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RESUMEN

Antecedentes: La Diabetes Mellitus Gestacional es una alteracion en
el metabolismo de los carbohidratos, que se diagnostica por primera
vez durante el embarazo. La prevalencia de la DMG en todo el mundo
varia de 1 a 14%. Se trata de una patologia que requiere un control
estricto para evitar en lo posible la aparicion de complicaciones tanto
para su hijo como para ella. La gestante sera controlada en la consulta,
el intervalo de las visitas se adecuard a las necesidades de cada
paciente. Objetivo: Evaluar la efectividad de la intervencién de
enfermeria en el monitoreo en Atencién Primaria de gestantes con
Diabetes Mellitus Gestacional en las consultas de AP, para una mayor
adherencia al tratamiento farmacoldgico y no farmacoldgico, asi como
en la reduccion de la aparicion de complicaciones, tanto en la gestante
como en el neonato. Material y métodos: Ensayo clinico aleatorizado
pragmatico en el Municipio de Murcia, con un grupo de intervencion y
otro de control que se iniciara en enero de 2022 y acabara en
septiembre de 2024. La muestra sera seleccionada segun los criterios
de inclusion y exclusion establecidos y deberan aceptar el
consentimiento informado ofrecido. La intervencion consistira en
seguimiento de la gestante en la consulta de enfermeria/matrona para
monitorizar la adherencia al tratamiento farmacolégico y no
farmacoldgico y el cumplimiento terapéutico, y se comparara con el
grupo de control que recibira asesoramiento estandar. La aplicabilidad
del estudio se obtendra si se confirma la hipétesis de que las pacientes
gue llevan un seguimiento periédico presentan una mayor adherencia
al tratamiento y disminuye el riesgo de presentar eventos adversos
maternoinfantiles.

Términos MesH: Diabetes gestacional/epidemiologia; diabetes,
gestacional/ prevencion y control; dieta, saludable; dieta,
mediterranea; ejercicio, embarazo; embarazo; humanos; educacion,

salud; enfermeria.



ABSTRACT

Background: Gestational Diabetes Mellitus is an alteration in carbohydrate
metabolism, which is diagnosed for the first time during pregnancy. The
prevalence of GDM worldwide ranges from 1% to 14%. It is a pathology that
requires strict control to avoid as much as possible the appearance of
complications for both her child and her. The pregnant woman will be
controlled in the consultation, the interval of the visits will be adapted to the
needs of each patient. Objective: To evaluate the effectiveness of the nursing
intervention in the monitoring in Primary Care of pregnant women with
Gestational Diabetes Mellitus in PC consultations, for greater adherence to
pharmacological and non-pharmacological treatment, as well as in reducing
the appearance of complications, both in the pregnant woman and in the
neonate. Material and methods: Pragmatic randomized clinical trial in the
Municipality of Murcia, with an intervention group and a control group that will
begin in January 2022 and end in September 2024. The sample will be
selected according to the established inclusion and exclusion criteria and
They must accept the informed consent offered. The intervention will consist
of follow-up of the pregnant woman in the nursing / midwife consultation to
monitor adherence to pharmacological and non-pharmacological treatment
and therapeutic compliance, and will be compared with the control group that
will receive standard advice. The applicability of the study will be obtained if
the hypothesis is confirmed that patients who undergo regular follow-up have
greater adherence to treatment and decrease the risk of presenting adverse

maternal and child events.

MesH: Gestational diabetes / epidemiology; diabetes, gestational / prevention
and control; healthy diet; Mediterranean diet; exercise, pregnancy; pregnancy;

humans; education, health; Nursing.
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1. PREGUNTA DE INVESTIGACION.

"En pacientes embarazadas con diagnéstico de Diabetes Gestacional, ¢el

monitoreo periddico en la consulta de enfermeria puede favorecer la

adherencia al tratamiento farmacoldgico y no farmacoldgico y evitar posibles

complicaciones tanto en la gestante como en el neonato?"

2. PREGUNTA EN FORMATO PICO.

Pacientes (P): Mujeres mayores de 18 aflos embarazadas con
diagnéstico de diabetes gestacional que reciban cualquier forma de
tratamiento, excluyendo a embarazadas diagnosticadas con Diabetes
tipo 1y tipo 2.

Intervencion (I): Las intervenciones realizadas se relacionan con el

seguimiento de la gestante en la consulta de enfermeria para

monitorizar la adherencia al tratamiento:

- Controles periddicos en la consulta de enfermeria en los que se
vigilan el peso, la presion arterial y los perfiles glucémicos, control
analitico de la hemoglobina glicosilada cada 4 semanas, ya que Si
tiene un buen control durante el embarazo evitara tener
complicaciones en el feto.

- Evaluacion mediante cuestionario Predimed, que evalla la
adherencia a la dieta mediterranea. Evaluacion de la correcta
aplicacion del tratamiento con cuestionario SMAQ: tratamiento no
farmacologico (dieta, ejercicio fisico) y farmacoldgico
(administracion de insulina o ADO)

Comparacion (C): Consejo habitual y seguimiento estandar durante

el embarazo,

Resultados (Outcomes) (0O): Mayor adherencia a la dieta

mediterranea, disminucion de la morbimortalidad materno fetal, parto

prematuro y disminucién macrosomia del RN al nacer.



3. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA.

Segun la Organizacion Mundial para la Salud (OMS)?, la prevalencia en 2014
de adultos mayores de 18 afios con diabetes era de un 8,5 %, siendo esta
enfermedad la causa directa de 1,6 millones de muertes en 2016. La
Diabetes Mellitus es una enfermedad metabdlica cronica caracterizada por la
glucosa en sangre elevada (hiperglucemia). Entre los afios 2000 y 2016 se
registro un incremento a nivel mundial del 5% en la mortalidad prematura por

diabetes.

En base a los resultados del estudio de cohorte nacional Di@bet.es de Rojo
G. et al?, el aumento de la prevalencia de esta enfermedad a nivel mundial
puede deberse en parte al envejecimiento de la poblacion, con diabéticos con
mayor supervivencia y estilos de vida con dietas poco saludables. La
Federacion Internacional de la Diabetes (FID)3, estima que 578 millones de
adultos viviran con diabetes en 2030, y el numero alcanzaréa los 700 millones
en 2045.

En un estudio de Kinnunen TI. et al.%, indica que la Diabetes Mellitus
gestacional esta aumentando y podria prevenirse con la dieta. Sin embargo,
pocas intervenciones han evaluado los efectos del asesoramiento dietético
sobre la ingesta en mujeres embarazadas. En el estudio se examinaron los
efectos del asesoramiento dietético sobre los habitos alimentarios y la ingesta
dietética de las mujeres embarazadas finlandesas como resultados
secundarios de un ensayo cuyo objetivo principal es prevenir la diabetes
gestacional. La intervencién consistié en asesoramiento dietético centrado en
la ingesta dietética de grasas, fibras y sacarosa en cuatro visitas de rutina a
la clinica de maternidad. El estudio concluyé con que el asesoramiento
dietético intensificado fue eficaz para mejorar los habitos alimentarios y la
calidad de la ingesta de grasas y fibras en la dieta entre las mujeres

embarazadas con mayor riesgo de DMG.
3.1. Clasificacion de la Diabetes.

Segln la American Diabetes Association (ADA)® en su Ultima actualizacion

en 2021, la Diabetes se puede clasificar en las siguientes categorias:


mailto:Di@bet.es

1. Diabetes tipo 1: se debe a la destruccion de las células 3 autoinmunes,

gue normalmente conduce a una deficiencia absoluta de insulina.

2. Diabetes tipo 2: pérdida progresiva de la secrecion adecuada de insulina

de células 3 con frecuencia en el contexto de la resistencia a la insulina.

3. Tipos especificos de diabetes debido a otras causa: Sindrome de
diabetes monogénica, enfermedades del pancreas exocrino y

enfermedades inducidas por farmacos o productos quimicos.

4. Diabetes mellitus gestacional (diabetes diagnosticada en el segundo o
tercer trimestre del embarazo que no se ha manifestado previamente a la

gestacion).
3.2. Definicion de la Diabetes Mellitus gestacional.

Durante muchos afos, la DMG se definib como cualquier grado de
intolerancia a la glucosa que se reconocié por primera vez durante el
embarazo (6), independientemente del grado de hiperglucemia. Esta
definicion facilitdé una estrategia uniforme para la deteccion y clasificacion de
DMG, pero esta definicion presentaba limitaciones (7). En primer lugar, la
mayoria, de los casos de DMG representan hiperglucemia preexistente que
se detecta mediante el cribado de rutina durante el embarazo, ya que el
cribado de rutina no se realiza de forma generalizada en mujeres no
embarazadas en edad reproductiva. Es la gravedad de la hiperglucemia lo
gue es clinicamente importante con respecto a los riesgos maternos y fetales
a corto y largo plazo., distintos autores, argumentan que hay que seguir
trabajando en esta area sobre la hiperglucemia y recomienda que hay que
hacer cribado de diabetes fuera del embarazo de manera oportunista en
todas las mujeres jovenes de manera preconcepcional. Pues se ha visto que
la hiperglucemia puede estar presente en el momento de la concepcion y se
asocia con un mayor riesgo de malformaciones congénitas que no se

observaria con niveles mas bajos de glucosa(8, 9).

3.3. Efectos adversos de la Diabetes Mellitus Gestacional.

Las complicaciones que pueden ocurrir las podemos clasificar en:



-Repercusiones en la madre: hipertension arterial en el embarazo,
preeclampsia, enfermedades cardiovasculares, sindrome metabdlico,

polihidramnios y prematuridad.

-Repercusiones sobre el feto: macrosomia, riesgo de pérdida de bienestar

fetal, hipoglucemias, miocardiopatia hipertrofica e inmadurez fetal (10).

3.4. Prevalencia Diabetes Gestacional

Segln Medina-Pérez E.A., et al'l, la prevalencia de la diabetes gestacional
en todo el mundo varia de 1 a 14%, de acuerdo con la poblacién analizada.
Las pacientes con diabetes mellitus gestacional tienen, ademas, mayor
riesgo de padecer diabetes tipo 2 en los afos siguientes a su embarazo y sus

hijos tienen mayor riesgo de padecer obesidad y diabetes.

En un estudio sobre la Importancia de la deteccion de factores de riesgo para

diabetes mellitus gestacional, de Fernandez et al (12), describe que en los
ultimos afos la prevalencia de DMG se esta incrementando universalmente
debido al alarmante aumento del nUmero de gestantes con factores de riesgo
para DMG como obesidad pregestacional, edad materna mayor o igual (=) de
35 afos, hipertension arterial cronica (HTA) y el antecedente de DM en
familiar de primer grado, malformacion congénita, cesarea relacionada con
DMG, macrosomia y DMG. En un estudio de Catalano P.M. et al'3, observan
gue el IMC materno medio fue de 27,7, el 13,7% eran obesas (IMC 233,0 kg
/' m(2)) y la DMG se diagnostico en el 16,1%.

3.5. Diagnostico de la DM Gestacional.

La determinacion de la glucemia en ayunas debe realizarse a toda
embarazada en la primera consulta prenatal. Segun la evidencia descrita en
este articulo, se debe realizar el cribado a todas las embarazadas segun el

siguiente algoritmo (figura 1):
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Figura 1: Algoritmo de diagnostico de la Diabetes Mellitus Gestacional. Fuente: Extraido de “Guidelines of

diagnosis and treatment of gestational diabetes. alad, 2016” por Salzberg S. et al (12).

Si bien algunas sociedades aceptan la prueba de 50 g de glucosa como
tamizaje para DMG (no para diagndéstico) pero se ha demostrado que la carga
de 50 g no presenta una adecuada relacion sensibilidad/especificidad; la

carga de glucosa Optima para diagnostico de DG es la de 75 gr (14).

Actualmente, a todas las gestantes con riesgo de padecer DMG se le
determinan los valores preprandiales de glucosa en sangre al inicio del
embarazo; cuando los resultados son negativos se realiza una prueba de
cribado normal entre las semanas 24 y 28 de gestacion. Si los resultados son

positivos se realiza el Test de Sobrecarga Oral a la Glucosa (TSOG).

En el 2010 The International Association of Diabetes and Pregnancy Study
Groups (IADPSG)?*® establecio los nuevos criterios diagnosticos para la DMG
gue se adoptd en 2013 por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y en
2014 por la Asociacion Americana de Diabetes (ADA), basandose en el riesgo
de los resultados adversos durante el embarazo, donde solo con que esté un
valor alterado resulta suficiente (tabla 1).

La diabetes gestacional puede diagnosticarse en cualquier momento del embarazo con 1 o més valores alterados.

Ingesta de 75 gr de glucosa

Glucemia en ayunas >92 ml/dL
1 hora después de la carga de 75 gr de glucosa >180 mg/dL
2 horas después de la carga de 75 gr de glucosa >153 mg/dL



Tabla 1: Nuevas recomendaciones por la OMS para el diagnéstico de diabetes gestacional basada en los
criterios de IADPSG. Fuente: Elaboracion propia basada en el articulo “Gestational Diabetes: A Clinical Update”

por Kampmann U. et al (15).

3.5.1. Recomendaciones por la American Diabetes Asociation (ADA).

Segun la ADA recomienda tener en cuenta lo siguiente en relacion ala DMG.

e 2.25 Prueba de prediabetes y diabetes no diagnosticada en la primera
visita prenatal en aquellas con factores de riesgo utilizando criterios de
diagnéstico estandar. B

e 2.26 Prueba de diabetes mellitus gestacional entre las semanas 24 y 28
de gestacion en mujeres embarazadas que no tenian diabetes

previamente. A

e 2.27 Examinar a las mujeres con diabetes mellitus gestacional para
detectar prediabetes o diabetes entre las 4y 12 semanas después del
parto, utilizando la prueba de tolerancia a la glucosa oral de 75 g y los

criterios de diagnéstico de no embarazo clinicamente apropiados. B

e 2.28 Las mujeres con antecedentes de diabetes mellitus gestacional
deben someterse a examenes de deteccion de por vida para detectar el

desarrollo de diabetes o prediabetes al menos cada 3 afios. B

e 2.29 Las mujeres con antecedentes de diabetes mellitus gestacional que
tengan prediabetes deben recibir intervenciones intensivas en el estilo de

vida y / o metformina para prevenir la diabetes. A

La diabetes gestacional conlleva riesgos para la madre, el feto y el recién
nacido. El estudio Hyperglycemia and Adverse Pregnancy Outcome (HAPO)
(16), un estudio de cohorte multinacional a gran escala realizado por mas de
23.000 mujeres embarazadas, demostré6 que el riesgo de resultados
adversos maternos, fetales y neonatales aumentaba continuamente en
funcién de la glucemia materna en 24 - 28 semanas de gestacion, incluso
dentro de los rangos considerados previamente normal para el embarazo.
Para la mayoria de las complicaciones, no hubo umbral de riesgo. Estos
resultados han llevado a una cuidadosa reconsideracion de los criterios de

diagndstico de DMG



3.5.2. Definicién y criterios diagnésticos de la Diabetes Gestacional
e El diagnéstico de DMG ( figura 2 ) se puede lograr con cualquiera de
las dos estrategias:
e EIOGTT de 75 g de “un solo paso” derivado de los criterios de
IADPSG, o

e El enfoque mas antiguo de “dos pasos” con una toma de 50 g (sin
ayuno) seguida de un OGTT de 100 g para aquellos que dan positivo
en la prueba, basado en el trabajo de la interpretacion de Carpenter y

Coustan de los criterios mas antiguos de O’Sullivan (17).

Deteccidn y diagndstico de DMG

Estrategia de un solo paso

Realizar un 75-g OGTT, con plasma de glucosa medicion cuando el paciente estd en ayunasya 1y 2 h, alas 24 - 28 semanas de gestacion en mujeres no diagnosticados previamente con
diabetes

La OGTT debe realizarse por la manana después de un ayuno nocturno de al menos § h.
El diagnastico de DMG se realiza cuando se alcanza o se supera cualquiera de los siguientes valores de glucosa plasmatica:
« Enayunas: 92 mg/ dL (5,1 mmal / L)
«1 h: 180 mg/dL (10,0 mmol / L)
+2h 153 mg/dL (8,5 mmol /1)
Estrategia de dos pasos
Paso 1: Realice un GLT de 50 g (sin ayuna), con medicidn de glucosa plasmatica ala 1h, a las 24-28 semanas de geslacion en mujeres no diagnosticadas previamente con diabetes
Si el nivel de glucosa en plasma medido 1 h después de |a carga es 2130, 1350 140 mg / dL (7.2, 7.5 0 7.8 mmol / L, respectivamente), proceda a una OGTT de 100 g
Paso 2: La OGTT de 100 g debe realizarse cuando el paciente esta en ayunas.

El diagndstico de DMG se realiza cuando se cumplen o superan al menos dos * de los cuatro niveles de glucosa plasmatica siguientes (medidos en ayunas y a las 1, 2 v 3 h durante la
QGTT) (criterios de Carpenter-Coustan [ 193 ])

+En ayunas: 95 mg / dL (5.3 mmol / L)

Fig.2 Estandares de criterios diagndsticos de DMG de la ADA 2021 (17)
3.5.3. Objetivo terapéutico de la Diabetes Gestacional.
La meta terapéutica durante el embarazo es mantener la glucemia central en

ayuno de 60 a 90 mg/dL y menor de 140 mg/dL una hora posprandial o menor

de 120 mg/dL dos horas posprandiales.



En una revision sistematica de Brown J. et al*®, encontramos que los recién
nacidos de pacientes con DMG tienen mayores probabilidades de ser
macrosémicos, lo que se puede vincular con que presenten traumatismos
durante el parto y la necesidad de realizar un parto por cesarea. Las
intervenciones en el estilo de vida que incluyen dos o0 mas componentes de
asesoramiento dietético, actividad fisica, educaciéon y auto monitorizacion de
la glucemia son el tratamiento de primera linea para la mayoria de las

pacientes diagnosticadas con DMG.

3.6. Tratamiento de la Diabetes Gestacional.

Respecto al tratamiento, se inicia con medidas no farmacolédgicas (control
nutricional, ejercicio y vigilancia de la glucosa capilar). Se ha observado que
70 a 85% de las mujeres embarazadas con diabetes gestacional pueden
alcanzar la meta terapéutica unicamente con cambios en el estilo de vida
(29).

e Control nutricional: Segun un estudio de Mahjoub F. (20) sobre el
impacto de la dieta mediterranea sobre la DMG, subraya la importancia
de la ingesta de vitamina D durante el embarazo y sugiere que la

adherencia a la dieta mediterranea reduce la incidencia de DMG.

e Ejercicio fisico: El ejercicio fisico tiene beneficios sobre el metabolismo
de los hidratos de carbono (disminuye la glucemia durante su practica y
mejora la sensibilidad a la insulina y el control glucémico); y sobre factores

de riesgo cardiovascular. (21)

El tratamiento farmacoldgico, hay que considerarlo cuando las medidas no
farmacoldgicas no consigan la meta terapéutica. Los analogos de insulina de
accion rapida son seguros de administrarse en el embarazo, con menos
episodios de hipoglucemia y mejor control de la glucemia posprandial. La
insulina HPH también es considerada segura y se puede administrar en

combinacién con las anteriores.

La recomendacion es iniciar el tratamiento con insulina con la dosis minima
e ir incrementando de manera gradual, conforme a los valores de control de

las glucemias capilares pre y postprandiales, minimo tres veces al dia (19).



Segun el estudio retrospectivo anaitico de Buitrago-Leal M. y Molina-Giraldo
S. (22), sobre “la seguridad y efectividad de los hipoglucemiantes orales en
mujeres con diabetes gestacional”, como alternativa a la insulina se dispone
de Antidiabéticos Orales (ADO). Sin embargo, su indicaciébn no es
universalmente aceptada porque en los estudios iniciales se los asocié con
malformaciones en el feto, hipoglucemias neonatales y mal control
glucémico. En contraste con los estudios iniciales, una Revision sisteméatica
de la Cochrane? publicada en 2017 cuyo objetivo era evaluar los efectos de
las terapias farmacologicas antidiabéticas orales para el tratamiento de
mujeres con DMG concluyé que no hubo resultados suficientes de alta
calidad para poder establecer conclusiones significativas en cuanto a los
beneficios de un tratamiento farmacologico antidiabético oral sobre otro
debido al informe limitado de los datos para los resultados primarios y
secundarios en esta revision. En los Ultimos afios se han publicado estudios
controlados, con asignacion al azar, que sugieren buenos resultados
maternos y perinatales. Este estudio concluye con que, a corto plazo, la
metformina y glibenclamida deben considerarse alternativas a la insulina por

haber demostrado ser: costo-efectivas, creibles y seguras (22).

En cuanto a la calidad de vida de las gestantes, los estudios?* demuestran
gue, en mujeres con DMG, la calidad de vida es significativamente peor tanto
a corto como a largo plazo. Sin embargo, se pueden lograr mejoras en la
calidad de vida a través de diferentes programas de intervencion mejorando
los comportamientos positivos de autocuidado relacionados con la diabetes

y los estilos de vida saludables.

Respecto al control de enfermeria en Atencion Primaria (AP), su misién es
doble, ya que tiene que abordar tanto el embarazo como la diabetes.
Paralelamente de si esta en proceso de diabetes y embarazo, los puntos
primordiales que debe desarrollar la enfermera en la consulta son: control y
educacion para la salud respecto al peso, cambios en la alimentacién que
sean necesarios, indicacién y asesoramiento respecto al ejercicio fisico,
manejo de la insulina (dosis, método de administracion), ademas de los

controles de sangre, orina, tensién arterial.



Segun la Guia de Practica clinica sobre la “asistencia a la gestante con
diabetes” publicada por el Grupo Espafiol de Diabetes y Embarazo (GEDE)?,
la mujer con DG se encontrara ante una situacion estresante. Esta situacion,
en algunos casos, favorecera que la mujer tenga elevada ansiedad que entre
otras consecuencias, potenciaria la falta de adhesién al tratamiento. La
gestante sera controlada en la consulta, el intervalo de las visitas se adecuara

a las necesidades de cada paciente.

Como dice en un estudio de Aguilar M. et al?¢, “factores como la importancia
de los lazos familiares y sociales, la posibilidad de preservar los valores
culturales, la oportunidad de aprender comportamientos a través de recursos
educativos adaptados a las necesidades y la cultura, de ahorrar dinero
mediante la mejora de la dieta y el acceso a los datos de glucosa en sangre
como medio de control pueden influir en los comportamientos de salud y de

este modo ayudar a prevenir la DM tipo 2”.

4. JUSTIFICACION.

Cabe destacar que, como no todas las complicaciones relacionadas con el
embarazo precisan ingreso hospitalario, las matronas y enfermeras en
general prestan a las gestantes atencion y asesoramiento prenatal. Sin
embargo, muchas de estas mujeres con DMG reciben una incorrecta
educacion terapéutica después de su diagnostico de diabetes, lo que induce
a un aumento cuatro veces superior de sufrir complicaciones perinatales.
Dado que es muy dificil cambiar los estilos de vida, es de suma importancia
gue las intervenciones propuestas para ello puedan ser adoptadas en
Atencion Primaria (AP), para que las mujeres puedan acceder a ellas lo antes
posible y, de esta forma, sea mas sencillo para el profesional de salud

monitorear la correcta aplicacion de las indicaciones (26).

Se considera apropiado realizar el siguiente proyecto de investigacion por las

siguientes razones:

o Existe evidencia de la necesidad de estudios y programas que aborden

de manera integral los cuidados en salud de las embarazadas con DMG.
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6.
6.1

6.2.

Ausencia de un plan de seguimiento pre y postparto en relacion con la
educacion para la salud, existiendo grandes vacios en cuanto a este tema,
y la necesidad de que exista un plan unificado que permita controlar y
prevenir cuanto antes diversos efectos adversos derivados de esta
enfermedad.

Diversos estudios demuestran que existe una limitada evidencia de alta
calidad respecto al efecto de las intervenciones de asesoramiento de
medidas no farmacoldgicas durante el embarazo.

Se presenta la necesidad de disefiar estrategias de monitoreo respecto a
la adherencia al tratamiento farmacoldgico y no farmacolégico, pudiendo

evaluar los efectos a corto y a largo plazo.

HIPOTESIS BILATERAL.

Hipotesis nula o Ho: el monitoreo periodico en la consulta de enfermeria
no difiere del consejo habitual o estandar que se realiza habitualmente en
las consultas de enfermeria

Hipotesis alternativa o H,: el monitoreo peridédico en la consulta de
enfermeria si difiere del consejo habitual o estandar que se realiza

habitualmente en las consultas de enfermeria.

OBJETIVOS.

. Objetivo general.

Evaluar la efectividad de la intervencion de enfermeria en el monitoreo
en Atencion Primaria de gestantes con Diabetes Mellitus Gestacional
en las consultas de AP, para una mayor adherencia al tratamiento
farmacoldgico y no farmacologico, asi como en la reduccion de la
aparicion de complicaciones, tanto en la gestante como en el neonato.
Objetivos especificos
e Evaluar si la adherencia a la dieta mediterranea durante el
embarazo es beneficioso para los resultados maternos y de
neonato.
e Evaluar la calidad de vida de las mujeres mediante el

cuestionario Euroqol-5 validado?’ (Anexo 1).
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7. MATERIAL Y METODOS
7.1. Tipo de disefio.

El presente proyecto es un disefio experimental y un estudio tipo ensayo clinico

aleatorizado y pragmatico, multicéntrico (efectividad de los cuidados de la salud

conducidas bajo circunstancias del mundo real), con un grupo de intervencién

(que recibird una intervencion de educacion terapéutica con monitoreo respecto

a la adherencia al tratamiento farmacoldgico y no farmacolégico en consulta de

enfermeria en AP) y un grupo control (que seguira con el asesoramiento estandar

por enfermeria). Respecto al periodo de estudio, se iniciara en enero de 2022 y

acabara en septiembre de 2024. Se ha elaborado la siguiente tabla sobre el

disefio de estudio que se ha seguido, basada en la Guia CONSORT de 2010

(28), que aparece completa en el anexo 2.

SECCION/TEMA

ITEM DE LA LISTA DE COMPROBACION

Titulo y resumen

“Relacion del monitoreo periddico de pacientes con Diabetes
Mellitus Gestacional con la adherencia al tratamiento y las
complicaciones neonatales. Protocolo de un Ensayo Clinico
Aleatorizado (ECA)”

Es el inicio del proyecto, en el cual se incluye dentro del propio titulo
que es un ensayo clinico aleatorizado.

Se incluye un resumen estructurado del disefio y métodos de estudio.

Introduccion

Se han explicado en este apartado antecedentes cientificos y la
justificacién del tema.

Se exponen el objetivo del estudio y la hipétesis nula y alternativa.

Métodos En este apartado se ha descrito: disefio de estudio, participantes
(criterios de inclusibn y exclusion), tamafio de la muestra,
intervenciones y plan de seguimiento, analisis estadistico

Discusion Se plantean los posibles problemas éticos y legales, las limitaciones

de estudio, la aplicabilidad, la estrategia de busqueda bibliografica.

Otra informacion

Calendario y cronograma previsto para el estudio, personal que ha

participado, instalaciones e instrumentacion, presupuesto.

Tabla 2: Disefio de estudio. Fuente: elaboracion propia basada en la Guia CONSORT 2010 (28).
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7.2.

Poblacion Diana y Poblacion a estudio.

Mujeres embarazadas mayores de 18 afios con diagnéstico de diabetes

gestacional que reciban cualquier forma de tratamiento en el municipio de Murcia

(areas

salud.

7.3.

7.3

7.3

7.4.

de salud I, VI y VII). Se realizara solo en AP, en un total de 20 centros de

Criterios de inclusién y exclusion.

.1. Criterios de inclusion.

Mujeres > 18 afios embarazadas con diagnéstico de diabetes gestacional,
diagnosticadas entre la semanas 24 y 28 de gestacion, sometiéndose a
una Prueba de Tolerancia Oral a la Glucosa (PTSOG) de 75 gr,
basandose en las recomendaciones de la Asociacion Internacional de
Grupos de Estudio de Diabetes y Embarazo (AIGEDE) (29).

Ser receptoras de cualquier forma de tratamiento.

Que firmen el consentimiento informado.

Que tengan historia clinica informatizada en el Servicio Murciano de
Salud.

.2. Criterios de exclusion.

Embarazadas diagnosticadas de diabetes tipo 1 o tipo 2.

embarazadas con diagnostico de hiperglucemia que no reunen los
criterios para el diagnostico de diabetes gestacional o diabetes tipo 1 0 2.
Embarazadas que no han seguido ningun tipo de control por AP porque

no se han presentado.

Célculo del tamafo de la muestra.

Segun la literatura consultada Las intervenciones en el estilo de vida de

embarazadas que presentan DMG se asociaron con una reduccion en el

riesgo de nacer grande para la edad gestacional, macrosomias del recién

nacido (RR 0,60; IC del 95%: 0,50 a 0,71)* y menos complicaciones para la

madre. Por tanto se estimara el riesgo esperado en el grupo intervencién

30%. ElI RR que se considera relevante detectar es de 2, una hipétesis
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bilateral del 0,05% una potencia beta del 80% nos da una N= 42 mujeres en
cada grupo, si tenemos en cuenta un 10% de posibles pérdidas se necesitara

una N=de 46 mujeres con DMG en cada grupo

7.5. Asignacion aleatoriay Método de muestreo.

Se realizara la asignacién aleatoria a través de la historia clinica de OMI-AP
(Oficina médica Informatizada en Atencion Primaria) y de forma aleatoria con
un programa informatico entre las mujeres que cumplan los criterios de
inclusion con el programa informético Microsoft Office Excel. El muestreo sera
aleatorio estratificado por centros de salud urbanos y rurales.

7.6. Método de recogida de datos.

La recogida de datos se llevara a cabo mediante un cuestionario RCD ad hoc
para este estudio donde se recogeran las variables de estudio y ademas se
administraran cuestionarios estructurados que combina preguntas
dicotdmicas con preguntas de opcidn multiple, que se pasara a las pacientes
de la muestra seleccionada. Se usara el cuestionario Predimed, extraido del
estudio de Majhoub F., et al., sobre el “impacto de los nutrientes y la dieta
mediterranea en la aparicién de diabetes gestacional” (20) (anexo 3), que
evalla la adherencia a la dieta mediterranea y el cuestionario validado
EuroQol-5 (Anexo 1), donde la propia paciente valora su estado de salud con
un sistema descriptivo y luego, de manera mas general, una escala visual
analogica (EVA). Para valorar la adherencia al tratamiento, se usara el
cuestionario Simplified Medication Adherence Questionnaire (SMAQ)3!
adaptado a las pacientes con Diabetes Gestacional (Anexo 4) El
procedimiento tanto de recogida de datos como del andlisis estadistico lo

realizara un solo investigador.

Con el fin de llegar a mas poblacion, se mandara en formato digital los
cuestionarios via correo electrénico a las matronas y enfermeras de los 20
centros de salud. En el correo se les explicara el objetivo y la metodologia del
ensayo clinico y una retroalimentacion, tanto para solucionar dudas como

para recoger resultados de la investigacion.
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Los cuestionarios seran facilitados tanto en formato papel como via correo

electronico mediante la herramienta correspondiente del centro de salud. .

Tanto online como en soporte papel eran totalmente admitidas y validas todas

las respuestas respetando preferencias y siendo totalmente andnimas.

7.7. Variables.

e Variables Dependientes o de resultado: adherencia al tratamiento;

aparicion de eventos adversos en la madre y en el feto (macrosomia

fetal). Definida por la OMS la macrosomia fetal como el peso del recién

nacido igual o mayor de 4000 gramos.

e Variables independientes: se enumeran en la siguiente tabla (tabla 3):

Variables sociodemograficas

Edad. cuantitativa

Estudios. Categodrica (basicos,
educacion secundaria, bachillerato,
estudios superiores 0 universitarios,
Otros).

Tipo de trabajo.

Variables antropométricas

Peso. Cuantitativa continua.

Talla. Cuantitativa continua.

IMC. Categorica (18,5 a 24,99; de 25,0
a 29,9; y 30,0 o superior)

Antecedentes familiares de Diabetes Mellitus

Variables clinicas

Presion arterial. Cuantitativa discreta.
Glucemia. Cuantitativa discreta.
Colesterol total. Cuantitativa discreta.
HDL. Cuantitativa discreta.

LDL. Cuantitativa discreta.

Triglicéridos. Cuantitativa discreta.

Variables ginecolégicas

Primipara Si/No. Dicotomica.

N° de embarazos. Cuantitativa discreta.
Tipo de parto (ceséarealvaginal).
Cualitativa categorica.

Preeclampsia Si/No. Dicotémica.
Semanas de gestacion. Cuantitativa
discreta.

Variables de tratamiento

Insulina Si/No. Cuantitativa continua.
ADO Si/No. Dicotémica.

Dieta y ejercicio Si/No. Dicotomica.

Variables propias del cuestionario

Predimed. Categodrica (buena

adherencia, intermedia y baja).
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Variables del recién nacido e Peso al nacer. Cuantitativa continua.

e Talla. Cuantitativa continua.

e  Glucemia. Cuantitativa discreta.

e Niveles del péptido C en suero de
sangre del cordon umbilical >90.
Categorica.

e Test de Apgar. Categorica (depresion
severa: 0 a 3 puntos; depresion
moderada: 4 a 6 puntos; normal: 7 a 10

puntos).

Tabla 3: variables independientes del estudio. Fuente: elaboracion propia.
7.8. Descripcién de la intervencion y seguimiento.

Previamente al inicio de la intervencion, se realizara una sesion formativa a
los investigadores que participen en el estudio. Seran las

enfermeras/matronas de cada centro de salud (20 centros de salud).

En la primera visita antes de la intervencion, se les pedira a las participantes
gue completen los siguientes cuestionarios validados: Predimed para la
evaluacion de la adherencia a dieta mediterranea, el cuestionario SMAQ para
evaluar la adherencia al tratamiento y el cuestionario EuroQol-5 para evaluar

la calidad de vida.

La intervencion se trata del control cada dos semanas en la consulta de

enfermeria/matrona para controlar los siguientes parametros:

- Medidas antropométricas: peso, talla y perimetros corporales con
aparatos calibrados y estandarizados.

- Medicion de la Presion Arterial (PA).

- Glucemia basal.

- Entrevista con la paciente para evaluar el plan de tratamiento. Para
mejorar la adherencia al tratamiento, se implementara un esquema
terapéutico sencillo, de facil comprension y ejecucion, que seran las

directrices a seguir, evitando hacer cambios constantes en el tratamiento.

La intervencidon se realizard& de forma individual en la consulta de

enfermeria/matrona y se estructurara de la siguiente forma:
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A. 1° Sesion o “sesion de bienvenida”: sesion que tendra lugar
inmediatamente tras la confirmacion del diagnostico de DMG.

e Tipo deintervencién: Presentacion del problema, resolver
dudas sobre la enfermedad, explicar tipo de tratamiento al
gue se va a someter la paciente y asesorarle sobre las
medidas generales. También se rellenaréa una ficha con los
datos necesarios que se revaluardn en las siguientes
sesiones (anexo 5).

e Tiempo de intervencion: 30 minutos de asesoramiento y
30 minutos de respuesta a preguntas y sugerencias sobre
su plan de tratamiento.

e Final delasesion: seleinformara a la paciente las medidas
no farmacologicas a adoptar para controlar los niveles de
glucemia como ejercicio fisico y la dieta. Se le indicara que
apunte en una libreta las dudas que le vayan surgiendo para

exponerlas en la proxima sesion.

B. Sesiones de seguimiento: la sesion se realizara siempre a
primera hora de la mafiana para realizarle a la paciente un control
de glucemia basal en ayunas y después tenga la posibilidad de
desayunar. Esta variable, junto al resto, se mediran al inicio del
estudio a los 3 meses, 6 meses y al afilo. El nimero de sesiones
dependera de la duracion del embarazo, se realizara una sesion
cada dos semanas hasta el momento del parto.

e Tipo deintervencion: Se volveran a medir los parametros
anteriormente citados y se incluiran en la ficha de la
paciente. Se hard una entrevista para preguntarle el
ejercicio fisico que realiza diariamente (tipo y duracién) y se
evaluara, si es el caso, la adherencia al tratamiento
farmacoldgico.

e Tiempo de intervenciéon: 15 minutos para la medida de
pardmetros y 30 minutos en exposicibn de dudas y

sugerencias.
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e Final de la sesion: Se le pedir4 a la paciente que saque la
libreta que le pedimos que rellenara en la primera sesion
con las dudas que le hayan surgido respecto a la visita
anterior. Se le preguntard a la paciente que tal se ha sentido
respecto a la anterior visita, los habitos que ha modificado
y si le ha supuesto mucho trabajo. Se evaluara la
efectividad tanto de las medidas no farmacologicas como el
tratamiento, si se da el caso. Se programara la siguiente

cita.

Al grupo de control se les pasaran los mismos cuestionarios, a
diferencia de que no recibiran la intervencion, como mucho se
les podra hacer un aviso de recordatorio. El control estandar
ambulatorio al grupo de control se realiza mensualmente en la
consulta de obstetricia mensualmente hasta la semana 28, y
guincenalmente hasta la semana 34-38. Tras el diagndstico de
diabetes gestacional, se remite a la paciente a la consulta de
obstetricia del centro de salud, donde le pautan una dieta y se
le indican autocontroles durante dos semanas. Si los valores
son normales contindan con dieta durante todo el embarazo sin
autocontroles, y si son valores patologicos se les deriva al

endocrino.

Estrategia de analisis estadistico.

En el andlisis estadistico se realizara un analisis descriptivo, un analisis

bivariante y un analisis multivariante de regresion logistica, se establecera la

significacién estadista en un valor de p<0,05 asi como los IC al 95%.

Todos los datos obtenidos seran informatizados en una hoja de calculo en el

programa Microsoft Excel. Una vez que se ha depurado la matriz de datos,

se traspasara a un nuevo documento de Excel depurado (clean file El andlisis

estadistico se realizara con el paquete estadistico SPSS ultima version para
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8. APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS SI SE
CUMPLIERA LA HIPOTESIS.

Si se comprueba que las pacientes que han llevado un seguimiento periédico
presentan una mayor adherencia al tratamiento y disminuye el riesgo de
presentar complicaciones en la gestante y/o en el neonato resultaria ser un
gran avance con respecto a la mejora de la adherencia al tratamiento no
farmacolégico y farmacoldgico de este grupo de la poblacion debido a una
reduccion de eventos adversos tanto para la gestante como para el neonato.
Por lo tanto, el estudio tendria aplicabilidad y utilidad.

9. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA.

Para la elaboracion de este proyecto, las fuentes de informacién consultadas
han sido articulos de caracter cientifico, libros, revisiones sistematicas, guias
de practica clinica, paginas web y bases de datos de ambito sanitario. Se ha
realizado una busqueda bibliografica para conocer los estudios de manejo de
la diabetes gestacional en Atencidon Primaria que se han llevado a cabo y
obtener datos relevantes para este estudio. Se han revisado bases de datos
como: Medline (pubmed), Biblioteca Cochrane, y Dialnet Plus. A
continuacion, tras revisar la literatura, se ha puesto en marcha la elaboracion
del disefio del protocolo de estudio. Revisada la literatura se puso en marcha

la elaboracién del disefio del protocolo.

En Medline (Pubmed) la estrategia de busqueda empleada ha sido
“Gestacional diabetes mellitus”; los resultados obtenidos en este caso han
sido 6.519 articulos publicados. Se ha establecido como limites articulos
publicados en los ultimos 5 afios, ensayos clinicos que se hayan realizado en

seres humanos.

Search: gestational diabetes mellitus Filters: Controlled Clinical Trial, in the

last 5 years, Humans Sort by: Publication Date = 296

Search: gestational diabetes mellitus Filters: in the last 5 years, Humans Sort
by: Publication Date = 6,519
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En la Biblioteca Cochrane se ha utilizado “diabetes gestacional” como
estrategia de busqueda, con limite de articulos posteriores a 2016, y el

resultado han sido 56 revisiones y 4 ensayos clinicos.

En Dialnet, hemos usado la misma estrategia de busqueda que en las
anteriores, encontrando un total de 486 documentos, de los cuales 267 son
articulos de revista, 194 tesis doctorales, 23 capitulos de libro y 2 libros

completos.

10.LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS, Y METODOS UTILIZADOS
PARA MINIMIZAR LOS POSIBLES RIESGOS.

Los posibles sesgos que se pueden presentar en este tipo de estudio son:

- Sesgo de seleccion: Se presenta en el momento de la seleccidon de la
muestra. Para evitar este sesgo se incluiran a las gestantes que cumplan
los criterios de inclusion establecidos. En relacidon a las posibles pérdidas
durante el seguimiento se ha tenido en cuenta y se ha estimado un 10%
mas de muestra.

- Sesgo de informacion: Viene derivado del como se han obtenido los
datos. Para evitar este tipo de sesgo, se han de utilizar cuestionarios
estandarizados y validados asi como herramientas calibradas. También
es importante que todos los investigadores de campo, tengan la misma
informacion de forma adecuada para ello se elabora un CRD ad hoc, y se
les daréa una sesion informativa de como recoger los datos.

- Sesgo de confusién: Viene determinado por la presencia de terceras
variables. Para evitarlo, hay que tener en consideracion un conjunto de
variables asociadas con la probabilidad correspondiente y para controlarlo

se realiza un analisis multivariable de regresion logistica.

11. POSIBLES PROBLEMAS ETICOS. LEY DE PROTECCION DE
DATOS.

Para poder llevar a cabo este proyecto, se debe cumplir con los siguientes

criterios éticos:
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Respetar las normas de buena préactica clinica de la Declaracion de
Helsinki (32), que se trata de es una norma internacional de calidad ética
y cientifica aplicable al disefio, realizacion, registro y comunicacion de los
ensayos clinicos en los que participen seres humanos.

Ofrecer una hoja con toda la informacién sobre el proyecto. Entrega y
firma del consentimiento informado por parte del usuario para poder
participar en el estudio (Anexo 6).

Garantizar el adecuado cumplimiento de la Ley Organica 15/1999, de 13
de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal (33), la cual
también se encuentra citada en un apartado de la hoja de informacién del
estudio.

Garantizar la Ley 3/2001, de 28 de mayo, reguladora del consentimiento
informado y la historia clinica del paciente (34).

Solicitar la aprobacion del Comité de Etica de Investigacion de la Region
de Murcia ( CEIm del Hospital Virgen de la Arrixaca) (Anexo 7).

Se ha solicitado y obtenido de la Oficina Responsable de Investigacion de
la Universidad Miguel Hernandez, que emita un informe de visto bueno,
con el nimero 210612003251.

Solicitar autorizacion a los centros de salud en los que se llevara a cabo

el proyecto.

12.CALENDARIO Y CRONOGRAMA PREVISTO PARA EL ESTUDIO.

Disefio y revision
de laliteratura

Aspectos Eticos
del CEIm Murcia

Recogida de

Datos

Implementacién
de laintervencion

Seguimiento y
evaluacion la

eficacia
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Anélisis

estadistico

Informe de

Resultados

Difusion de los
resultados

Tabla 4: Cronograma del proyecto de investigacion. Fuente: Elaboracion propia.

1)

2)

3)

4)

5)

Disefio y revision de la literatura: Se realiza una revision bibliogréfica
en bases de datos de caracter sanitario para conocer el estado actual del
tema y los estudios sobre la atencion en la consulta de Atencidn primaria
en las gestantes con diabetes gestacional que se llevaron a cabo y
obtener datos relevantes para el estudio.

Aspectos éticos: Una vez elaborado el protocolo de estudio, se
procedera a contactar con el Comité Etico de Investigacion con
medicamentos en la Regién de Murcia para su aprobacion.

Recogida de datos: Tras la autorizacion del CEIm del Hospital Virgen de
la Arrixaca y de los centros donde se va a realizar el estudio, se procedera
a la seleccién de participantes segun los criterios de inclusion y exclusion.
Una vez que acepten y firmen el consentimiento informado se continuara
con el proceso de aleatorizacion de los participantes para asignarle uno
de los dos grupos: grupo control y grupo de intervencion. A continuacion,
se consultara la historia clinica de cada participante, se realizara una
entrevista y se daran una serie de herramientas de evaluacion para medir
las variables de interés.

Implantacion de laintervencion: al inicio se realizara una primera sesion
de bienvenida para conocer a la paciente, explicarle en qué va consistir
su método de tratamiento y cdmo se van a orientar el resto de sesiones.
A partir de aqui se realizara una sesién de seguimiento cada dos semanas
durante lo que dure el embarazo.

Seguimiento y evaluacién de la eficacia: El seguimiento se realiza con
cada sesion cada dos semanas y la evaluacion de la eficacia se realizara

6 meses después del parto.
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6)

7

8)

9)

Andlisis estadistico de resultados: Una vez que se han obtenido los
resultados deseados, se procederd a un andlisis estadistico de los
mismos.

Informe de resultados: Después del analisis estadistico, se elaborara un
documento final donde se expondréan los resultados y las conclusiones.
Difusién de resultados: EI documento final serd enviado para su
publicacién y difusion a revistas cientificas. También podran ser
expuestas en congresos, siempre y cuando se guarde el anonimato de los

participantes.

13.PERSONAL QUE PARTICIPARA EN EL ESTUDIO Y CUAL ES SU

RESPONSABILIDAD.

Comité cientifico: integrado por los colaboradores sanitarios que
participaran en el estudio un secretario administrativo. Su funcién sera el
disefio, evaluacion, analisis, interpretacion y publicacion de los resultados;
garantizar la calidad en la recogida de las variables; asegurar la
confidencialidad y la calidad de los datos obtenidos; informar al paciente
y recoger el consentimiento informado.

Grupo de trabajo de Acceso a las Bases de Datos: se encargara de
buscar y obtener datos de los registros externos que puedan ligarse a
OMI-AP. Solicitaran los permisos para el acceso a esta plataforma.
Grupo de trabajo de Publicaciones y Comunicaciones: se encargara
de establecer las normas para las publicaciones, supervisarlas y dirigirlas.
Sera el encargado de proponer ponencias para congresos para publicar
los resultados.

Grupo de trabajo de Adherencia al Tratamiento y aparicion de
Efectos Adversos: seran los encargados de establecer los mecanismos
para comprobar la calidad de los datos de tratamiento y efectos adversos.
Grupo de trabajo de Control de Calidad: establecer4 las normas
basicas para verificar la calidad de los registros.

Grupo de trabajo de Datos y Estadistica: generard informacion y
preparara una estrategia de busqueda en bases de datos.

Grupo de enlace de Colaboradores clinicos: se encargara de mantener

el contacto con los profesionales colaboradores con el estudio.
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- Grupo de trabajo de Financiacion: Facilitar4 el soporte econdémico al
estudio.

- Grupo de trabajo de Formacion: Se encargard de las sesiones de
formacion a los profesionales que participaran en el estudio.

- Grupo detrabajo de enlace con la Secretaria: permanecera en continuo
contacto con la Secretaria, actas y ordenes del dia para reuniones
posteriores, asi como de la custodia y almacenamiento de todos los

documentos que se generen.

14.INSTALACIONES E INSTRUMENTACION.

El estudio se realizara en las instalaciones y con el personal del Servicio

Murciano de Salud.

Respecto a la instrumentacion, los Unicos instrumentos necesarios para
realizar este estudio son los cuestionarios que aparecen en el apartado de
“anexos” de este proyecto, y que son: tabla de seguimiento de parametros y
el cuestionario sobre la frecuencia de alimentos. Para la consulta de
enfermeria, se han utilizado los siguientes instrumentos para medir los
parametros a estudio: Medidor de Presion Arterial (PA) digital, medidor de

glucemia capilar, peso y cinta métrica.

15.PRESUPUESTO.

Los recursos necesarios para llevar a cabo la investigacion se distribuyen en:

- Recursos humanos: investigadores del estudio (no van a tener una
remuneracion econdémica). Un analista a media jornada durante
aproximadamente 2 meses: 900 euros.

- Bienes y Servicios: material fungible (papeleria, material informéatico,
fotocopias, etc) y otros gastos como pueden ser libros, impresion de
poster, inscripciones a Congresos, traducciones, coste de publicaciéon en
revistas, etc. Aproximadamente 20.000 euros.

- Viajes y Dietas: viajes y sus correspondientes dietas para asistir a
congresos y cursos de aprendizaje relacionados con el proyecto,

reuniones con el equipo de trabajo, recogida de datos, estancias cuando
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los congresos sean fuera de la ciudad, etc. La asistencia a los congresos
se limitara a un Unico comunicante del equipo. Se estima unos 2000 euros

por cada congresista.

En total se puede estimar un presupuesto aproximado de unos 40.000 euros
(10.000 euros/afo).
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17.Anexos.

Anexo 1: Cuestionario de salud Eroqol-5D de evaluaciéon de la calidad de vida.

CUESTIONARIO DE SALUD EUROQOL-5D

Marque con una cruz la respuesta de cada apartado que mejor describa
su estado de salud en el dia de HOY.
Movilidad

» No tengo problemas para caminar

« Tengo algunos problemas para caminar
= Tengo que estar en la cama

Cuidado personal

» No tengo problemas con el cuidado personal

» Tengo algunos problemas para lavarme o vestirme
- Soy incapaz de lavarme o vestirme

Actividades cotidianas (p. ej., trabajar, estudiar, hacer las tareas
domesticas, actividades familiares o actividades durante el tiempo fibre)

* No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas

» Tengo algunos problemas para realizar mis actividades
cotidianas

= Soy incapaz de realizar mis aclividades cotidianas

i

Dolor/malestar

= No tengo dolor ni malestar

» Tengo moderado dolor o malestar
« Tengo mucho dolor o malestar

Ansiedad/depresion

» No estoy ansioso ni deprimido

» Estoy moderadamente ansioso ¢ deprimido
= Estoy muy ansioso 0 deprimido
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TERMOMETRO EUROQOL DE AUTOVALORACION
DEL ESTADO DE SALUD

Para ayudar a |a gente a describir lo bueno o malo
que es su estado de salud hemos dibujado

una escala parecida a un termémetro en el cual
se marca con un 100 el mejor estado de salud
que pueda imaginarse y con un 0 el peor estado
de salud que pueda imaginarse

Nos gustaria que nos indicara en esta escala,

en su opinion, lo bueno o0 malo que es su estado

de salud en el dia de HOY. Por favor, dibuje

una linea desde el casillero donde dice

«Su estadode salud hoy» hasta el punto

del termoémetro que en su opinion indique lo bueno
o malo que es su estado de salud en el dia de HOY.

Su-estado

de salud
hoy

El mejor estado
de salud
imaginable
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Anexo 2: CONSORT 2010. Listade comprobacion de lainformaciéon que hay

que incluir al comunicar un ensayo clinico aleatorizado.

Seccibnftema “;,f“ Hem de a fsta = comprobcién m .
Titulo y resumen
fa  Idenificado como un ensayo aleatorizado en el titulo
b Resumen estuciurado del disefio, metodos, resultados y conclusiones del ensayo (para una orientacion especifica, vease
*CONSORT for abstracts”)
Infroduccion
Antecedentesy  2a  Antecedenies cienfficos y justificacion
objedvos T Objetivos especficos o hipitesie
Metodos
Dissfiodelensayo 33 Deseripcion del diseno del ensayo (p. <., paralelo, factorial), incluida la razon de asignacion
3 Cambios importantes en los metodos despues de iniciar el ensayo (p. &, criterios de seleccion) y su justificasion
Parfcipantes 43 Criterios de seleccion de los participantes
4k Procadenca [centros e institucionss) en que s& registraron ks dates
Intervenciones 5 Lasintervenciones para cada grupo con detalles suficientss para pemitr |3 replicacion, incluidos coma y cusndo s
administraron realmente
Resultados fa  Especficacion a prion de las variables respuesta (o desenlace) principal(es) y secundarias, incluidos como y cuando se
evaluarn
fb  Cualquier cambio en las varables respussta tras &l inicio del ensayo, junto con ks mofivos de lals) modificacion{es)
Tamanomuestal  7a Como se determing & tamana mussiral
7o Si comesponde, explicar cuslquier analisis intermedia y a5 reglas de intemupcian
Aleatorizacion:
Generacionde 83 Metodo utiizado para generar | sacuendia de asignacion alestona
3SR gh Ting de seatorizaciin: detalles d cuslouier resticeién (como blogues y tamafio de kos blogues)
Mecanisma de 8 Mecanismo ufilzado para implementar |a secuencia de asignasion aleatora (come contenadores numerados de modo
wjta{iflln dela secuenial], descrbiendo los pasos realzados para ocultar |3 secueniia hasta que se asignaron |as intervenciones
asignacion
Implementacion 10 Cluien genend la secuencia de asignacion aleatoria, quisn selecciond 3 los paicipantes y quien asignd los paticipantas 3 las
intervenciangs
Enmascaramiento 11 Sise realizd, 3 quien se mantuvo cegada despues de asignar las intervencionas (p. &), panicipantes, cuidadores,
evaluadorss del resutado) y de qué mado
b 5i es relevants, descripeion de |a similfud de las intervenciones
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Métodos 123 Métodos estadisticos filizados para comparar los grupos en cuanto a 13 variable respussta principal v las secundarias
estadisficos 120 Métodos de andlisis adicionales, como andlisi de subgrupos y andiisis ajustados
Resultados
Flujoda 132 Para cada grupo, & nL:!I'nE!I'IEI de participantes que se asignaron aleatoriaments, que recibieron el ratamiento propuesto y que
participantes (se 32 incluyeron en el analisis principal
recomienda 130 Para cada orupo, péndidas y exclusiones después de [a aleatorizacion, junto con los motivs
encarecidamente
un diagrama de
flujo)
Reclutamiento 143 Fechas que definen los periodos de reclutamiento y de sequimient
b Causa de la finalizacion o de |a intemupcion del ensayo
Datos basales 15 Unatabla que mustre las caracteristicas basales demagraficas y clinicas para cada grupo
Humeros 16 Para cada grupo, nimero de participantes (denominador) incluidos en cada analisis y si el andlisis s haso en los grupos
analizados inicialmente asignades
Resultados y 173 Para cada respuesta o resuftado final principal y secundario, los resuftados para cada grupo, &l tamano del efecto esfmada
estimacion y 8l precizion {como intervalo de confianza del 95%)
17h  Paralas respuestas dicotomicas, se recomienda la presentacion de los tamafios del efecto tanto absoluto como relativo
Anglisis 18 Resultados de cualquier ofro andlisis realizado, incluido el analisis de subgrupos y los analisis ajustados, diferenciando enfre
secundarios los especificados a prion y los exploratorios
Dafios (Perjuicios) 19 Todos los dafios (perjuicios) o efectos no intencionados en cada grupo (para una orientacion especifica, véase "CONSORT
for harme")
Discusion
Limitaciones Pl Lirqiﬁapiones (el estudio, abordanda las fuentes de posibles sesgos, las de imprecision y, i procede, la multiplicidad de
analisis
Generalizacion 21 Posibilidad de generalizacian (validez extema, aplicabiidad) de los hallazgos del ensayo
Interpretacion 22 Inferpretacion consistente con los resultados, con balance de heneficios y daffos, v considerando ofras evidencias relevantes
Otra informacidn
Registro 23 Numero de registro y nombre del registro de ensayos
Protocolo 24 Donde puede acoederse al protocolo completo del ensayo, si esta disponible
Financiacion 25 Fuentes de financiacion y ofras ayudas (como suminisiro de medicamentos), papel de los financiadores
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Anexo 3: cuestionario Predimed parala evaluacion de la adherencia a la

dieta mediterranea.

1. ¢Usas el aceite de oliva como principal grasa para cocinar?
o SlI
o NO
2. ¢(Cuénto aceite de oliva consumes en total al dia (incluyendo el
usado para freir, comidas fuera de casa, ensaladas, etc.)?
o 4 0 mas cucharadas
o 2-3,9 cucharadas
o 0-1,9 cucharadas
3. ¢Cuantas raciones de verdura u hortalizas consumes al dia? (las
guarniciones o acompafamientos =%z racion) 1 racion=200g.
o 30 mas raciones
o 1-2,9 raciones
o 0-0,9 raciones
4. ¢Cuantas piezas de fruta (incluyendo zumo natural) consumes al
dia?
o 30 mas raciones
o 1-2,9 raciones
o 0-0,9 raciones
5. ¢Cuantas raciones de mantequilla, margarina o nata consumes al
dia? (porcion individual: 12 g).
o 1racion o mas
o 0-0,9 raciones
6. ¢Cuantas raciones de carnes rojas, hamburguesas, salchichas o
embutidos consumes al dia? (racién: 100 - 150 g).
o 1racion o mas
o 0-0,9 raciones
7. ¢Cuantas bebidas carbonatadas y/o azucaradas (refrescos, colas,
tonicas, bitter) consumes al dia? (porcion individual: 12 g)
o 1racion o mas

o 0-0,9 raciones
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8. ¢Bebes vino? ¢(Cuénto consumes a la semana? (porcién individual:
12 9)
o 7 0 mas vasos
o 3-6,9 vasos
o 0-2,9 vasos
9. ¢Cuantas raciones de legumbres consumes a la semana? (1 plato o
racion de 150 g)
o 3 0 mas raciones
o 1-2,9 raciones
o 0-0,9 raciones
10.¢Cuantas raciones de pescado-mariscos consumes a la semana? (1
plato pieza o racion: 100 - 150 de pescado o 4-5 piezas o 200 g de
marisco)
o 30 mas raciones
o 1-2,9 raciones
o 0-0,9 raciones
11.¢;Cuantas veces consumes reposteria comercial (no casera) como
galletas, flanes, dulce o pasteles a la semana?
o 2 raciones 0 mas
o 0-1,9 raciones
12.Cuantas veces consumes frutos secos a la semana? (racion 30 g)
o 30 mas raciones
o 1-2,9 raciones
o 0-0,9 raciones
13.¢,Consumes preferentemente carne de pollo, pavo o conejo en vez
de ternera, cerdo, hamburguesas o salchichas? (racién 30 Q)
o Sl
o NO
14.¢;Cuantas veces a la semana consumes los vegetales cocinados, la
pasta, arroz u otros platos aderezados con salsa de tomate, ajo,
cebollao puerro elaborada a fuego lento con aceite de oliva (sofrito)?
o 30 mas raciones
o 1-2,9raciones

o 0-0,9 raciones
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Anexo 4: Cuestionario de adherencia del paciente con el tratamiento

(SMAQ) adaptado a pacientes con Diabetes Gestacional.

El presente cuestionario se refiere al grado de cumplimiento que usted hace del
tratamiento que se le ha prescrito para controlar la Diabetes Gestacional. Por
favor, responda a todas las preguntas indicando la opcién que crea conveniente
en cada caso. Por favor, recuerde que sus respuestas son confidenciales y
conteste de la forma mas sincera posible. MUCHAS GRACIAS.

1. ¢Toma siempre la medicacion a la hora indicada?
o Si
e NoO
2. En caso de sentirse mal, ¢ ha dejado de tomar la medicacion alguna vez?
o Si
e No
3. En alguna ocasion, ¢ se ha olvidado de tomar la medicacion?
o Si
e No

4. Durante el fin de semana, ¢se ha olvidado de alguna toma de la

medicacion?
e Sij
e NoO

5. En la dltima semana, ¢ cuantas veces no tomo alguna dosis?
Ninguna vez

e 1a2veces

e 3ab5veces

e 6 a 10 veces

36



e Mas de 10 veces

6. Desde la ultima visita, ¢ Cuantos dias completos no tomo la medicacion?
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Anexo 5: Hoja de control de la gestante con diabetes mellitus gestacional.

SESIONES PA PESO TALLA PERIMETRO GLUCEMIA SEMANA
ABDOMINAL CAPILAR DE
BASAL GESTACION
12 SESION

(BIENVENIDA)

22 SESION

32 SESION

42 SESION

52 SESION

62 SESION

72 SESION

82 SESION

92 SESION

102 SESION

112 SESION
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Anexo 6: Modelo de Consentimiento Informado para la participacidén en

un Ensayo Clinico Aleatorizado (ECA) titulado “Evaluar la efectividad de

una intervenciéon de monitoreo periédico para la adherencia al

tratamiento farmacoldégico y no farmacolégico en mujeres con DM

Gestacional por parte de enfermeria en atencién primaria: Ensayo

clinico aleatorizado.”.

“Se le ofrece la posibilidad de participar en el estudio clinico de investigacion
titulado “Evaluar la efectividad de una intervencién de monitoreo periodico
para la adherencia al tratamiento farmacoldgico y no farmacolégico en
mujeres con DM Gestacional por parte de enfermeria en atencién primaria:
Ensayo clinico aleatorizado.” que esta siendo realizado por el personal de
Atencion Primaria del Servicio Murciano de Salud, dirigido por el investigador
Judit Hernandez Martinez que ha sido evaluado y aprobado por el Comité de
Etica de la Investigacion con medicamentos de las Areas de Salud de la

Regioén de Murcia”.

Este documento tiene por objetivo ofrecerle informacion sobre un estudio de
investigacion de tipo experimental (ensayo clinico) en el que se le invitara a
participar. Este estudio esta aprobado por el Comité de Etica de Investigacion

con Medicamentos (CEIm) del Hospital Virgen de la Arrixaca.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada del
investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas que
precise para comprender los detalles sobre el mismo. Si asi lo desea, puedes
llevar el documento, consultarlo con otras personas, y tomar el tiempo

necesario para decidir si participar o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Usted puede
decidir no participar o, si acepta hacerlo, cambia de parecer retirando el
consentimiento en cualquier momento sin la obliga de dar explicaciones. Le
aseguramos que esta decision no afectard a la relacion con su médico ni ala

asistencia sanitaria a la que usted tiene derecho.
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¢,Cual es el objetivo de este estudio?

El objetivo de este estudio es averiguar si el seguimiento y monitorizacion
periddica de parametros relacionados con la Diabetes Mellitus Gestacional
(DMG), pueden mejorar la adherencia al tratamiento establecido para esta
enfermedad y comprobar si disminuyen los efectos adversos tanto en la

gestante como en el neonato.
¢Por qué se le ha pedido que participe?

Se le pide su participacion en este estudio ya que ha sido diagnosticado
de Diabetes Gestacional y cumple con los requisitos de inclusién para el
estudio. Su evolucion puede verse afectada por el seguimiento por parte de
enfermeria/matrona de Atencion Primaria, por tanto, es importante comparar
entre pacientes a los que se aplique esta terapia frente a pacientes que se le
aplique la terapia estandar.

¢En qué consiste su participacion? ¢Quétipo de pruebas o procedimientos
se le realizaran?
Se le solicita permiso para utilizar con fines cientificos los resultados de incluirlo
al azar en uno de los dos grupos de terapia establecidos.
La participacion en el presente proyecto no supone ninguna alteracion del
tratamiento que esté llevando (si lo tiene) y todo tratamiento que se le pueda
poner a partir de los estudios clinicos que se le realicen sera siempre bajo criterio
médico.
Los procedimientos que seran aplicados sera la consulta de datos en la
historia clinica, realizacién de una entrevista breve, aplicacion de una serie
de cuestionarios para medir las variables de interés e implementacion de una

intervenciéon durante la consulta con enfermeria/matrona.

La intervencion que se va a realizar se trata del control cada dos semanas en

la consulta de enfermeria/matrona para controlar los siguientes parametros:

- Medidas antropométricas: peso, talla y perimetros corporales.
- Medicion de la Presion Arterial (PA).
- Glucemia basal.

- Cuestionario sobre la frecuencia de consumo de alimentos.
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- Entrevista con la enfermera/matrona para evaluar el plan de tratamiento y

su adaptacion.

La intervencidon se realizard de forma individual en la consulta de

enfermeria/matrona y se estructurara de la siguiente forma:

C. 1° Sesioén o “sesion de bienvenida”: sesion que tendra lugar
inmediatamente tras la confirmaciéon del diagnéstico de su
diagnostico de Diabetes Gestacional. En esta sesion se le explicara
cualquier duda sobre su enfermedad, tipo de tratamiento al que se
va a someter y asesoramiento sobre las medidas generales.
Tendra que rellenar una ficha con los datos que se le soliciten. El
tiempo de duracion de la sesion sera de 60 min.

D. Sesiones de seguimiento: la sesion se realizar4d siempre a
primera hora de la mafiana para realizarle un control de glucemia
basal, para lo que usted tendréa que estar en ayunas desde la hoche
anterior. EI nimero de sesiones dependera de la duracion del
embarazo, se realizara una sesion cada dos semanas hasta el
momento del parto. En estas sesiones usted tendra que volver a
rellenar la ficha que le se le ha indicado en la primera sesion y un
formulario de frecuencia de consumo de alimentos. El tiempo de

cada sesion sera de aproximadamente 45 minutos.

La investigadora puede decidir finalizar el estudio antes de lo previsto o
interrumpir su participacion. En todo caso se le informaran de los motivos de

su retirada.

¢, Qué riesgos o0 inconvenientes generales puede presentar la

participaciéon en este estudio?
No se prevé ningun riesgo adicional a los de la practica asistencial habitual.
¢,Cuales son los beneficios de la participacidén en este estudio?

Es posible que los resultados obtenidos en esta investigacion tengan poco
valor diagndstico o predictivo para usted, pero podra ayudar a conocer mejor

su enfermedad y mejorar el pronéstico y el tratamiento de futuros pacientes.
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¢, Qué pasara si decido no participar en este estudio?

Su participacién en este estudio es totalmente voluntaria. En caso de que
decida no participar en el estudio, esto no modificaré el trato y seguimiento
gue de su enfermedad realicen ni su enfermera/matrona ni el resto del

personal sanitario que se ocupa de su enfermedad. Asi mismo, podra

retirarse del estudio en cualquier momento, sin tener que dar explicaciones.

¢Existen intereses econdmicos en este estudio?

Esta investigacién es promovida por ...... con fondos aportados por....

El investigador no recibira retribucién por su dedicacion al estudio. Usted no
sera retribuido por participar. Es posible que de los resultados del estudio se
deriven productos comerciales o patentes. En este caso, usted no podra

participar en los beneficios econdmicos originados.

¢A quién puedo preguntar en caso de duda?

Es importante que comente con cualquiera de los investigadores de este
proyecto los pormenores o dudas que surjan antes de firmar el consentimiento
para su participacion. Asi mismo, podra solicitar cualquier explicacion que
desee sobre cualquier aspecto del estudio y sus implicaciones a lo largo del
mismo contactando con el investigador principal del proyecto, Dia. Judit
Hernandez Martinez en el teléfono 664078608, o por correo electronico

judithernandez582@gmail.com

¢, Cémo se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacion y cesion de sus datos se hard conforme a lo
dispuesto por la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de
datos de caracter personal. En todo momento, usted podra acceder a sus
datos, corregirlos o cancelarlos, solicitindolo ante el investigador. Sélo el
equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen el deber de
guardar la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos por
el estudio. Se podra transmitir a terceros informaciéon que no pueda ser
identificada. En el caso de que alguna informacion sea transmitida a otros

paises, se realizard con un nivel de proteccion dos datos equivalente, como
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minimo, al el exigido por la normativa de nuestro pais. Su médico de familia
puede, si usted lo desea, recibir informacion sobre su participacion en este
estudio. Sus datos asociados seran recogidos y conservados al finalizar el
estudio de modo codificados, que quiere decir que poseen un codigo con el
gue el equipo investigador podra conocer a quien pertenece. La responsable
de la custodia de los datos es Judit Herndndez Martinez.

Gracias por su colaboracion.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del Proyecto: Evaluar la efectividad de una intervencion de monitoreo

periodico para la adherencia al tratamiento farmacologico y no farmacolégico en

mujeres con DM Gestacional por parte de enfermeria en atencion primaria:

Ensayo clinico aleatorizado.
Investigador principal: Judit

Hernandez Martinez.

Yo, he sido

informado por . , colaborador/a del citado

proyecto de investigacion, y declaro que:

- He leido la Hoja de Informacion que se me ha entregado
- He podido hacer preguntas sobre el estudio

- He recibido respuestas satisfactorias a mis preguntas

- He recibido suficiente informacion sobre el estudio

Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que todos mis datos seran tratados confidencialmente.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:
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Cuando quiera
Sin tener que dar explicaciones

Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Con esto doy mi conformidad para participar en este estudio,

El DNI y la fecha deben ser escritos a mano por el voluntario, junto con la firma

DNI del paciente:
Fecha: Fecha:

Firma: Firma del investigador:

APARTADO PARA LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, revoco el consentimiento de

participacion en el estudio, arriba firmado, con fecha -

Firma
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Anexo 7: Cartade presentacion de estudio de investigacion al Comité Etico

de Investigacion con Medicamentos del Hospital Virgen de la Arrixaca

Murcia.

A/A: Comité Etico de Investigacion con Medicamentos del Hospital Virgen de

la Arrixaca Murcia.

De: Dfia Judit Herndndez Martinez. Alumna de Master de Investigacion en

Atencion Primaria de la Universidad Miguel Hernandez de Elche.
Asunto: Solicitud de aceptacién de estudio de investigacion.
Estimados miembros del Comité Etico:

Mi nombre es Judit Hernandez Martinez con DNI 48610582J, alumna del
Master Investigacion en Atencion Primaria en la Universidad Miguel
Hernandez de Elche. Deseo realizar un trabajo de investigacion titulado
“Evaluar la efectividad de una intervencion de monitoreo periédico para la
adherencia al tratamiento farmacoldgico y no farmacoldgico en mujeres con
DM Gestacional por parte de enfermeria en atencion primaria: Ensayo clinico
aleatorizado.”. El objetivo principal es Determinar la eficacia y la efectividad
de la intervencion de enfermeria en el monitoreo en Atencion Primaria de
gestantes con Diabetes Mellitus Gestacional en la adherencia al tratamiento

y en la reduccion de la aparicién de complicaciones.

A continuacion adjunto la documentacion del estudio de investigacion a

presentar.

Una vez revisado: Solicito su aceptacion para llevar a cabo el presente

estudio. Ruego que me sea informada su decision a:
Direccion Postal: Calle Palma de Mallorca, 4 2°esc. 4°F. CP: 30009 Murcia.

Correo electronico: judithernandez582@gmail.com Si necesitan alguna

aclaracion pueden contactar conmigo via email o en el numero de teléfono
609124356.

Dna. Judit Hernandez Martinez. Murcia a...de .... De ....
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