS ESTADISTICO

En primer lugar, se realiza un andlisis descriptivo empleando medias y
desviacion tipica para las variables cuantitativas y proporciones para las
cualitativas En todos los casos se calculan los intervalos de confianza al 95%.
Posteriormente se realiza un analisis bivariante empleando la t de student para
comparar medias para variables cualitativas de dos categorias y el test de
ANOVA para mas de dos categorias; y el test de ji cuadrado para comparar
proporciones. Finalmente se realiza un analisis multivariante empleando la
variable principal como variable dependiente e intentando identificar variables
asociadas en el modelo mediante regresion logistica o multiple.

Se utilizara el programa informatico SPSS para el tratamiento de los datos

obtenidos.

APLICABILIDAD Y UTILIDAD DEL PROYECTO

La diabetes mellitus tipo 2 es una enfermedad crénica enormemente
prevalente que asocia una gran cantidad de complicaciones micro y
macrovasculares y que requiere de atencion médica continua. EI médico de
Atencion Primaria es el responsable del diagnéstico, tratamiento y seguimiento
de esta enfermedad, haciendo necesario que los médicos de Atencion Primaria
actualicemos constantemente nuestros conocimientos y nos involucremos en
proyectos de investigacion que ahonden en el conocimiento de la enfermedad

con el fin de mejorar nuestra practica clinica habitual.



[Escriba aqui]

El control y seguimiento de la DM2 es uno de los mayores retos a los que
se enfrenta la Atencién Primaria, debido principalmente al silencioso curso
clinico de ésta y a los grandes problemas relacionados con el manejo de las
enfermedades cronicas, como son la inercia terapéutica y la adherencia al
tratamiento. Pero, al contrario que en otras enfermedades cronicas, poseemos
un biomarcador de control denominado Hemoglobina glicosilada que es
extremadamente Util en la practica clinica ya que nos permite conocer el grado
de control de la enfermedad. De hecho, se utiliza como indicador de gestion en
el control de la DM2 en la Comunidad Valenciana.

En la busqueda bibliografica llevada a cabo no se ha encontrado ningun
ensayo clinico que relacione la obtencion periodica de esos indicadores de
control, mediante la obtencion de datos de la HSE, con la mejora de la inercia
terapéutica, ni el grado de control metabdlico, ni la adherencia al tratamiento, asi
como tampoco la calidad de vida del paciente ni la satisfaccion con el
tratamiento.

Por otro lado, no existe en la literatura un método estandarizado de
obtencion de datos de la HSE a nivel de la consulta del médico de atencion
primaria.

Con este ensayo clinico se pretende demostrar mediante la evidencia
cientifica que una actitud proactiva mediante una intervencion de gestion clinica
para el control periédico de la HbAlc en pacientes Diabéticos tipo 2
implementando actuaciones protocolizadas basadas en la éptima gestion clinica
y utilizando herramientas tecnoldgicas al alcance de cualquier médico de
atencion primaria de la Comunidad Valenciana, permiten mejorar muchos
aspectos de la enfermedad como la inercia terapéutica, la adherencia al
tratamiento , la calidad de vida del paciente y la satisfaccion del paciente con el
tratamiento.

En muchas ocasiones, la gestidén sanitaria implementa acciones, organiza
estructuras y crea recursos tecnoldgicos sin el respaldo de la evidencia, sin
estudios cientificos que avalen sus decisiones. Es necesario que esas
actuaciones que se promueven desde la administracion queden avaladas desde
la investigacion cientifica.

Este estudio también pretende hacer reflexionar sobre el actual modelo

de practica médica en Atencion Primaria desarrollada en estos momentos,
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basada en una medicina “reactiva”, en la que la actuacion del médico se
circunscribe Unicamente a las consultas y peticiones del dia a dia del paciente,
pasando a una medicina “proactiva”, en la que el médico sea capaz de identificar
los problemas de salud mas importantes presentes en los pacientes asignados
a su cupo mediante la historia clinica electronica y lleve a cabo intervenciones
sin esperar a que el paciente acuda a consulta. Cambiar el paradigma de la
atencion primaria “reactiva” a “proactiva”, podria mejorar el estado de salud de
la poblacién, asi como la motivacién y capacidad organizativa del médico de
Atencion Primaria.

Asi pues, una mejor comprension de como funcionan las herramientas
tecnoldgicas a nuestro alcance podria ayudarnos a mejorar la inercia terapéutica
de los profesionales, asi como la calidad de vida, control glucémico y adherencia
al tratamiento de los pacientes diabéticos tipo 2.

Consiguiendo con ello:

1. Poner en valor la importancia del control metabdlico en los
pacientes DM tipo 2. Mejorando el porcentaje de pacientes bien controlados.

2. Disminuir inercia terapéutica y mejorar adherencia al tratamiento.
Los principales problemas de la falta de control en las enfermedades cronicas.

3. Conseguir que la herramienta tecnolégica ALUMBRA pueda llegar
a ser un instrumento cotidiano en la consulta de Atencién Primaria, valido para
controlar a los pacientes cronicos.

4, Demostrar mediante la evidencia, que la implementacion de
procesos de gestion clinica en las consultas de atencion primaria aporta mejoras
directas en el control de los pacientes crénicos asignados a nuestro cupo.

5. Considerar la exportacion de esta herramienta tecnoldgica

(ALUMBRA) al resto de Comunidades Autbnomas de Espafia.

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

Se han consultado la base datos de la Cochrane library, con el fin de
encontrar una revision sistematica que aportara evidencia a la pregunta PICO
utilizando los términos MeSH: “type 2 Diabetes”, “clinical inertia”, “glycemic

control” y “electronic health records”
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Se consult6 PUBMED utilizando los mismos términos MeSH que para la

Cochrane afiadiendo el término: “meta-analysis”. Se establecieron los siguientes

filtros: articulos publicados en los ultimos 5 afios, y clinical trials.
También he consultado TRIPMEDICAL DATABASE, sin resultados

satisfactorios.

PLAN DE TRABAJO/ CRONOGRAMA

La duracioén del estudio sera de 12 meses.

Periodo

Tarea

Enero 2019- septiembre 2019

Disefio del estudio

Enero 2020

Presentacion al CEIC y aprobacion

del estudio.

Febrero 2020- junio 2020

Trabajo de campo

Recogida de datos

Revision de las variables y su
calidad

Analisis de los datos

Junio 2020- diciembre 2020

Analisis de los datos

Redaccion del informe final
Preparacion de manuscrito para
publicacion.

Presentacién a congreso nacional e

internacional.

LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS. METODOS UTILIZADOS PARA

MINIMIZAR LOS POSIBLES RIESGOS

Posiblemente los pacientes incluidos en el estudio procedan de cupos de

médicos formados y motivados en el manejo de la diabetes, y presenten un buen

control metabdlico. Por ello, se seleccionaran médicos con similar grado de

control metabdlico en sus cupos (alrededor del 50%)
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Tanto el grupo de intervencién como el grupo control serdn asignados a
cupos de médicos diferentes con la finalidad de evitar fenémenos de
contaminacién. No obstante, los médicos seleccionados tienen un grado de
control metabdlico similar en sus pacientes diabéticos previamente al inicio del
estudio.

El estudio se realizara en un solo centro de salud. Es de esperar que los
pacientes sean de las mismas caracteristicas. Posteriores estudios realizados
en diferentes zonas Basicas de Salud, mejoraran la validez externa del estudio
y por tanto su capacidad de generalizacion de sus resultados.

ASPECTOS ETICOS Y LEGALES.

El protocolo de estudio se sometera a la aprobacion por el Comité Etico
de Ensayos Clinicos (CEIC) del Departamento de Salud de San Juan de Alicante.
El estudio se realizara de acuerdo a los estandares de las Directrices
Internacionales para la Revision Etica de Estudios Epidemiolégicos En lo
referente a los datos del estudio se seguira lo establecido en la Ley Organica
15/1999 de 13 de diciembre, de “Proteccion de Datos de Caracter Personal’, la
base de datos que genere el estudio no contendra identificacion alguna del
paciente, mas que dicho cédigo no identificable por el que no sera posible
desvelar su identidad. Y también lo establecido en el Reglamento Europeo:
Reglamento 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de
2016, relativo al tratamiento de datos personales, asi como cualquier norma y/o

legislacion que le sea de aplicacion.
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MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Titulo del estudio: DIABGEST-AP
(Este documento se firmara por duplicado quedandose una copia el

investigador y otra el paciente)

Yo (Nombre y Apellidos)

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado con: (Nombre y Apellidos del investigador)
Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

Cuando quiera.

Sin tener que dar explicaciones.

Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio

Fecha............ Firma del paciente.............ocooiiiiii i

Fecha............ Firma del investigador.............ccoooiiiiiiii
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ENTORNO: CENTROS DE SALUD PARTICIPANTES EN EL ESTUDIO
Participaran en el estudio los componentes de la UBA del centro auxiliar
de San Antonio de Benagéber (Valencia).
El grupo control lo formaran componentes de la UBA del centro de salud
de L’Eliana.

INSTALACIONES E INSTRUMENTACION NECESARIA
El proyecto se realiza en centros sanitarios (centros de salud y hospital)
gue disponen del material e instalaciones necesarios:
- Consultas de medicina de familia
- Historia clinica informatizada
Se cuenta con el apoyo de la Unidad de Investigacion del Dpto. de
Medicina Clinica de la UMH.

MEMORIA ECONOMICA CON JUSTIFICACION DEL PRESUPUESTO

Ni los coordinadores del estudio ni los investigadores percibiran
remuneracion por su participacion en el estudio. Entre las partidas
presupuestarias destacan los siguientes:

- Contratacion de personal: Costes derivados de la contratacion a

tiempo total o parcial de personal necesario para el desarrollo del
proyecto en una fase u otra. Tales como el medical writer, el servicio
estadistico, el data manager, el disefiador de base de datos y gestion
de CRD electronico y la traduccion al inglés de la publicacion.

- Bienes y servicios: No son necesarias partidas presupuestarias en el

apartado de bienes. El servicio de open acces seria necesario.

- Viajes y dietas: Asistencia a congresos nacionales e internacionales

donde se haga una presentacion de los resultados obtenidos.
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Partida de Personal

Data Manager 3000

Estadistico 1000

Disefio y Gestién CRD electronico y base 1000

de datos

Medical writer 1000

Traduccion al inglés 500

Subtotal 6500 6500
Partida de Bienes y Servicios

Pago por Open Access 2300

Subtotal 2300 2300
Partida de Viajes y Dietas

Congreso Nacional 1000

Congreso Internacional 2000

Subtotal 3000 3000

Partida de Otros Gastos

Subtotal 0
TOTAL 11300 11300
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ANEXOS

1. HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE.

Titulo del estudio. DIABGEST- AP
Introduccion:

Somos un equipo de médicos de Atencién Primaria y endocrinologia del
Departamento Arnau de Vilanova- Lliria. Nos dirigimos a usted para invitarle a
participar en un proyecto de investigacién aprobado por el Comité Etico de
Investigacion Clinica de nuestro Departamento y que cumple con los requisitos
legales y cientificos propio de estos trabajos.

La intencién de este documento es que usted reciba la informacion
correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere 0 no participar en
este estudio. Para ello lea esta hoja informativa y nosotros le aclararemos las
dudas que le puedan surgir, ademas puede consultar con las personas que

considere oportuno.

Participacion voluntaria:

Su participacion en este estudio es voluntaria. Puede decidir no participar
y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la
relacion con su meédico, enfermera u otros profesionales de la salud, ni se

produzca perjuicio alguno en su tratamiento.

Descripcion general del estudio:

Se conoce la importancia del control de la hemoglobina glicosilada en los
pacientes diabéticos con el fin de evitar las complicaciones vasculares de la
enfermedad

El objetivo de este estudio es controlar su enfermedad a través de
seguimientos periddicos, en los cuales de realizaran controles analiticos de las
hemoglobinas glicosiladas y se plantearan intervenciones terapéuticas si fueran
necesarias, con el fin de mantener los niveles de glicosilada dentro de los limites

aceptables.
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Consideramos que su participacion en el estudio no tiene ningun riesgo
afiadido a su enfermedad. Es posible que no obtenga ningun beneficio por su
participacion, pero queremos prestarle la mejor atencion tanto en atencion
primaria como en el hospital par que su evolucién sea la mejor posible.

Confidencialidad:

La informacion obtenida serd andnima y solo seré accesible al médico del estudio
0 sus colaboradores. Sera tratada con confidencialidad, segun lo dispuesto en la
Ley Organica 15/1999 del 13 de diciembre de Proteccion de Datos de Caréacter
Personal. Y también lo establecido en el Reglamento Europeo: Reglamento
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo
al tratamiento de datos personales, asi como cualquier norma y/o legislacion que

le sea de aplicacion.

Muchas gracias por su colaboracion

El equipo investigador
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2. HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Titulo del estudio: DIABGEST-AP

(Este documento se firmara por duplicado quedandose una copia el investigador

y otra el paciente)

Yo (Nombre y Apellidos)

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacioén sobre el estudio.

He hablado con: (Nombre y Apellidos del investigador)
Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

Cuando quiera. Sin tener que dar explicaciones.

Sin que esto repercuta en mis cuidados medicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio

Fecha............ Firma del paciente.............ocooiiiiii i

Fecha............ Firma del investigador.............ccooiiiiii i
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3. CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS (CRD)

Centro de Salud Investigador Numero de paciente

Visita—-1

Criterios de inclusion

DM tipo 2 diagnosticada en Historia clinica
Edad mayor de 65 afios con Hb1Ac>8%

Edad mayor de 17 afios y menor de 64 afios
con HbA1c>7%.

Pacientes que no tienen registro de HbAlc en
la historia clinica electrénica en el Gltimo afio.
Firma de consentimiento informado

Criterios de exclusion

Si MNL/Nag Si No
Paciente que rehuse Embarazo.
participar.
Expectativa de vida Pacientes que
menor de 1 afo.
posean el

diagndéstico de

cuidado paliativo
Pacientes que a juicio del investigador no puedan seguir
las recomendaciones del plan de educacion sanitaria de

autocuidado.
Pacientes con diagnostico de DM tipo 1



