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1. RESUMEN Y PALABRAS CLAVE
RESUMEN

Introduccion: la diabetes mellitus se ha relacionado como uno de los
posibles desencadenantes, e incluso como posible signo de alarma incipiente
de la neoplasia de pancreas en determinados grupos de poblacién. Sin
embargo, la evidencia acerca de la evolucion de la neoplasia en presencia o
ausencia de la diabetes es escasa.

Objetivos: determinar el impacto de la diabetes mellitus a nivel de la
supervivencia en los pacientes hospitalizados por neoplasia de pancreas.
Metodologia: se realizara un estudio de cohortes retrospectivo de pacientes
diagnosticados de cancer de pancreas que hayan sido hospitalizados en el
area sanitaria Alicante-Sur entre enero de 2015 y diciembre de 2025.

Se analizaran variables clinicas como la situacion funcional (escala ECOG),
valoracion nutricional (IMC y niveles de albumina), comorbilidades vy
presencia de diabetes mellitus (basado en nivel de hemoglobina glicada).
Como variables resultado se analizaran mortalidad intrahospitalaria,
supervivencia global, estancia media hospitalaria, reingresos, asi como
complicaciones tales como infecciones nosocomiales, trombosis asociada a
cancer o mal control sintomatico. Se efectuara un analisis descriptivo y
comparativo entre grupos. A su vez se realizara un analisis de supervivencia
y de modelos multivariables.

PALABRAS CLAVE:

Neoplasia de pancreas, diabetes mellitus, hospitalizacion, mortalidad.

ABSTRACT

Introduction: it has been done a link between diabetes mellitus and
pancreatic cancer, from its development and also of it as an early warning
sing in certain population groups. However, the evidence regarding the
evolution from this cancer in the presence of absence of diabetes is limited.

Objectives: to determine the impact of diabetes mellitus in pancreatic cancer

hospitalized patients’ survival.



Master en Investigacion
7y en Atencion Primaria
b UNIVERSITAS Miguel Herndndez

Methodology: a retrospective cohort study will be conducted on patients
diagnosed with pancreatic cancer who were hospitalized in the Alicante-Sur
area between January 2015 and December 2025. Clinical variables such as
functional status (ECOG score), nutritional assessment (BMI and albumin
levels), comorbidities, and the presence of diabetes mellitus (based on
glycated hemoglobin levels) will be analyzed. Outcomes variables to be
analyzed include in-hospital mortality, overall survival, mean length of
hospitals stay, readmissions, and complications such as nosocomial
infections, cancer-associated thrombosis, and poor symptom control. A
descriptive a comparative analysis between groups will be performed. A

survival analysis and multivariable modeling will also be conducted.

KEYWORDS:

Pancreatic cancer, diabetes mellitus, hospitalization, mortality.
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2. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢En pacientes ingresados con neoplasia de pancreas, la presencia de
diabetes mellitus se asocia con peor prondstico clinico respecto a pacientes

que no tienen diagndstico de diabetes mellitus?

3. PREGUNTA EN FORMATO PICO

P: pacientes hospitalizados con neoplasia de pancreas.
I: presencia de diabetes mellitus.
C: pacientes hospitalizados con neoplasia de pancreas sin diabetes mellitus.

O: mortalidad hospitalaria.

4. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL

Segun el informe atlas de la International Diabetes Federation del afio 2024,
672.000 personas de entre 20 y 79 afios sufren diabetes en el mundo. Espafia
es el quinto pais en prevalencia con personas con diabetes en este rango de
edad con 4.7 millones de personas.’

Basandonos en los resultados del estudio Di@bet.es, una cohorte
prospectiva cuyo objetivo es definir la incidencia de diabetes mellitus (DM) en
Espafa, la incidencia actual ajustada a edad y sexo es de 11.6 casos por
1.000 personas/afo. En dicho articulo se han detectado varios factores de
riesgo de desarrollar diabetes mellitus como: presentar antecedentes
familiares (OR 2.4; [1.5 — 3.9]), sexo varon (OR 1.5; [1.1 — 2.1]), |la presencia
de obesidad central en funcion de las medidas de cadera superior o igual a
94cm en hombres y 80cm en mujeres (OR 10.6; [2.6 — 43.5]) y un indice de
masa corporal (IMC) mayor a 30kg/m2 (OR 4.6; [2.3 — 9.2]).2
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Se ha descrito que la enfermedad supone la base del desarrollo de multiples
patologias macro y microvasculares como cardiopatia isquémica,
enfermedad cerebrovascular o insuficiencia renal. A su vez, implica un riesgo
incrementado de padecer neoplasias como el la neoplasia de colon, la
neoplasia de mama, la neoplasia de endometrio o el carcinoma de pancreas
(CP) entre otros.® Respecto a este ultimo, la incidencia anual descrita en el

afio 2025 en nuestro pais es de 19 casos por 100.000 habitantes.*

En varios estudios relacionados con el analisis del desarrollo de diversas
complicaciones asociadas al diagndstico de DM se ha utilizado un término
establecido como diabetes de reciente aparicion o New Onset Diabetes
(NOD).% Este concepto se ha utilizado para acotar en linea temporal la
relacion entre el desarrollo de una neoplasia de pancreas influida por el
desarrollo de una DM reciente. Algunos han relacionado un limite temporal
de 12-36 meses desde el diagndstico de novo como periodo de riesgo de
desarrollo de cancer de pancreas en poblacion.® 78 9. 10- En esta poblacion,
el riesgo de padecer una neoplasia de pancreas en los meses siguientes al
diagndstico se encuentra incrementado. El pico de incidencia de la neoplasia
en estos casos se da entre los 6 meses y 1 afio.'" Ademas, se ha definido
que la aparicion de otros factores durante ese intervalo de tiempo como el
deterioro en la glucemia basal de forma desproporcionada a los habitos de
vida de los pacientes, el ascenso rapidamente progresivo de la hemoglobina
glicada (definido como un incremento mayor o igual a 1.5% en un intervalo
de 3 — 6 meses), una necesidad precoz de insulinoterapia o escalada de
tratamiento en un corto intervalo de tiempo o una pérdida de peso mayor o
igual al 5% pueden ser signos de alarma sugestivos de una neoplasia

pancreatica subyacente.'?

Actualmente se estan desarrollando estudios que buscan desarrollar modelos
de probabilidad que integren factores de riesgo ya definidos junto con otros
factores en proceso de investigacion (como por ejemplo indicadores
bioquimicos, tratamientos concomitantes o marcadores gendmicos) que
permitan evaluar la probabilidad de riesgo futuro del desarrollo en nuestros

pacientes con diabetes mellitus del carcinoma pancreatico.'



Il

1 AP

Master en Investigacion

en

Atencion Primaria

UNIVERSITAS Miguel Herndndez

En pacientes con cancer de pancreas, la evidencia resalta que hasta el 85%
de los pacientes sufren diabetes al diagnéstico de la enfermedad,
presentandose un riesgo de mortalidad mayor en el caso de la concurrencia
de ambas. La diabetes incrementa la mortalidad en los pacientes oncolégicos
de forma global.™

Se ha observado que aproximadamente 60% de los pacientes con ambos
diagndsticos, la realizacion de wuna pancreatoduodenectomia con
preservacion de la cola pancreatica (y por tanto de islotes) presenta una
resolucién de su DM. Esto radica en la hipdtesis de un incremento de la
sensibilidad a la insulina tras la reseccion debido a la presencia trombosis,

alteraciones vasculares, asi como fibrosis asociada al CP. °

Con respecto a la progresion de la enfermedad, una DM de rapida evolucion
con cuadro constitucional asociado suele relacionarse con estadios
avanzados de enfermedad oncoldgica. A pesar de ello, se ha descrito un
incremento en la tasa de mortalidad de dicha poblacion si el diagnéstico de
DM fue en un intervalo superior a cinco afos desde el diagnostico en

comparacion con la NOD.5

Los datos reflejados por los estudios acerca de la supervivencia en el cancer
de pancreas en pacientes diabéticos son contradictorios. Se describe que la
presencia de diabetes se asocia con una peor supervivencia en relacion a
una mayor tasa de mortalidad como se describe en Toriola el al. '3(92 dias
frente a 139 dias; p = 0.05), entre otros.™ Por el contrario, otros estudios no

han objetivado dicha asociacién.’®

Se ha descrito la presencia de diversos factores que pudieran ser
diferenciales entre poblacién con DM y en ausencia de la misma. Un ejemplo
es la situacion funcional de los pacientes como la escala Eastern Cooperative
Oncology Group (ECOG). La presencia de una peor situacion funcional
(interpretada como ECOG igual o superior a 3) implica la ausencia de inicio
de tratamiento oncoespecifico en los pacientes en base a las guias de las
principales sociedades cientificas de oncologia médica’, lo que puede
conllevar un incremento de mortalidad de estos pacientes. Se ha descrito un

incremento de prevalencia de pacientes con un ECOG desfavorable en

6
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poblacién con DM (54.5%; p = 0.033). Ademas, también se ha planteado un
mayor riesgo de malnutricién (74.7%), mayor incidencia de nauseas (53.6%)
y un menor numero de resecciones quirurgicas en pacientes con enfermedad
en estadio resecable (30% p = 0.009).° Todo ello en relacion al deterioro
general de la poblacion con DM.

5. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Durante los ultimos afnos la investigacion en el cancer de pancreas ha tenido
como objeto principal de estudio la deteccion precoz y el desarrollo de
modelos de deteccidn basados en factores de riesgo. Se ha descrito un nuevo
perfil de pacientes en los que la diabetes puede ser la antesala del cancer de
pancreas, si bien, una vez establecida la neoplasia son escasos los datos en
los que se refleje si la comorbilidad asociada a la diabetes supone un factor
relevante en la evolucion, el prondstico y la eleccidn, respuesta y toxicidad
del tratamiento. Es necesario esclarecer dicha asociacion ya que podria
aportar informacién que permitiese estratificar de forma prondstica a los

pacientes afectados por esta neoplasia.

6. HIPOTESIS

Los pacientes hospitalizados por cancer de pancreas con antecedente de
diabetes mellitus presentan peor prondstico y un mayor numero de
complicaciones respecto a los pacientes sin antecedente de diabetes

mellitus.

7. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

a. Objetivo primario
- Comparar la supervivencia en pacientes hospitalizados por carcinoma de

pancreas en presencia y ausencia de diabetes mellitus.

b. Objetivos secundarios
- Definir las caracteristicas clinicas de los pacientes con carcinoma de
pancreas con ingreso hospitalario en funcién de la presencia de diabetes

mellitus previa.
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- Determinar la incidencia de complicaciones asociadas al cancer de
pancreas durante el ingreso hospitalario.
- Evaluar la estancia media hospitalaria y tasa de reingresos de los

pacientes con cancer de pancreas.

8. MATERIALES Y METODOS

9.1 Diseno del estudio

Se trata de un estudio observacional analitico de cohortes retrospectivo.
9.2 Poblacién

La poblacién diana a estudio corresponde a pacientes hospitalizados por
neoplasia de pancreas pertenecientes al Area Sanitaria Alicante Sur
(Departamentos Elche-Hospital General Elche-Crevillent, Torrevieja y
Orihuela) El periodo a analisis del estudio es desde enero de 2015 a
diciembre de 2025.

9.3 Criterios de seleccidén

Como criterios de inclusion, los pacientes deberan tener una edad igual o
mayor a 18 afios, diagndstico histologico confirmado de cancer de pancreas

y haber sido ingresados en un hospital del area Alicante Sur.

Se establece como criterio de exclusion la pérdida de seguimiento en un
intervalo inferior a tres meses desde el alta hospitalaria, pacientes con
diagnodstico sincréonico o metacronico de otras neoplasia y pacientes
desplazados no pertenecientes a los departamentos de salud establecidos.

9.4 Calculo del tamaino muestral

El tamano muestral ha sido determinado comparando supervivencia entre
cohortes de pacientes diabéticos con neoplasia de pancreas y pacientes no
diabéticos con neoplasia de pancreas. Para ello ha sido empleado un modelo
de riesgo de cox basado en el método Schoenfeld, definiendo una Hazard
ratio de 1,30, estableciendo una significacion estadistica del 5% (a=0.05) y

una potencia estadistica del 80% (B=0.2%) para el contraste de hipotesis.
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Se ha fijado un ratio de asignacion presencia o no de diabetes de 2:1.
Asumiendo un 80% de tasa de eventos, con una pérdida del 10% de los

pacientes. Con ello, el tamafno muestral estimado es de 644 pacientes.

9.5 Muestreo.

Se ejecutara un muestreo consecutivo de los pacientes ingresados
diagnosticados de carcinoma pancreatico que sigan los criterios de inclusion
en el periodo en que se desarrolla el estudio. Se clasificaran en funcién de la

presencia de diabetes mellitus.

9.6 Método de recogida de datos.

Se solicitara la valoracion del proyecto a gerencia de los Departamentos de
Salud. El proyecto sera remitido a los Comités de Etica de la Investigacion
con medicamentos de los Departamentos para su valoracion, solicitando a su
vez la exencion del consentimiento informado. Una vez recibida la aprobacion
se solicitara a PROSIGA el listado de pacientes que cumplan criterios de
edad, diagndstico histolégico confirmado de cancer de pancreas y
antecedente de ingreso en un hospital del area Alicante Sur, junto con su
numero de Sistema de Informacion Poblacional (SIP).

En caso de no otorgarse la exencion de consentimiento informado, se
realizara un muestreo aleatorio simple del listado de los mismos para
contactar con los mismos, explicar el estudio y en caso de su aceptacion se
instar la firma del consentimiento informado. Si es aceptado, se accedera a
la Historia Clinica Electronica. Si en caso contrario, se concede la exencion
de consentimiento informado, se realizara un muestreo aleatorio simple en el
listado de los pacientes y se consultaran las Historias Clinicas Electrénicas
para la recogida de las variables. Para la recogida de datos se emplearan los
programas de historia clinica ABUCASIS y ORION CLINIC®. Dichos datos
seran recopilados y analizados mediante el programa Microsoft® Office Excel
(versién 2021). Se ha elaborado una plantilla de recogida de datos (Anexo

IV) que recoge las variables del estudio.

9.7 Variables

i. Variables demograficas:
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Edad: medida en afos. Variable cuantitativa discreta.
Sexo: mujer o vardn. Variable cualitativa dicotémica.

Departamento de salud: hospital de referencia. Variable cualitativa.

ii. Variables relacionadas con el paciente:

Situacion funcional: escala ECOG (método validado en oncologia para
medir el estado funcional de los pacientes) 0-4. Variable cuantitativa
discreta.

Valoracién nutricional. indice de masa corporal (kg/m2) y albtimina (g/dL).
Variables cuantitativas continuas.

Comorbilidades: numero total y categorizado segun la definicion de
pluripatologia® en <2 y 22 (comorbilidades neumoldgicas, cardioldgicas,
nefrouroldgicas y neurologicas). Variable cuantitativa discreta y variable
cualitativa dicotomica, respectivamente.

Diagndstico previo de diabetes mellitus. Variable cualitativa dicotomica. El
diagnostico de diabetes mellitus se realizara siguiendo los criterios
diagnosticos de la American Diabetes Association (ADA): presencia de
una hemoglobina glicada mayor o igual a 6.5%, presencia de dos o mas
glucemias en ayunas mayores a 126 mg/dl o una muestra de sangre
venosa aleatoria con una glucemia superior a 200 mg/dl.

Valor de hemoglobina glicada total (%) previo al ingreso hospitalario.
Variable cuantitativa continua.

Habito tabaquico. Variable cuantitativa dicotomica.

iii. Variables relacionadas con el ingreso hospitalario.

Mortalidad intrahospitalaria. Variable cualitativa dicotémica.

Diagnéstico de infeccidbn nosocomial: presencia o no de infeccion
nosocomial y numero total de infecciones. Variable cualitativa dicotémica
y variable cuantitativa discreta.

Estancia media: periodo de tiempo desde la hospitalizacion hasta el alta
hospitalaria. Variable cuantitativa continua.

Diagnostico de trombosis asociada a cancer. Variable cualitativa

dicotédmica.

10
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- Numero total de reingresos: definido como ingreso hospitalario en un
tiempo inferior a 30 dias desde el alta hospitalaria. Variable cuantitativa
continua.

- Supervivencia global: definida en este estudio como tiempo transcurrido
entre el primer ingreso hospitalario y fallecimiento (medido en dias).
Variable cuantitativa continua.

- Diagndstico de mal control sintomatico durante el ingreso hospitalario.

Variable cualitativa dicotomica.

9.8 Analisis estadistico de los datos

Los datos seran agrupados en una base de datos empleando el programa
Microsoft® Office Excel. Posteriormente se realizara el analisis estadistico

mediante el programa informatico SPSS.

Se realizara un analisis descriptivo de las variables incluidas en este estudio.
Las variables continuas seran descritas utilizando la media y desviacion
estandar, o la mediana y rango intercuartilico, previa comprobacion de la
normalidad de su distribucion. Las variables categoricas se expresaran como

frecuencia y porcentaje.

Para la comparacion de las variables cualitativas entre grupos se realizara
analisis mediante tablas de contingencia con x2 de Pearson y el test exacto
de Fisher. En el caso de las variables cuantitativas entre dos grupos, en
funcion del cumplimiento de los supuestos paramétricos el analisis utilizara la

prueba t de Student o la prueba u de Mann-Whitney.

La supervivencia global se calculara por medio del método de Kaplan-Meier
y se compararan mediante el test de log-rank. La asociacion entre diabetes

mellitus y mortalidad se evaluara mediante modelo de regresion de Cox.

Se consideraran como significativos aquellos valores con una significancia
estadistica (p) inferiores a 0.05 y se estableceran los intervalos de confianza
en 95%.

Para el analisis estadistico se empleara el software R (R Core Team, 2025).

11
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10. APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS

e Establecer la situacién funcional y nutricional al diagndstico en pacientes
con cancer de pancreas. ldentificar aspectos detrimentales durante la
enfermedad y areas de soporte (comorbilidades, evolucion funcional o
nutricional).

e Crear protocolos de seguimiento en manejo de comorbilidad cronica en
pacientes con cancer de pancreas de debut (diabetes mellitus,
dislipemia o hipertension arterial).

e Definir programas de prehabilitacidon sincrénica al diagnostico de la
patologia oncoldgica con objetivo de disminuir el riesgo de desnutricion y
mejorar la situacion funcional.

e Disminuir la toxicidad quimioterapica en relacién a patologia
cardiovascular o desnutricién.

o Reforzar el papel de la Atencion Primaria para la deteccion precoz de
cancer de pancreas ante los casos de diabetes de reciente diagnostico
con desarrollo atipico en relacion a factores de alarma en nuestra

poblacion.

11.ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

Basandonos en nuestra pregunta de investigacién identificamos cuatro

” 113 ” 113

términos clave: “neoplasia de pancreas”, “diabetes mellitus”, “mortalidad”,

‘hospitalizacion”. Para realizar la busqueda de la informacién se han
empleado los descriptores equivalentes MeSH en inglés: “Pancreatic

Neoplasms”, “Diabetes mellitus”, “Hospitalization” y “Mortality”. Se ampliaron

por términos equivalentes MeSH asociando “Diabetes, Type 27, “Pancreatic

cancer”, “Pancreatic adenocarcinoma”, “Pancreatic ductal adenocarcinoma”

Se ha empleado las bases de datos bibliograficas PubMed y Cochrane
Library para realizar nuestra busqueda con la siguiente estrategia de
busqueda: “((Pancreatic cancer) OR (Pancreatic Neoplasms) OR (Pancreatic
adenocarcinoma) OR (Pancreatic ductal adenocarcinoma)) AND ((Diabetes
Mellitus) OR (Diabetes, Type 2))”.

12



Il

1 AP

Master en Investigacion
en Atencion Primaria
UNIVERSITAS Miguel Herndndez

Los términos “Hospitalization” y “Mortality” fueron excluidos ya que los
articulos encontrados no aportaban informacién relevante en relacién a la

evolucion de la neoplasia de pancreas debida a la diabetes mellitus.

12.LIMITACIONES DEL ESTUDIO

- Sesgo de seleccion: no se puede evaluar el riesgo de complicaciones
(como infecciones o trombosis manejadas de forma ambulatoria) o
supervivencia global desde el diagndstico de los pacientes con neoplasia
pancreatica y diabetes mellitus de los pacientes ambulatorios (pacientes
de mejor pronostico) al tratarse de un estudio de pacientes hospitalizados.

- Sesgo de informacién: posibles errores en el registro de las variables en
la historia clinica.

- Sesgo de confusion: los pacientes con diagndéstico de diabetes mellitus
presentan suelen presentar mayor edad, mas comorbilidades o peor
situacion funcional.

- Hemos de destacar que al tratarse de un estudio de cohortes
retrospectivo, la ausencia de aleatorizacion conlleva el riesgo de tener
grupos heterogéneos.

- Debemos tener en cuenta que el guias clinicas de manejo de oncolégico
de la neoplasia han podido verse modificadas a largo del desarrollo del

estudio.

13. ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION

El estudio se llevara a cabo en el Departamento de Salud de Elche - Hospital
General. Dado que los datos solicitados pertenecen al Area Sanitaria
Alicante-Sur el estudio sera evaluado por los Comités de Etica de
Investigacion con Medicamentos de los hospitales pertenecientes a dicha
Area (Departamentos de Salud Elche-Hospital General, Elx-Crevillente,

Torrevieja y Orihuela).

Se solicitara la exencion del consentimiento informado a los Comités de Etica

de Investigacion con Medicamentos de los centros sanitarios dado que el

13
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disefio del estudio no presenta riesgo para los pacientes y la obtencion de

consentimiento informado podria hacer inviable su realizacion.

Se adjunta la hoja de informacién al paciente (Anexo |) y la hoja de
consentimiento informado (Anexo Il) por si la exencién no fuese aceptada (se

adjunta a su vez la exencion de consentimiento informado, Anexo IlI).

La investigacion cumplira los principios éticos de la Declaracion de Helsinki y

la legislacion espafiola acerca de la investigacion clinica en humanos.

Los datos seran tratados en cumplimiento de la Ley Organica 3/2018 de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales. Para
ello se seguira el procedimiento de acceso a la informacion clinica que se
encuentra establecido en la legislacién. Se seguiran las indicaciones del
Servicio de Analisis de Sistemas de Informacion Sanitaria de la Direccion
General de Asistencia Sanitaria de la Conselleria de Sanitat Universal i Salut

Publica.

14
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14.CALENDARIZACION Y CRONOGRAMA DEL ESTUDIO

CRONOGRAMA DEL PROYECTO FASE 1

MESES ENE FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SEP OCT NOV DIC
2026 2026 2026 2026 2026 2026 2026 2026 2026 2026 2026 2026

TAREAS

informacion y
elaboracion del

proyecto (o[}
investigacion

Presentacion (o[]]
proyecto a
UMH

Envio del proyecto a
CEIm Departamentos
de Salud

Solicitud de recogida
de datos a PROSIGA

DEL PROYECTO FASE 2

TAREAS

Recogida de datos ‘
Analisis estadistico de los
resultados
Elaboracion de los
resultados
Presentacién del estudio —
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15. PERSONAL QUE PARTICIPARA EN EL ESTUDIO

El investigador principal sera el unico personal del estudio, asumiendo la
responsabilidad de elaboracion del proyecto, recogida y procesamiento de los
datos, elaboracion de resultados, presentacion y posterior difusién del proyecto.
A su vez se encargara de la seudonimizacion de los datos, custodia de los datos

durante el periodo legal, asi como eliminacion de los mismos.

16. INSTALACIONES E INSTRUMENTACION

El investigador principal sera el unico personal implicado en el proyecto. La
recogida de datos se realizara empleando el equipo informatico disponible en el
centro de salud del investigador, siendo dicho lugar el emplazamiento en el que

se elaborara el estudio.

17. MEMORIA ECONOMICA

No es necesaria la utilizacion de recurso econémicos para la elaboracion de

este proyecto.

16
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19. ANEXOS. UNIVERSITAS
Miyuel Ilernendez
ANEXO I. HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE
TiTULO DEL ESTUDIO:

IMPACTO DE LA DIABETES MELLITUS EN LA SUPERVIVENCIA DE
PACIENTES HOSPITALIZADOS POR CANCER DE PANCREAS

CcODIGO DEL ESTUDIO:

260514121957

INVESTIGADORES

Pablo Oliva Marin

INTRODUCCION

El objetivo de este documento es informarle acerca de un estudio de

investigacion en el que deseo que participe. Rogamos que lea
detenidamente su contenido para que pueda ayudarle a decidir si participar
0 no en él. En caso de cualquier duda que le pueda surgir al leer el

contenido del documento, estaré encantado de aclararsela.

Si finalmente accede, le ruego firme el documento de consentimiento
informado que acompana a esta hoja de informacion. Se le entregara una
copia original de ambos documentos con fecha y firma para que pueda
conservarla. El documento original se archivara junto con la documentacion

del estudio.
Le recuerdo que es voluntario participar, si lo desea puede NO hacerlo.

Si cambia usted de decisién, puede retirar su consentimiento en cualquier

momento.
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¢POR QUE SE REALIZA ESTE ESTUDIO?

Existe informacion que indica que los pacientes con neoplasia de pancreas

en los que existe el antecedente de diabetes mellitus presentan peor
desarrollo de la enfermedad, si bien, faltan datos acerca de sus
enfermedades asociadas, el tratamiento recibido u otras caracteristicas.

El objetivo principal que se desea analizar es comparar la supervivencia en
pacientes mayores de 18 afios pertenecientes al Area Sanitaria Alicante-
Sur hospitalizados por cancer de pancreas en presencia y ausencia de
diabetes mellitus asi cdmo definir las caracteristicas clinicas y la incidencia
de complicaciones asociadas al cancer de pancreas durante el ingreso
hospitalario. El periodo de estudio es desde enero de 2015 a diciembre de
2025.

¢COMO SE VA A REALIZAR ESTE ESTUDIO?

Se accedera a la historia clinica electronica de las personas de edad
mayores a 18 afos hospitalizados por neoplasia de pancreas
pertenecientes al Area Sanitaria Alicante Sur (Departamentos Elche-
Hospital General, Elche-Crevillent, Torrevieja y Orihuela)

La recogida de datos no influira en la atencion sanitaria, participe o no.

¢EN QUE CONSISTE MI PARTICIPACION?

La informacién se recogera de la historia clinica informatizada, no se

precisara de un participacion activa de los participantes.

[E
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¢QUE BENEFICIOS PUEDO OBTENER POR PARTICIPAR EN EL
ESTUDIO?

El objetivo del estudio es ampliar el conocimiento médico de la enfermedad

con un objetivo sanitario comunitario.

¢COMO SE PROTEGEN MIS DERECHOS?

Se salvaguardara la normativa legales actual asi como las normas éticas.

Los datos seran seudonimizados en una base de datos con el fin de que la
informacion no pueda identificarle. Sus datos solo podran ser filiados por
el médico del estudio con usted, salvo en caso de requerimiento legal o
urgencia médica. Se guardara confidencialidad y el procesamiento se
realizara siguiendo la normativa vigente sobre proteccion de datos
personales (Ley Organica 3/2018 de Proteccion de Daros personales y
garantia de los derechos digitales y Reglamento [UE] 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacion de estos datos). El tratamiento, comunicacion y cesion de datos

de caracter personal se ajustara a lo dispuesto en la ley.

¢CON QUIEN PUEDO CONTACTAR EN CASO DE DUDA?

En caso de presentar alguna duda podra contactar con el Dr. Pablo Oliva
Marin, médico de familia y comunitaria perteneciente al Consultorio Médico
de Torrellano (Elche), investigador responsable de este estudio que

contestara cualquier pregunta que presente.

Le agradecemos su tiempo y atencion.
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ANEXO Il. CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL ESTUDIO: IMPACTO DE LA DIABETES MELLITUS EN LA
SUPERVIVENCIA DE PACIENTES HOSPITALIZADOS POR CANCER DE
PANCREAS

CODIGO DEL ESTUDIO: 260514121957

Y O, i , declaro que:

¢ He podido leer de forma completa la hoja de informacién entregada.
¢ Se me ha informado la informacién suficiente acerca del estudio.
e Ha sido posible realizar preguntas acerca de este estudio.

e He hablado con el Dr. Pablo Oliva Marin
Entiendo que es posible la retirada de mi participacion en el estudio en
cualquier momento sin tener que justificar el motivo ni que dicha retirada
tenga repercusion en mi atencion sanitaria ya que la participacion es

voluntaria.

Firmo libremente mi conformidad de participacién en este estudio.

Otorgo mi consentimiento para acceder y utilizar mis datos conforme se
estipula en la hoja de informacion que se me ha entregado. Recibiré una

copia firmada y fechada de este documento de consentimiento informado.

Firma del participante Firma del investigador

Fecha: / / Fecha: / /




M1 AP

Master en Investigacion
en Atencion Primaria
UNIVERSITAS Miguel Herndndez

ANEXO IlI. SOLICITUD DE EXENCION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

TiTULO DEL ESTUDIO

IMPACTO DE LA DIABETES MELLITUS EN LA SUPERVIVENCIA DE
PACIENTES HOSPITALIZADOS POR CANCER DE PANCREAS

INVESTIGADOR PRINCIPAL

PABLO OLIVA MARIN

SERVICIO

MEDICINA FAMILIAR'Y COMUNITARIA

CENTRO

CONSULTORIO MEDICO DE TORRELLANO, HOSPITAL GENERAL
UNIVERSITARIO DE ELCHE

En esta carta se requiere solicitar la exencion del consentimiento
informado al CElm, atendiendo a las peculiaridades que presenta el

estudio que se quiere llevar a cabo:

Es un estudio observacional descriptivo en el que no tendra lugar
intervencion o modificacion de las variables de los individuos, por
lo que el riesgo que conlleva es nulo para los mismos.

La recoleccion de datos de la historia clinica electronica de los
participantes se realizara mediante un registro codificado para
garantizar el anonimato de los pacientes. Dicha base de datos no
contendra datos personales con el fin de evitar la identificacion de
los participantes del.

Dadas las caracteristicas del estudio, la recogida de los
consentimientos informados de todos los sujetos conlleva una
significativa dificultad de realizaciéon cuya implicacion final podria

suponer que el estudio fuese irrealizable.

Con el presente documento se asegura que el investigador del proyecto
sera el responsable de garantizar y mantener la confidencialidad de los
datos (Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales, complementaria al
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
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27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo
que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion
de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE).

Esta solicitud de exencion se hace en base a lo que se establece en el
articulo 32 de la declaracion de Helsinki y en el articulo 58.2 de la Ley de

Investigacion Biomédica.

Elche, 22 mayo 2026

S

Pablo Oliva Marin
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ANEXO IV. CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS
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