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1. RESUMEN

La Diabetes Mellitus es un conjunto de trastornos metabdlicos que se caracterizan principalmente
por niveles elevados de glucosa en la sangre, conocidos como hiperglucemia. Esta condicién surge
debido a problemas en la produccion de insulina o irregularidades en la respuesta del cuerpo a esta.
Existen diversas formas para medir los niveles de glucosa en sangre. En la actualidad, los mas
utilizados son los sistemas de monitorizacion continua de glucosa (MCG).

Este Trabajo de Fin de Grado se centra principalmente en evaluar el conocimiento sobre la
monitorizacion de glucosa en personas con diabetes tipo 1 (DT1) que emplean estos sistemas de
MCG. Se busca identificar las necesidades educativas y sefialar areas que podrian mejorar, con el
fin de optimizar la utilizacion de estos dispositivos y promover un manejo mas efectivo de la
enfermedad.

El estudio adopta un disefio multicéntrico transversal descriptivo en la practica clinica habitual
centrado en la seccion de Endocrinologia del Hospital General Universitario de Alicante, el cual
incluye personas con DT1.

Como resultados destacables, el 25,2% de los pacientes que respondieron la encuesta desconocian
la definicion de los "objetivos" de TIR (tiempo en rango), el 47,9% de TBR (tiempo por debajo del
rango) y el 87,8% de CV (coeficiente de variacion). Un mejor conocimiento glucométrico, definido
como puntuacién glucométrica >4, un mayor uso del sensor y el analisis retrospectivo de los datos
del perfil ambulatorio de glucosa (PGA) por parte de la persona con diabetes, se asociaron con un
mejor control metabdlico en término de hemoglobina glicosilada (HbA1c) y parametros
glucométricos. Nuestros hallazgos confirman la relacion entre el conocimiento glucométrico, el uso

apropiado de la MFG y el control glucémico en pacientes con DT1.

Palabras clave: diabetes tipo 1, monitorizacién continua de glucosa, glucometrics, LibreView



2. ABSTRACT

Diabetes mellitus is a group of metabolic disorders primarily characterised by elevated blood sugar
levels, known as hyperglycaemia. This condition is caused by problems with insulin production or
irregularities in the body's response to insulin. There are several ways to measure blood glucose

levels. Currently, the most widely used are continuous glucose monitoring (CGM) systems.

The main focus of this thesis is to assess the knowledge of blood glucose monitoring in people with
type 1 diabetes (T1D) using CGM systems. The aim is to identify educational needs and areas for
improvement in order to optimise the use of these devices and promote more effective disease

management.

The study adopts a descriptive, cross-sectional design in routine clinical practice, focusing on the

Endocrinology Unit of the Hospital General Universitario de Alicante, which includes people with T1D.

Notably, 25.2% of patients who responded to the survey did not know the definition of TIR (time in
range) "targets", 47.9% of TBR (time below range) and 87.8% of CV (coefficient of variation). Better
glycaemic knowledge, defined as glycaemic score >4, increased sensor use and retrospective
analysis of Ambulatory Glucose Profile (AGP) data by the person with diabetes were associated with
better metabolic control in terms of glycosylated haemoglobin (HbA1c) and glycaemic parameters.
Our results confirm the relationship between glucometry knowledge, appropriate use of the AGP and

glycaemic control in people with T1D.

Keywords: type 1 diabetes, continuous glucose monitoring, glucometrics, LibreView



3. INTRODUCCION

La Diabetes Mellitus abarca una serie de desérdenes metabdlicos, caracterizados en su mayoria
por la presencia continua de niveles elevados de glucosa en sangre (hiperglucemia). Esta condicién
se origina como resultado de disfunciones en la produccion de insulina, alteraciones en la respuesta

del organismo a la insulina, o, con mayor frecuencia, una combinacion de ambas (1).

Es posible realizar una clasificacion de la diabetes en las categorias siguientes:

La DT1, también conocida como diabetes inmunomediada, representa una forma de diabetes que
afecta aproximadamente al 5-10% de las personas con diabetes. Se caracteriza por una destruccion
autoinmune de las células beta en el pancreas, lo que resulta en una deficiencia absoluta de insulina.
En algunos casos, especialmente en niflos y adolescentes, la presentacion inicial de esta
enfermedad puede incluir la cetoacidosis como manifestacion principal, siendo esta un desequilibrio
metabdlico caracterizado por la presencia anormalmente elevada de cuerpos ceténicos en suero y
orina, desencadenado por la conjuncion de niveles reducidos de insulina y elevados de glucagon
(6). Por otro lado, hay pacientes que pueden experimentar una hiperglucemia leve en ayunas que
puede evolucionar rapidamente hacia una hiperglucemia grave o cetoacidosis en situaciones de
infeccion u otros factores estresantes. En contraste, algunos adultos pueden mantener una funcion
residual de las células beta durante muchos afios, lo que les permite evitar la cetoacidosis inicial,
aunque finalmente dependen de la insulina.

Durante esta fase avanzada, la secrecién de insulina es minima o nula, como se evidencia por los
bajos o indetectables niveles de péptido C en sangre. Aunque la diabetes inmunomediada suele
manifestarse en la infancia y adolescencia, es importante destacar que puede desarrollarse en
personas de todas las edades, incluso en la octava y novena década de la vida (2).

La destruccion autoinmune de las células beta implica multiples predisposiciones genéticas y esta

relacionada con factores ambientales que aun no estan completamente definidos (2,3).

La Diabetes tipo 2 representa la forma mas comun de diabetes, abarcando aproximadamente un 90-

95% de los casos. Se caracteriza por un espectro que va desde una resistencia predominante a la



insulina con una relativa deficiencia de insulina, hasta un defecto predominante en la secreciéon de
insulina con resistencia a esta hormona. A diferencia de la Diabetes tipo 1, la Diabetes tipo 2 no
involucra una destruccién autoinmune de las células beta del pancreas (2).

En su fase inicial y, en muchos casos, a lo largo de toda la vida de los pacientes, no es necesario
recurrir a la insulina como tratamiento para la supervivencia.

La mayoria de las personas diagnosticadas con Diabetes tipo 2 presentan sobrepeso u obesidad, lo
que contribuye a una mayor resistencia a la insulina. La resistencia a la insulina puede mejorar con
la pérdida de peso y/o el uso de medicamentos para controlar la hiperglucemia, aunque rara vez se
normaliza por completo.

Esta forma de diabetes es mas frecuente en mujeres con antecedentes de Diabetes Mellitus
Gestacional (DMG) y en individuos que padecen hipertension o dislipidemia. Ademas, su prevalencia
varia entre distintos grupos raciales y étnicos. A nivel genético, suele estar relacionada con una
fuerte predisposicion genética, aunque esta conexion genética no es tan clara como en el caso de

la Diabetes tipo (1-3).

Existen ciertos tipos de diabetes que tienen su origen en diversas causas, que incluyen sindromes
de diabetes monogénica, como la diabetes neonatal y la diabetes juvenil que se inicia en la madurez.
Ademas, se incluyen condiciones relacionadas con el pancreas exocrino, como la fibrosis quistica 'y
la pancreatitis, asi como situaciones en las que la diabetes es inducida por el uso de farmacos o
exposicién a sustancias quimicas. Ejemplos de estas ultimas incluyen el uso de glucocorticoides en

terapias para el VIH y la diabetes que puede desarrollarse después de un trasplante de érganos (3).

La diabetes mellitus gestacional se ha caracterizado como la presencia de cualquier grado de
intolerancia a la glucosa que se inicia o se diagnostica por primera vez durante el periodo de
gestacion. Aunque la mayoria de los casos de DMG se resuelven tras el parto, la definicion abarcaba
tanto los casos en los que el trastorno persistia después del embarazo como aquellos en los que no
descartaba la posibilidad de una intolerancia a la glucosa no reconocido, hubiera estado presente

antes del embarazo o se hubiera desarrollado simultaneamente con este (2-3).



3.1 Evolucion de los métodos para controlar la glucemia.

En 1965, la empresa Ames revolucion6 el mundo de la diabetes, pues logré el desarrollo y
comercializacion de las primeras tiras reactivas para la medicién de la glucosa en sangre capilar, ya
que hasta ese afo la Unica forma de determinarlos era mediante puncién venosa. No obstante, solo
estaban disponibles en centros hospitalarios debido a su elevado coste y, no fue hasta principios de

los 80 que el uso de los medidores de glucosa capilar se extendio al ambito doméstico (10).

El analisis del perfil glucémico ambulatorio (PGA) puede potenciar la atencion personalizada en la
gestion de la diabetes y fomentar el autocuidado en personas con DT1. En la practica, el PGA mejora
el control glucémico, eleva la calidad de vida y reduce la incidencia de episodios de hipoglucemia

(4,5).

Con el paso de los afios se han ido mejorando los dispositivos de medicién de la glucosa,
adaptandose a las innovaciones tecnoldgicas, apareciendo asi los sistemas de monitorizacién
continua de glucosa (MCG). La MCG consiste en un sensor que se implanta en el tejido celular

subcutaneo, capaz de medir los niveles de glucosa en el liquido intersticial.

3.2 Sistema FreeStyle Libre
En el 2014, la empresa Abbot se lanza a presentar el sistema FreeStyle Libre, el cual es un MCG
de tipo flash (MFG), es decir que escaneando el sensor te permite saber en todo momento los niveles
de glucosa en el liquido intersticial mediante un filamento (figura 1) (9).
Este sensor, esta formado por un filamento de 35 mm que se inserta normalmente, en la parte
superior del brazo, a nivel posterior, en el tejido subcutaneo. Para su aplicaciéon cuenta con un
aplicador que facilita su aplicacion. Cuenta con una base adhesiva que mantiene el contacto con la

piel (12).
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Figura 1. Sistema de medicion de glucemia intersticial con el MCG

Para escanear el sensor, es posible utilizar el lector del FreeStyle Libre o el propio teléfono moévil,

con la app FreeStyle LibreLink.

Cuando el paciente escanea el sensor, visualiza en la parte superior del dispositivo el valor actual
de glucosa junto con la flecha que indica la tendencia de los niveles, y en la parte inferior una grafica
representativa de las lecturas de las Ultimas 8 horas (9). El sensor permite monitorizar niveles de
glucosa de entre 40 a 500 mg/dl y no requiere calibracion (12).

Este sensor, debe ser cambiado cada 14 dias. Ademas, para tener datos suficientes y no perder
informacion, es conveniente escanearlo minimo cada 8 horas. Si esto se cumple asi, seguin diversos
estudios, el tener mas valores que con la medicién de la glucemia capilar, se traduce en un mejor
control glucémico, aumento del porcentaje de tiempo en rango, disminucién de la HbA1c, y mejoras

de la calidad de vida (11).

El acceso a las personas con DT1 de este tipo de tecnologia, se traduce en una mejoria drastica de
su calidad de vida y de control metabdlico, pero también supone un reto para los equipos
asistenciales, que deben de dotarles de los conocimientos necesarios para una adecuada
autogestion de la enfermedad en base al gran volumen de datos facilitados por la MCG. Es posible
que el conocimiento sobre la monitorizacion de glucosa en personas con DT1y MFG no sea 6ptimo,
lo que sefiala areas susceptibles de mejora e implementacion, y en este escenario planteamos

nuestro proyecto de investigacion.



4. OBJETIVOS

Objetivo primario:
- Evaluar el nivel de conocimiento sobre la monitorizacion de glucosa en personas con DT1,
que utilizan MFG e identificar las necesidades educativas y sefalar areas para mejoras

potenciales.

Objetivos secundarios:
- Examinar la relacién entre la revision retrospectiva del PGA por parte de individuos con DT1

y el control glucémico (HbA1c y parametros de glucometria).

5. MATERIALES Y METODOS

Disefio del estudio:
El estudio tiene un disefio multicéntrico transversal descriptivo en la practica clinica habitual.
En este trabajo de fin de grado nos centraremos en el desarrollo del mismo en la Seccion de

Endocrinologia en el departamento de salud de Alicante — Hospital general Universitario Dr Balmis.

Poblacion estudio:

Se llevd a cabo un muestreo secuencial de personas con DT1 en seguimiento, que utilizaban
Monitorizaciéon Flash de Glucosa durante un tiempo igual o superior al 70%, en nueve consultas
externas de endocrinologia en Espafia. La evaluacion de los conocimientos se efectud a través de
una encuesta online autoadministrada compuesta por 17 preguntas, disefiada por el equipo
investigador. Estas preguntas abarcaban definiciones relacionadas con la monitorizacion de
glucosa, acciones basadas en las tendencias observadas y aspectos relativos al analisis de datos
por parte de personas con DT1. La encuesta proporcionaba una 'puntuacion global' que oscilaba
entre 1y 16 (excluyendo una pregunta sobre formacién previa) y una 'puntuacién glucométrica' que

variaba de 1 a 9 (Anexo 1).



Se invitd a las personas con DT1 a participar, quienes otorgaron su consentimiento informado
(Anexo 2) antes de recibir un codigo QR que les permitia acceder al cuestionario en linea. Se
recopilaron datos sobre las caracteristicas de la diabetes y el control glucémico. Los resultados se
presentaron mediante un analisis descriptivo (mediana [rango intercuartilico, IQR]); las

comparaciones se evaluaron utilizando la prueba U de Mann-Whitney.

Aspectos éticos:

Este estudio recibié la aprobacion del Comité de Etica del Hospital Universitario Torrecardenas,
Almeria, Espafa (ref: HUT 60/2022).

Los datos que se utilizaran en el estudio seran de caracter anénimo y cumpliran las normas de
confidencialidad de acuerdo con la ley organica de proteccion de datos personales, publicada en el

06/12/2018.

6. RESULTADOS

A continuacion, se muestran los resultados obtenidos en el Hospital General Universitario Dr. Balmis

de Alicante, a través del formulario citado en el apartado de materiales y métodos:

Este cuestionario fue respondido por 108 pacientes con DT1, de los cuales, el 51,2% eran mujeres

y el 48,8 % hombres.

Ventas

48,80%
51,20%

m Mujeres mVarones

Gréafico1: distribucién de los pacientes por sexo



La mediana de duracién de la enfermedad en nuestros pacientes fue de 24,5 [15,05- 35.5] afios. En
cuanto al indice de masa corporal (IMC), la mediana fue de 25,96 [21,96-28,02] kg/m2.

De estos pacientes, solo el 8,5% recibia tratamiento con infusién continua de insulina subcutanea,
mientras que el resto lo hacian a través de multiples inyecciones diarias de insulina (MDI).

Como complicaciones derivadas de la DM, la retinopatia estaba presente en el 37,8%, la enfermedad
renal diabética en el 7,3%, la neuropatia en el 24,4%, la cardiopatia en el 8,6% y la enfermedad
arterial periférica (EAP) en el 7,3%.

Del total de personas con DT1, solo el 46,7% de los encuestados declararon haber recibido
formacioén especifica en MGF.

En cuanto al uso del sensor, la mediana del tiempo desde el inicio de la MFG fue de 27,17 [17-37]
meses. La mediana del tiempo activo del sensor fue del 92,61 [90-98] %, el tiempo en rango (TIR)
65,64 [56-79] %, el coeficiente de variacion (CV) 35,36 [29,3-37,6] %, el tiempo por debajo del rango
(TBR) 3,12 [1-5] %, y el indicador de gestion de la glucosa (GMI) 7,13 [6,6-7,5]. La puntuacioén global

fue de 12 [10-13], y la puntuacioén glucométrica global fue de 5 [5-6].

Tiempo desde el inicio de la MGF (meses) | 27,17 [17-37]

Tiempo con el sensor activo (%) 92,61 % [90-98] %
TIR (%) 65,64 % [56-79] %
CV (%) 35,36 % [29,3-37,6] %
TBR (%) 3,12 % [1-5] %

GMI 7,13 [6,6-7,5]

Tabla 1. Datos de variables relacionadas con el uso del MGF LibreView obtenidos en el cuestionario

(n =108).

6.1 Nivel de conocimiento sobre la monitorizacion de glucosa en personas con DT1

Las principales incognitas, desconocimientos por parte de los pacientes, estaban dirigidas a sus
nociones relacionadas con: los "objetivos" de TIR (25,2%), TBR (47,9%) y CV (87,8%), siendo el
porcentaje entre paréntesis, el de pacientes que desconocian estos objetivos de parametros de la

glucometria.



Ademas, mas de la mitad de las personas con DT1 tuvieron dificultades para tomar decisiones sobre

la glucosa actual y las flechas de tendencia en tiempo real en escenarios clinicos figurados.

6.2 Relacion entre la monitorizacion PGA por parte de individuos con DT1 y el control
glucémico

Un mejor conocimiento glucométrico, definido como puntuacion glucométrica > 4, se asocié con una
HbA1c ligeramente mejor (7,2 [6,8-7,8] frente a 7,1 [6,5-7,6], p=0,03) y un TBR mas alto (1,5 [1-3]
frente a 3 [11-5], p=0,04).

El 81,5 % de los pacientes con DT1 analizan retrospectivamente los datos de PGA fuera de las
visitas clinicas. Entre los que analizaron los datos retrospectivamente, observamos una mejor HbA1c
(7,05 frente a 7,3%, p = 0,020), y GMI (7,0 frente a 7,3, p = 0,011), mejor TIR (66 frente a 60,5%, p
=0,020), y menor CV (34,7 frente a 36,7%, p = 0,015). Un tiempo de sensor activo superior al 90%
(frente a < 90%) se asocio con mejor HbA1c y TIR, menor CV y GMI (p =<0,05 para todos).

No se observaron diferencias en el conocimiento de la glucometria ni en el analisis de los datos por

edad o sexo.

7. DISCUSION

La relacion entre los conocimientos sobre salud/diabetes y el control glucémico es controvertida
(7).

Hasta donde sabemos, este es el primer estudio que utiliza este enfoque. Sélo un estudio ha
abordado el impacto de los conocimientos sobre diabetes (evaluados mediante la puntuacién PEAK)
en el control metabdlico en pacientes con DT1 que inician MFG (8), centrandose en evaluar los
conocimientos sobre diabetes en estos pacientes, sin incluir objetivos glucométricos o interpretacion

en tiempo real y retrospectiva de la informacién proporcionada por el MFG.

Aunque la HbA1c ha sido un parametro de referencia crucial para evaluar el control metabdlico,
la llegada de los sistemas de monitorizacién continua de glucosa ha resaltado otros indicadores

como el TIR, la variabilidad glucémica o el GMI. Se demostré una asociacion entre el conocimiento



de la diabetes y el cambio a un afio en la HbA1c y el tiempo en/por encima/por debajo del rango,
siendo el conocimiento de la diabetes uno de los factores que predijeron tanto el TIR como el tiempo

en hiperglucemia, ademas de la frecuencia de las exploraciones y la HbA1c basal.

Nuestros resultados afiaden evidencia del mundo real a este estudio, y confirman la relacion
entre el conocimiento glucométrico, el uso apropiado de la MFG y el control glucémico en pacientes

con DT1. También identifica areas de mejora en la educacién para el control de la diabetes.

Los puntos fuertes de este estudio son la inclusién de una poblaciéon del mundo real que utiliza
MFG de forma rutinaria. Como limitaciones, el disefio transversal del estudio, la falta de informacién
sobre la tasa de respuesta y la posibilidad de sesgo de inclusion, limitaron nuestros hallazgos.
Ademas, la seleccion de un tiempo de uso del sensor superior al 70% puede haber influido en los
resultados, y quiza un valor mas alto como criterio de inclusién podria haber dado lugar a resultados

diferentes.

8. CONCLUSION

En conclusién, en personas con DT1 gestionados en unidades de endocrinologia, hay margen
de mejora tanto en el conocimiento de la glucometria como en el andlisis y uso de los datos de MFG.
Son necesarias estrategias dirigidas a mejorar los conocimientos y el analisis retrospectivo de
los datos, que podrian conducir a un mejor control glucémico y a una mayor eficacia de esta

herramienta tecnoldgica para la autogestion de la enfermedad.



9. ANEXO

Anexo 1:

Cuales son sus iniciales

Tu respuesta

Cual es su hospital

Tu respuesta

1. ¢Conoce el concepto de tiempo en rango?.

O si
O No

2. ;Cémo definiria el tiempo en rango?.

O A. Tiempo en que la glucosa estd entre 70 y 180 mg/dl.
O B. Tiempo en que la glucosa esté entre 70 y 250 mg/dl.

O C. Tiempo en que la glucosa esta entre 70 y 200 mg/dlI.

3. ¢(Cudl es el objetivo general adecuado de tiempo en rango?

O A 50%

O B.50-70%.

O c.>70%.

4. ;Conoce el concepto de tiempo por debajo del rango?

O Asi
O B.No.

5. (Cémo definiria el tiempo por debajo del rango?.

O A. Tiempo en que la glucosa es menor de 54 mg/dl.
O B. Tiempo en que la glucosa es menor de 70 mg/dl.

O C. Tiempo en que existen sintomas de hipoglucemia.

6. ;Cudl es el objetivo general adecuado de tiempo por debajo de rango?.

(O A <10%, es decir menos de 2 horas y media.
(O B.<4%, es decir menos de 1 hora.

(O C.<5%, es decir menos de 1 hora y cuarto.

7. ¢Analiza de forma periédica sus datos de monitorizacion flash de su historial de
2 0 4 semanas (perfil de glucosa ambulatorio), para valorar la necesidad de ajustar
su tratamiento?.

O Asi
O B.No.

8. ¢Si ha contestado afirmativamente a la pregunta anterior, donde analiza los
datos?.

O A. App.

(O B. Libreview.



9. ¢(Con que frecuencia analiza los datos histéricos?. Recuerde que no estamos
hablando de la glucemia y flecha de tendencia para la toma de decisiones en
directo, sino del perfil de glucosa ambulatorio.

O A. A diario.

(O B.Semanalmente.

(O c.Qquincenalmente.

O D. Nunca.

O E. Antes de la cita con mi equipo sanitario.

10. ¢Utiliza las flechas de tendencia para la toma de decisiones relativas al
tratamiento?.

O Asi
O B.No.

11. Si la glucosa antes de comer esté entre 100-180, pero la flecha de tendencia
indica vertical hacia ARRIBA, ;realiza alguna modificacién del bolo de insulina de
esa comida?.

O A. No modifico mi actitud.

O B. Si, célculo la dosis de insulina rapida que me debo administrar segtn lo que voy a
comer y la aumento un 20% (ej. En vez de 10, me pondria 12 Unidades).

O C. Si, célculo la dosis de insulina rapida que me debo administrar segun lo que voy a
comer, me pongo la insulina y espero unos 20 minutos a empezar la ingesta.

12. ;Si usted presenta sintomas compatibles con una bajada de azucar, y el
sistema flash le indica una glucemia menor de 70, como suele proceder?

A. Ingiere 10-15 gramos de glucosa o su equivalente, y se realiza una glucemia
O capilar con su glucémetro habitual a los 15 minutos, para ver si debe repetir la toma
de hidratos de carbono.

O B. Ingiere 10-15 gramos de glucosa o su equivalente, y mide de nuevo con el sensor
flash a los 15 minutos, para ver si debe repetir la toma de hidratos de carbono.

C. Confirma la glucosa del sistema flash con una glucemia capilar con su
O glucémetro habitual, y mide de nuevo con el sensor flash a los 15 minutos, para ver
si debe repetir la toma de hidratos de carbono.

13. Si la glucosa antes de comer esté entre 100-180, pero la flecha de tendencia
indica vertical hacia ABAJO, ;realiza alguna modificacion del bolo de insulina de
esa comida?.

O A. No modifico mi actitud.

O B. Si, célculo la dosis de insulina rapida que me debo administrar segun lo que voy a
comer y la disminuyo un 20% (ej. En vez de 10, me pondria 8 Unidades).

O C. Si, célculo la dosis de insulina rapida que me debo administrar segun lo que voy a
comer, empiezo a comer y me pongo la dosis de insulina a mitad de ingesta.

14. Conoce su GMI (Indicador de manejo de glucosa):

O Asi
O B.No.

15. ¢Considera que el GMI es un equivalente a la HbA1c?

O Asi
O B.No.

16. El coeficiente de variacion (CV), es un parametro que nos indica como de
variable (oscilaciones) es su glucemia a lo largo del dia de forma reciente. ;Qué le
parece un coeficiente de variacién razonable, es decir, cuando cree que la
variabilidad esta dentro de objetivos razonables?

O A. Menor de un 25%.
O B. Menor de un 15%.

(O c¢.Menor de un 36%.

17. ¢{Ha recibido formacién especifica sobre interpretacion de los datos de MFG?

O Asi
O B.No.



Anexo 2:

CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE POR ESCRITO
Yo, (nombre vy apellidos)
manifiesto que

¢ He sido informado sobre los procedimientos y objetivos del estudio

* He podido hacer preguntas sobre el estudio

* He recibido suficiente informacién sobre el estudio

* He hablado con el Dr:

¢ Comprendo que mi participacion es voluntaria y soy libre de participar
0 no en el estudio.

¢ Se me hainformado que todos los datos obtenidos en este estudio serdn
confidenciales y se tratardn conforme establece la Ley Orgdnica de
Proteccién de Datos de Cardcter Personal 15/99.

¢ Se me ha informado de que la informacién obtenida solo se utilizard
para los fines especificos del estudio.

e Comprendo gque puedo retirarme del estudio:

e Cuando quiera

« Sin tener que dar explicaciones

« Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto liboremente mi conformidad para participar en el proyecto titulado
“Evaluacién del conocimiento de los pardmetros de glucométrica en
personas con diabetes tipo 1".

Firma del paciente Firma del profesional sanitario
(o representante legal en su caso)

Nombre Nombre:
Apellidos Apellidos:

Fecha:__ /_/ Fecha:__/ [/
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