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RESUMEN

Objetivos. Analizar si existen diferencias en la percepcién de la calidad de vida en funcién de que se utilice un monitor
continuo de glucosa 6 el método cldsico de glucemia capilar en pacientes con diabetes mellitus tipo 1. Asi como describir
los efectos de la monitorizacién continua de glucosa sobre cada una de las dimensiones de la calidad de vida y analizar
si otros factores como el sexo, edad o tiempo de evolucién de la diabetes mellitus tipo 1 influyen en la percepcién de la

calidad de vida.

Método. Se realizard un estudio de tipo analitico observacional de casos-control. La poblacién diana serdn personas
diagnosticadas de diabetes mellitus tipo 1. La poblacién a estudio serfan los pacientes diagnosticados de diabetes
mellitus tipo 1, que acuden a revisidn en el servicio de endocrinologfa y nutricién del Hospital Universitario Central
de Asturias. La recogida de datos se realizard a través del cuestionario ViDal especifico para evaluar la calidad de
vida en pacientes con diabetes mellitus tipo 1. Las variables principales del estudio son la relacién entre el uso de
monitor continuo de glucosa y la calidad de vida en los pacientes con diabetes mellitus tipo 1. Se incluyen variables
sociodemogrificas y biomédicas como secundarias.

Palabras clave: diabetes mellitus tipo 1; monitoreo; glucosa; calidad de vida.

Continuous monitoring of glucose and quality of life
in patients with mellitus diabetes type 1

ABSTRACT

Objectives. To analyze if there are differences in the perception of quality of life depending on whether a continuous
glucose monitor is used or the classic method of capillary glycemia in patients with type 1 diabetes mellitus, as well
as describe the effects of continuous monitoring of glucose on each of the dimensions of quality of life and analyze
whether other factors such as sex, age or time of evolution of type 1 diabetes mellitus influence the perception of
quality of life.

Method. An observational analytical type case-control study will be carried out. The target population will be people
diagnosed with type 1 diabetes mellitus. The population under study would be patients diagnosed with type 1 diabetes
mellitus, who go to review in the endocrinology and nutrition service of the Central University Hospital of Asturias.
Data collection will be carried out through the specific ViDal questionnaire to assess the quality of life in patients with
type 1 diabetes mellitus. The main variables of the study are the relationship between the use of a continuous glucose
monitor and the quality of life in patients with type 1 diabetes mellitus. Sociodemographic and biomedical variables
are included as secondary.

Keywords: diabetes mellitus type 1; monitoring; glucose; quality of life.
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1. Introduccién

1.1. Definicidon, epidemiologia y tipos de
diabetes

Seguin la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
la Diabetes Mellitus (DM) “es un proceso cronico
que engloba un grupo de enfermedades metabolicas
que se caracterizan por presentar un estado de hiper-
glucemia debido a un defecto en la secrecion y/o ac-
cion de la insulina” [1].

La DM constituye uno de los principales pro-
blemas de salud en la poblacién a nivel mundial
debido al aumento de su prevalencia en las alti-
mas décadas. La DM supone un gran impacto
econémico para la sanidad, ademds las complica-
ciones de salud que pueden surgir derivadas de
esta enfermedad provocan una disminucién no-
table de la calidad de vida en las personas que la
padecen [2].

La prevalencia a nivel mundial de la DM en ma-
yores de 18 afios, segtin los informes de la OMS, ha
aumentado del 4,7% en 1980 al 8,5% en 2014 [3].
Se estima un aumento de la prevalencia del 0,03%
en todo el mundo y del 0,15% en los paises desarro-
llados, en menores de 20 afios [4].

La incidencia de diabetes varfa entre pafses, in-
cluso dentro de un mismo pais pueden existir dife-
rencias, existe también variacién por raza, edad y
sexo [5]. Aunque existen estas diferencias de inci-
dencias todos los estudios consultados indican un
aumento de la prevalencia de la DM a nivel mun-
dial [2-9].

Existen diferentes tipos de DM, clasificindose
en dos tipos principales ya que son donde se agru-
pan la mayor parte de la poblacién que padece este
tipo de enfermedad [8]:

— Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM 1): se caracte-
riza por una deficiencia absoluta de secreciéon
de insulina, normalmente por causa de un pro-
ceso autoinmune, por el cual se destruyen las
células £ del péncreas, que son las productoras
de insulina. Esto provoca un estado de hiper-
glucemia y tendencia a la cetoacidosis [10].

En cuanto a la prevalencia de DM 1 en el
mundo oscila entre 0,8 y 4,6/1.000 habitantes,
situdndose en 1-1,5/1.000 en la mayoria de los
casos. En la infancia, la incidencia de DM 1 es
mayor que en la edad adulta. En Espaiia se esti-
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ma (datos del 2013) que hay unas 300.000 per-
sonas afectadas con DM 1 [8].

- Diabetes Mellitus Tipo 2 (DM 2): a diferen-
ciadela DM 1, en la DM 2 no se produce un
déficit de insulina, sino que el cuerpo presen-
ta resistencia a esta hormona. Asi como la DM
1 no es prevenible actualmente, si que existen
formas de prevenir la DM 2 ya que esta rela-
cionada con factores de riesgo como son falta
de actividad fisica, obesidad, sobrepeso entre
otros [8]. Aunque principalmente se da en per-
sonas adultas, en la actualidad en paises como
EEUU estd empezando a ser diagnosticada en
nifios que padecen obesidad [11].

En cuanto a la epidemiologfa la DM 2 es
mucho mds comin que la DM 1, se estima una
prevalencia entre un 10 y un 15% y una inci-
dencia anual entre 146-820 por 100.000 perso-
nas [8].

1.2. Diabetes mellitus tipo 1
1.2.1. Fisiopatologia

La DM 1 estd causada por la destruccién de las cé-
lulas £ del pdncreas por mecanismos autoinmu-
nes mediados por células T, provocando una de-
ficiencia absoluta de insulina que predispone a la
cetoacidosis. Se cree que esta reaccion autoinmune
es desencadenada por factores ambientales en indi-
viduos genéticamente susceptibles [10].

Entre los factores que podrian jugar un papel
en la aparicion de la enfermedad estarfa, por ejem-
plo, la exposicién precoz a cereales, a proteinas de
la leche de vaca o un déficit de vitamina D en eda-
des tempranas [5]. Libman et al [12] postulan que
la reduccién de las enfermedades infecciosas des-
empefia un papel importante, ya que la falta de ex-
posicién en periodos tempranos de la vida da ori-
gen a un fallo en el sistema inmune para regular
respuestas pudiendo asf llegar al desarrollo de dis-
tintas enfermedades como la DM 1y el asma. Sin
embargo, los tnicos factores ambientales sobre los
que se ha demostrado su influencia en la fisiopa-
tologfa de la DM 1 son infecciones por enterovi-
rus y la infeccién congénita por rubeola que actiia
como catalizador de la aparicién de DM 1, un 20%
de personas que padecen esta infeccion llegan a de-
sarrollar la enfermedad [10].
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Existen teorias sobre otros factores que pueden
influir en el desencadenamiento de esta enferme-
dad, segiin Bogarin [5] la inmunidad innata y los
mediadores inflamatorios tienen un rol mds am-
plio del que se crefa en la patogénesis de la DM 1.
La inflamacién puede contribuir a la destruccién
temprana de las células 8 y los mediadores inflama-
torios probablemente contribuyen a la supresién
de la funcidn de estas células. Los marcadores se-
rolégicos de autoinmunidad que incluyen los anti-
cuerpos anti-islotes pueden estar presentes en 85-
90% de los individuos pudiendo detectarse incluso
mucho tiempo antes de desarrollar diabetes [10].

1.2.2. Diagnédstico

El diagnéstico normalmente se produce por la pre-
sencia de sintomas cldsicos como son poliuria, po-
lidipsia, polifagia y pérdida de peso, estos aparecen
cuando han sido destruidas alrededor del 90% de
las células £. Si se presentan estos sintomas cldsi-
cos y la glucemia realizada al azar es mayor de 200
mg/dl, no es necesario realizar otros eximenes con-
firmatorios, basta con estos dos criterios para que
sea diagnosticada una DM 1. Otra forma rdpida de
realizar el diagnéstico es hacer una prueba de orina
con tira reactiva, es un método sencillo, sensible y
no invasivo, en caso de presentar glucosuria (resul-
tado siempre patoldgico) y cetonuria (que en pre-
sencia de glucosuria, traduce déficit de insulina) y
una glucemia capilar superior a 200 mg/dl se con-
firma el diagndstico [13].

1.2.3. Tratamiento

El tratamiento de la DM 1 es un tratamiento que
debe buscar el equilibrio entre varios pilares fun-
damentales que son: insulina, dieta, ejercicio, y
monitorizacién de la glucosa. Para esto es impor-
tante recibir una adecuada educacién diabetolégi-
ca, con el fin de que el paciente pueda ser auténo-
mo en su cuidado y saber combinar estos pilares
fundamentales del tratamiento [8,11].

Insulina:

El objetivo del tratamiento insulinico en la DM 1
es conseguir un adecuado control metabdlico, ob-
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teniendo glucemias lo mds parecidas a la normali-
dad entre 80-140 mg/dl en ayunas [14,15].

En el momento actual, la estrategia mds utili-
zada es el régimen basal-bolo ya que permite una
mejor aproximacién al patrén fisioldgico de la se-
crecién de insulina, consiste en administrar una in-
sulina de accién lenta que actué como basal y otra
insulina de accién rdpida a la hora de las comidas
[14,15].

Asociaciones como la Fundacién parala Diabe-
tes [16], la American Diabetes Associaton (ADA)
[17] o la OMS [3] indican que la insulina se debe
administrar en el tejido subcutdneo y no en el mas-
culo ya que en esta zona produciria hematoma, do-
lor y una absorcién errdtica. Existen cuatro zonas
recomendables de inyeccién que son: nalgas y mus-
los, para la administracién de las insulinas de ac-
cién lenta; brazos y abdomen recomendado para
las insulinas de accién rédpida [16]. Es importante
rotar los sitios de inyeccién para evitar la lipodis-
trofia que causarfa un mal funcionamiento de la
insulina que se pinchase en esa zona [1].

Existen distintos dispositivos para la adminis-
tracién de insulina como son jeringuillas, plumas o
infusores subcutdneos continuos de insulina. Las
plumas son dispositivos del tamafio de un boligra-
fo que se cargan con un cartucho de insulina, sir-
ve para varios pinchazos y permiten una dosifica-
cién mds precisa que las jeringas, especialmente a
dosis bajas. Actualmente este tipo de dispositivo es
el que mis se utiliza en Espafia. Los infusores sub-
cutdneos continuos de insulina (bombas de insu-
lina) son dispositivos que administran insulina de
forma continua [16]. La bomba suministra insuli-
na (basal) de forma continuada las 24 horas del dia,
ademds permite también suministrar una cantidad
mayor de insulina a la hora de las comidas [11].

Dieta:

La nutricién y la alimentacién forman parte esen-
cial del tratamiento de la diabetes donde lo mds
importante es mantener unos hébitos regulares de
alimentacién y realizar una dieta equilibrada. La
dieta adecuada serd aquella que consiga mantener
un control glucémico Sptimo teniendo en cuen-
ta las necesidades especiales de cada persona [16].
Uno de los métodos mds utilizados es el méto-
do por raciones, que consiste en la contabilizacién
de los hidratos de carbono mediante intercambios

3de 16



ESTUDIOS ORIGINALES

Monitorizacién continua de glucosa y calidad de vida en pacientes con diabetes mellitus tipo 1

por sistema de raciones. En este método es impor-
tante partir de la base que una racién equivale a
10 gramos de hidrato de carbono, partiendo de esa
premisa los pacientes pueden contar los hidratos
de carbono que van a tomar y ajustar la insulina a
esos hidratos, ademds es un sistema fécil para inter-
cambiar unos alimentos por otros. Este método re-
quiere tener ciertos conocimientos por parte delos
pacientes sobre alimentacion, pero tiene una gran
ventaja que es que permite una mayor flexibilidad
en las comidas [1].

Ejercicio:

Otra parte importante del tratamiento dela DM 1
es el gjercicio. Al igual que el resto de las personas
sin diabetes el ejercicio presenta beneficios en la sa-
lud. Que las personas con DM 1 realicen una acti-
vidad fisica de forma regular, dos o tres veces a la
semana, disminuird las necesidades de insulina por
mejorfa de la sensibilidad a la misma, lo que facili-
ta un mejor control de la glucosa [16].

Las personas con diabetes pueden participar en
todo tipo de actividad fisica, pero deben contro-
lar sus concentraciones de glucosa antes, durante
y después de su prictica para evitar hipoglucemias
[18]. La Fundacién para la Diabetes [16] reco-
mienda que se debe mantener un aporte de carbo-
hidratos durante y después del ejercicio, calculan-
do 10-15 gramos de carbohidratos por cada treinta
minutos de actividad. El ejercicio fisico debe ser
aerébico, que son aquellos tipos de ejercicio en los
que intervienen grandes grupos musculares a una
baja y sostenida resistencia, como andar, correr,
montar en bicicleta etc.

En general su realizacién favorece la aparicion
de hipoglucemia, sin embargo, el ejercicio estre-
sante en ocasiones puede provocar hiperglucemia
inmediatamente después de realizarlo y dar lugar
a hipoglucemia entre 1 y 6 horas después inclu-
so puede llegar a presentarse hipoglucemias noc-
turnas asintomdticas. Existen situaciones en las
que no se recomienda la realizacién de ejercicio,
la ADA [17] recomienda que cuando la glucemia
sea superior a 240 mg/dl no se realice, sobre todo
si el paciente presenta cetonas en sangre o en orina,
porque esta situacién clinica favorece la presenta-
cién de cetoacidosis grave.

La Fundacién para la Diabetes [16] ofrece unas
recomendaciones a tener en cuenta antes de rea-
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lizar ejercicio como son: no hacer ejercicio solo,
disponer de suplementos de hidratos de carbono,
controlar la glucemia antes y después del ejercicio,
beber abundantes liquidos, valorar las necesidades
de insulina previa al ejercicio, inyectar la insulina
en el abdomen, evitar el ¢jercicio durante la fase de
méxima accién de la insulina y utilizar calzado ade-
cuado para proteger los pies.

1.3. Monitorizacién continua de glucosa

Una parte importante del tratamiento es el auto-
control de la glucosa. La Fundacién para la Diabe-
tes [16] dice que el principal motivo para realizar el
autocontrol de la glucosa es que se ha demostrado
que los pacientes que realizan mds controles pre-
sentan un mejor control metabdlico. La autome-
dicién de la glucemia permite conocer el nivel de
glucosa inmediatamente, disminuye de esta mane-
ra el riesgo de hipoglucemias importantes, aporta
informacidn necesaria para poder realizar peque-
fias variaciones en el tratamiento insulinico, per-
mite entender los efectos de las diversas comidas 6
del ejercicio.

Existen dos métodos con los que el paciente
puede medirse la glucosa. Por un lado estd el sis-
tema tradicional como es la monitorizacién de la
glucemia capilar. Esta consiste que a través de un
glucémetro y una tira reactiva se mide el nivel de
glucosa en sangre [16].

Por otro lado, estin los nuevos sistemas moni-
torizacién continua de glucosa (MCG) que con-
siste en la medicién de forma continuada de la glu-
cosa en el espacio intersticial a través de sensores
especificos, proporcionando una medicién duran-
te las 24 horas del dia [19].

El uso de los MCG aunque es algo relativa-
mente nuevo, los primeros datos de estos medido-
res surgen de los afios noventa [20]. Hay que dife-
renciar dos tipos de MCG:

Los MCG retrospectivos estos dispositivos no
permiten ver la glucosa en tiempo real, los resul-
tados podrian ser analizados posteriormente por
los profesionales de salud. Aunque se han conver-
tido en una herramienta de trabajo habitual en los
servicios de endocrinologfa, carecen de la eviden-
cia cientifica suficiente que demuestre que el uso
intermitente se asocie con una mejoria del control
glucémico.
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Por otro lado, estin los MCG que muestran la
glucosa en tiempo real de forma continua, infor-
man sobre tendencias y permiten programar alar-
mas de distintos tipos [21]. Estos ultimos son en
los que se centra este trabajo.

La tendencia de la glucosa intersticial es repre-
sentativa de los cambios en la glucemia, sin embar-
go, los valores absolutos de la glucosa intersticial
no siempre coinciden con los niveles de glucemia,
pueden existir variaciones relacionadas con cier-
tos factores como puede ser pérdida temporal de
la sefial, fallos en el sensor... estas diferencias se in-
crementan cuando los niveles de glucosa cambian
ripidamente. Estd establecido que normalmente
existe una diferencia de al menos 10 minutos en-
tre los valores del MCG y el valor en sangre, dato
importante que los usuarios deberfan conocer. Por
todo esto se recomienda que los valores absolutos
deben ser confirmados con una medida de gluce-
mia capilar antes de realizar cualquier cambio te-
rapéutico [20], aunque existen excepciones depen-
diendo el tipo de monitor.

En Espafia actualmente se comercializan tres ti-
pos de MCG en tiempo real [21,22]:

— Dexcom GS5: precisa de un monitor donde se
ve la glucosa que puede ser la bomba de insu-
lina o un teléfono mdévil. Necesita de calibra-
cién capilar cada 12 horas. El sensor subcuti-
neo dura 7 dfas tras su implantacién y tarda dos
horas desde que se implanta hasta que capte la
primara medicién. Proporciona determinacio-
nes de glucosa cada 5 minutos. Se pueden pro-
gramar alarmas. Este sistema por su exactitud
ha sido aprobado en Europa y EEUU para po-
der tomar decisiones clinicas sin necesidad de
confirmar las glucemias capilares.

— Enlite//Guardian Connect: estos dos siste-
mas son iguales la diferencia es que el primero
se asocia a una bomba de insulina y el segundo
trasmite los datos a un teléfono mévil cuando
no se usa bomba de insulina. Precisa de calibra-
cién cada 12 horas. El sensor subcutineo dura
6 dias, y tarda entre 1 6 2 horas tras la implanta-
cién en mostrar la glucosa. Proporciona deter-
minaciones de glucosa cada 5 minutos. Tam-
bién tiene la opcidn de programar alarmas.

— FreeStyleLibre [23]: la diferencia con los an-
teriores es que necesita escanear, pasar el recep-
tor sobre el sensor, para leer los resultados. A
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este tipo de MCG se le llama Monitorizacion
Flash de glucosa. Los niveles de glucosa se pue-
den ver tras el escaneo en tiempo real, se puede
escanear todas las veces que se quiera. El sensor
subcutdneo dura 14 dfas. No necesita calibra-
ciones. Este sistema no permite alarmas. Una
de las principales ventajas que posee sobre los
anteriores es que tiene un coste menor.

Actualmente en Espafia estos sistemas se deben
costear de manera privada por las personas con DM
1 mayores de 18 afios ya que el Sistema Nacional
de Salud no los financia. Existe una “propuesta de
acuerdo de la comision de prestaciones, aseguramien-
10y financiacion de 5 de noviembre de 2018 sobre la
priorizacion de adultos a los que facilitar el sistema
de monitorizacion de glucosa mediante sensores (tipo

flash) [24]” por la cual se quiere llegar a que estos
sistemas sean financiados en algunos casos.

Entre las principales ventajas de los MCG, to-
dos los estudios consultados [25-29] demuestran
una mejora en el nivel de la HbAlc, mejoras en el
numero de episodios de hipoglucemias y disminu-
cién del miedo ante las mismas, menores tiempos
en rangos de hiperglucemia e hipoglucemia. En ge-
neral un mejor control metabdlico de la enferme-
dad [20].

Las desventajas son que actualmente solo se
utilizan, salvo excepciones, como complemento a
los autoanilisis de glucemia capilar convencional,
ya que la precisién de los sistemas atin no es la ade-
cuada y es necesario confirmar los valores absolu-
tos antes de realizar cualquier cambio terapéuti-
co. Otro inconveniente que puede aparecer es que
pueden producir un aumento en la frecuencia de
realizacion de glucemias capilares diarias, un efec-
to paralelo no esperado ni deseable de la utiliza-
cién de estos sistemas, algunos pacientes también
identifican como inconveniente las molestias deri-
vadas del sensor sobre la piel [20]. Otra desventaja
y limitacién de su uso es el coste, y que en algunos
pacientes puede surgir negativa a su utilizacién re-
lacionado con el miedo o factores psicoldgicos aso-
ciados a su implantacién [21].

1.4. Calidad de vida

La OMS define la calidad de vida (CV) como “/a
percepcion del individuo de su posicion en la vida
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en ¢l contexto de la cultura y sistema de valores en
los que vive y en relacidn con sus objetivos, expecta-
tivas, estandares y preocupaciones [3]”. Esta defini-
cién da una visién de CV de forma multidimen-
sional, donde se pueden separar tres dimensiones
principales [8]:

— Dimensién fisica: percepcién del estado fisico
de la persona.

- Dimensién psicoldgica: percepcién del indi-
viduo sobre cuestiones como el miedo, la ansie-
dad, la autoestima.

— Dimensién social: que tiene que ver con la re-
lacién del individuo con el resto de la sociedad,
su rol personal, el desempefio de una labor pro-
fesional.

La CV esta intimamente relacionada con la sa-
lud, sin embargo, hasta hace relativamente poco la
investigacién en medicina se basaba principalmen-
te en encontrar tratamientos y en aumentar la es-
peranza de vida de las personas, sin tener en cuen-
tala CV de estas. Es a partir de los afios 90 cuando
se empieza a investigar en este tema y los estudios
manifiestan que la CV de las personas con DM 1
es inferior a la de la poblacién general. Mantener
una correcta glucosa no implica solo a los factores
biomédicos sino también influyen factores psico-
légicos y sociales [8].

El diagnéstico de la diabetes supone una serie
de cambios que afectan al estilo de vida, las perso-
nas con DM 1 estdn expuestos constantemente a
situaciones de estrés producido por la complejidad
del tratamiento y las nuevas situaciones que deben
afrontar [30].

En el estudio sobre la calidad de vida realiza-
do por Velasco et al [34] asegura que el impacto
psicolégico de la diabetes viene dado, entre otras
razones, por la complejidad del régimen terapéu-
tico. Ademds, también influyen las alteraciones
anormales de la glucosa que pueden interferir en
la vida cotidiana y en la calidad de esta. Por esto
recomienda que las intervenciones educativas in-
cluyan tanto aspectos biomédicos como psicoldgi-
cos y sociales y estar orientadas a minimizar el im-
pacto de los factores psicoldgicos que afectan a la
CV. La GPC [31] concluye que la DM 1 se asocia
a una tasa superior de depresién que la poblacién
en general, pero no mds que cualquier otra enfer-
medad crénica.
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Cuando se evaltia la CV se debe tener en cuen-
ta que esta se compone de aspectos tanto objeti-
vos como subjetivos. Objetivos aquellos que tie-
nen que ver con la salud, el nivel socioeconémico
6 la educacién. La parte subjetiva son aquellos as-
pectos que evaldan la percepcién que tiene el indi-
viduo con su nivel de bienestar u otras condicio-
nes de su vida [8].

Para evaluar el impacto que tiene la diabetes en
la vida de las personas y en su calidad existen dis-
tintos cuestionarios, algunos de ellos se exponen
a continuacién, todos fueron publicados durante
los afios 90 [32]:

- Diabetes Attitude Scale (DAS-3p): escala ele-
vadora por Anderson et al [32]. En su adapta-
cién al espafiol consta de 33 preguntas para eva-
luar las actitudes, autocontrol e impacto de la
diabetes.

- Diabetes Treatment Satisfaction Question-
naire (DTSQ): consta de 8 preguntas. Evalta
la satisfaccién con el tratamiento, control me-
tabdlico y flexibilidad.

— Ipwich Diabetes Self-Management Ques-
tionnaire: evalda las actitudes y su influencia
en el autocontrol y control metabdlico. Tiene
41 preguntas.

- Diabetes Educational Profile (DEP): exami-
na la relacién entre el control/enfermedad/ im-
pacto psicolégico.

— Diabetes Care Profile: 234 items que mide fac-
tores relacionados con la DM y su tratamiento.

— Diabetes Quality of Life: consta de 46 pre-
guntas que evaltan la percepcién subjetiva de
la calidad de vida (impacto, satisfaccién y pre-
ocupacién social relacionada con la DM). Es el
instrumento mds antiguo y utilizado para me-
dir la calidad de vida en pacientes con DM 1.
Tiene una versién validada en espafiol (EsD-
QoL) [33].

— Audit of Diabetes-Dependent Quality ofLi-
fe (ADDQoL): consta de 18 {tems. Tiene una
versién validada para el habla hispana en Ar-
gentina. Mide la importancia y el impacto de
la DM por separado. Sus items se formulan en
base a hipdtesis de como seria la vida del pacien-
te sin diabetes [33].

Principalmente se han utilizado, DQoL y el
ADDQoL como cuestionarios mds especificos de
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la CV en pacientes con DM [32]. Ambos cuestio-
narios son utilizados indistintamente para perso-
nas con DM 1y DM 2, conociéndose que la DM
1 tiene un mayor efecto sobre la calidad de vida
de los pacientes que la padecen. Son herramientas
antiguas que no reflejan cuestiones actuales [33].

Recientemente, un equipo de profesionales
relacionados con esta enfermedad, han desarro-
llado y validado un nuevo cuestionario para eva-
luar la CV en pacientes con DM 1 llamado “Vida
con Diabetes tipo 1 (ViDal)”. Esta escala consta
de 34 {tems que evaldan la CV en relacién a 4 di-
mensiones que son: interferencia en la vida, au-
tocuidado, bienestar y preocupacién por la enfer-

medad [33].

1.5. Relacién entre monitorizacion
continua de glucosa y calidad de vida

A pesar de que los MCG han sido un avance en los
ultimos afos para la gestién de la DM, y que los es-
tudios revisados [25-29] muestran que las perso-
nas que los utilizan consiguen mejor control me-
tabdlico y una reduccién de la HbAlc, no existe
consenso sobre el efecto de estos sistemas en la CV
de los pacientes.

En el trabajo realizado por Susan R. et al [34]
hacen una revisién de la literatura existente sobre
las reacciones psicoldgicas de los MCG en personas
con DM 1. En esta publicacién compara 14 estu-
dios, de los cuales 8 aportan informacién sobre la
CV en pacientes con MCG. De todos estos, 4 con-
cluyen que no hay cambios significativos en la CV,
3 de ellos aportan datos de mejorfa en la CV en los
pacientes que usan MCG y uno refiere que existe
una peor CV cuando se usa MCG. El articulo saca
como conclusiones que existe mejorfa en la CV'y
reduccién del miedo a la hipoglucemia en pacien-
tes que utilizan los MCG. Sin embargo, también
dice que estos aportan cargas psicoldgicas debido a
temas corporales, abrumacién por tanta informa-
cién o dolor. Finalmente concluyen que se necesi-
tan mds estudios.

El articulo de E. Hommel [35] hace un anili-
sis del estudio SWITCH que trata sobre el impac-
to de los MCG en la CV en pacientes con DM 1
de todas las edades. Este estudio refiere que hay
diferencia entre las repercusiones en la CV en pa-
cientes pedidtricos, donde los MCG no mejo-
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ran significativamente la CV excepto en el plano
emocional, incluso hay datos que aportan peor
CV. En cambio, en los pacientes adultos si exis-
te una mayor satisfaccién de la CV cuando se uti-
liza MCG. Finalmente concluye que los MCG a
corto y largo plazo si mejoran la CV, pero que es-
tos en ocasiones aumentan la ansiedad y una ma-
yor carga pudiendo traducirse estos datos en una
menor CV.

El trabajo realizado por William H. et al [36]
concluye que en el estudio DIAMOND los re-
sultados mostraron que los MCG proporcionan
una mejoria, en los aspectos de la CV especificos
de la diabetes como pueden ser ansiedad por la
DM o confianza ante una hipoglucemia, sin em-
bargo, no aporta datos sobre beneficios en lo re-
lacionado con el bienestar o el estado de salud.
Finalmente destaca que todos los datos de insa-
tisfaccién con los MCG estdn relacionados con
la CV y ninguno con los resultados de la gluco-
sa [36].

Otros de los articulos [37,38] revisados con-
cluyen que no existen datos homogéneos. Refie-
ren que estudios grandes sobre la CV no aportan
datos relevantes, sin embargo, estudios mds peque-
fios sobre algunos aspectos de la CV aportan datos
tanto positivos como negativos en la relacién del

uso de MCG y CV [38].

2. Hipétesis y objetivos

Hipétesis: La monitorizacién continua de gluco-
sa mejora la calidad de vida de los pacientes con
diabetes mellitus tipo 1 frente al método cldsico de
medicién de la glucemia capilar.

Objetivo principal:

* Analizar si existen diferencias en la percepcién
de la calidad de vida en funcién de que se utili-
ce un monitor continuo de glucosa o el método
cldsico de medicién de glucemia capilar en pa-
cientes con diabetes mellitus tipo 1.

Objetivos secundarios:

¢ Describir los efectos de la monitorizacién conti-
nua de glucosa sobre cada una de las dimensio-

nes de la calidad de vida.
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e Analizar si otros factores como el sexo, edad
6 tiempo de evolucién de la diabetes mellitus
tipo 1 influyen en la percepcién de la calidad de
vida.

3. Material y métodos
3.1. Busqueda bibliografica

Se realizé una revision bibliogréfica no sistemdti-
ca pero exhaustiva entre noviembre de 2018 y ene-
rode 2019.

La busqueda bibliogrifica se efectué en dife-
rentes fuentes de informacién como bases de da-
tos (Dialnet, Lilacs, Scielo, Pubmed, Biblioteca
Cochrane Plus y Cuiden). Se consultaron revis-
tas como Avances en Diabetologfa, y pdginas web
como Fundacién para la Diabetes, Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), ADA, Sociedad Es-
pafiola de Diabetes (SED)... También se buscé in-
formacién a través del buscador Google Acadé-
mico.

Para realizar la bisqueda bibliogrifica se utili-
zaron:

— Descriptores en Ciencias de la Salud (DeCS):
diabetes mellitus tipo 1; monitoreo; glucosa; cali-
dad de vida.

— Medical Subject Headings (MeSH): diabetes
mellitus type 1; monitoring; glucose; quality of
Life.

— Lenguaje libre: monitorizacion continua de
lucosa; escalas de calidad de vida en DM I;
efectos de la monitorizacion continua de gluco-
sa en la calidad de vida.

Se establecieron criterios de inclusién para
seleccionar los documentos, estos fueron los si-
guientes:

1. Diabetes Mellitus tipo 1.

2. Informacién sobre epidemiologfa de esta
enfermedad.

3. Monitores continuos de glucosa.

4. Calidad de vida en pacientes con DM 1.

En cuanto a los criterios de exclusién se tuvo
en cuenta que los documentos tratasen sobre as-
pectos como:
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S. Diabetes Mellitus tipo 2.
6. DM 1 sin relacién con MCG y calidad de
vida.

También se aplicaron diferentes limites: de
idioma y temporales.

Para seleccionar la informacién se siguié una
estrategia que consistié en leer el titulo de los do-
cumentos, si resultaba interesante se lefa el resu-
men y si la informacién era util y cumplia los cri-
terios de inclusion se seleccionaba para leer el texto
completo.

Una vez terminada la revisién bibliogrifica se
realizé una lectura critica, incluyendo en el presen-
te trabajo aquellos documentos de mayor calidad y
mds actuales, que fueron obtenidos de bases de da-
tos, revistas cientificas y piginas web con buen ni-
vel cientifico.

3.2. Tipo de estudio

Se realizard un estudio de tipo analitico observa-
cional de casos-control.

3.3. Poblacién a estudio

La poblacién diana serdn personas diagnosticadas
de diabetes mellitus tipo 1.

La poblacién a estudio serdn los pacientes diag-
nosticados de diabetes mellitus tipo 1, que acudan
a revisién en el servicio de endocrinologfa y nutri-
cién del Hospital Universitario Central de Astu-
rias (HUCA) entre los meses de enero y abril de
2020 y que cumplan los siguientes criterios de se-
leccién:

Criterios inclusién:

1. Pacientes mayores de 18 afios.
2. Pacientes que hayan sido diagnosticados de
DM 1 hace mis de un afio.

Criterios exclusién:

* Pacientes que no comprendan el castella-
no.

* Pacientes que no sean auténomos en el ma-
nejo de la diabetes.
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VARIABLES CLASE/TIPO DEFINICION ESCALA 0 FORMA DE MEDIDA
Edad Cuantitativa, Tiempo que ha vivido una persona De Razon
discreta contando desde su nacimiento. En Afos
Sexo Cualitativa, Condicion organica masculina o Nominal
dicotdmica femenina. Hombre/Muijer
Nivel de estudios Cualitativa, Grado més alto dg estudios que una (S)lrr? it!-;]satludios/ rimarios/ secundarios/FP/
politémica persona haya cursado. 1 estucios/p
universitarios
. ” Cualitativa, Actividad laboral que realiza una Nominal
Situacion laboral TP .
dicotomica persona. En Paro/ Con trabajo
Tiempo desde el Cuantitativa Tiempo transcurrido desde el De razén
diagnéstico discreta diagndstico de DM 1. meses 0 afos
A Cualitativa, Hace referencia a la forma de Nominal
Pauta de insulina dicotdmica administracion de la insulina. Bomba de insulina/pauta basal-bolo
Hemoglobina Cuantitativa - - Ordinal
Glicosilada continua Valor de la HbA1c en la dltima analitica. <T% | 7-8% | 8%
Episodio de - )
. . Cuantitativa . Ordinal
hipoglucemias continua Glucosa por debajo de 60 mg/dl. <0/ 9-4/> 4
semanales
Utilizacion de . Utilizar 6 no MCG para el control de Nominal
MCG Independiente glucosa. SI/NO
Tiempo utilizando | Cuantitativa ) . De razén
MCG discreta Tiempo que lleva utilizando MCG. Meses 0 afios
Percepcion del individuo de su posicion | Se utilizara el cuestionario ViDat
en la vida en el contexto de la culturay formado por 34 items.
Calidad de Vida Dependiente sistema de valores en los que vive y en De respuesta tipo Likert
relacién con sus objetivos, expectativas, | 1 a5, donde uno seria “muy en
estandares y preocupaciones. descuerdo” y cinco “muy de acuerdo”

3.5. Sistema de medicién

Se elaboré una hoja de recogida de datos que in-
clufa las variables sociodemogréficas y biomédicas

¢ Interferencia con la vida: en relacién con la in-
terferencia que puede ocasionar la diabetes en la

vida cotidiana de los pacientes. Se mide con los
12 primeros items.

descritas en el apartado anterior (anexo 2). * Autocuidado: hace referencia a aspectos rela-

Para evaluar la calidad de vida en pacientes con

cionados con el autocuidado de la enfermedad,

DM 1, se utilizarg el cuestionario validado ViDal
elaborado por Alvarado-Martel y colaboradores
[39] (anexo 3).

Se decide utilizar este cuestionario y no otro
de los existentes porque es especifico para la DM
1, ademds es un instrumento creado y validado re-
cientemente. También posee una estructura senci-
lla para su realizacién.

El cuestionario ViDal consta de 34 items y
presenta una estructura multidimensional distin-
guiendo 4 dimensiones principales que confor-
man la CV.

Conocimiento Enfermero 6 (2019): 33-48

compuesto por 11 ftems.

* Bienestar: aspectos relacionados con el bienes-
tar fisico-psiquico. Se evalta con 6 items.

* Preocupacién por la enfermedad: se refiere a
las preocupaciones del paciente. Estd compues-
to de S items

Es un cuestionario con un formato de respues-
ta tipo Likert que va desde 1 a 5, donde uno se-
ria “muy en descuerdo”y cinco “muy de acuerdo”.
Con el cuestionario se obtiene una puntacién en
cada dimension, obteniéndose una puntuacién
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total por sub-escala que se quiere explorar. Una
mayor puntuacién indica un mayor nivel de cada
uno de los 4 aspectos (sub-escalas).

Para la obtencién de los datos, la investigado-
ra acudirfa 3 dfas a la semana a la consulta de en-
docrinologfa y nutricién del HUCA realizando el
cuestionario a todo paciente con DM 1 que acu-
da a la consulta, cumpla los criterios anteriormen-
te descritos y acepte participar en el estudio. Ade-
mds, en esa misma consulta se recogern los datos
sociodemogréficos y biomédicos referidos previa-
mente mediante una hoja de preguntas que se en-
tregard junto al cuestionario y el consentimiento
informado a los pacientes.

3.6. Analisis estadistico
3.6.1. Calculo tamaino muestral

El tipo de muestreo serfa no probabilistico conse-
cutivo. Se reclutari el ndmero necesario de encues-
tas para cada grupo a través de las consultas de revi-
sion del servicio de endocrinologfa y nutricién del
HUCA durante el tiempo establecido.

El ntimero de la muestra se calculard segn la
férmula de poblacién desconocida o infinita. Ya
que no existe un registro exacto de personas con
DM 1 que utilicen MCG. Calculando asf la mues-
tra segin una proporcion con la siguiente ecuacién:

Garcia Candas, G. y otros

* Z = Nivel de confianza, que lo prefijaremos
al 95% que corresponderia a un valor de
1,96.

* p = Como no la conocemos, ni tenemos es-
tudios previos de nuestra poblacién a estu-
dio, la estimaremos en un 50%, teniendo en
cuenta su inconveniente de que estudiare-
mos un mayor ndmero de muestra. Por lo
tantop = 0,5

* q=1p=05

* d=Seestimard en un 5% = 0.05

Por lo tanto, el nimero de nuestra muestra se-

rfa de 385 encuestas. Correspondiendo a 192,5 en-
cuestas, que para tener numeros redondos cogere-
mos 193 encuestas para cada grupo.

3.6.2. Anélisis de los datos

El andlisis de los datos recogidos se realizard con
el paquete estadistico SPSS versién 22 para Win-
dows.

Primero se hard un andlisis estadistico descrip-
tivo de las variables, donde las variables cuantitati-
vas se describirin mediante medias o medianas y
desviacién estdndar y las variables cualitativas fre-
cuencias y porcentajes.

En segundo lugar, se hardn comparaciones en-
tre variables. Para el cdlculo de la significacién es-
tadistica de estas asociaciones, se utilizardn el test
de Chi-cuadrado de Pearson (para asociacién de
variables cualitativas), el test de T-Student (para
comparar variables cuantitativas para dos pobla-
ciones) y el test de la ANOVA (si mds de dos ca-
tegorias).

Z’xpxq 1,96*x 0,5 x 0,5
n= = = 384,16
d? 0,052
Donde:
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ANEXO 1. Hoja de recogida de datos.
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ANEXO 2. Cuestionario ViDa1.
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Cuestionario ViDa1

respuestas buenas o malas, lo importante es contar con su opinién. Gracias.

5 = muy de acuerdo

Por favor sefiale con una X su grado de acuerdo con cada una de las frases que se exponen a
continuacion y que reflejan lo que piensa sobre su calidad de vida en relacién con su salud. Es muy
importante contestar todas las preguntas y no dejar ninguna en blanco. Recuerde que no existen

1 = muy en desacuerdo; 2 = en desacuerdo; 3 = ni de acuerdo ni en desacuerdo; 4 = de acuerdo;

1. Tener diabetes dificulta mis relaciones sociales (amigos, compafieros, pareja,
etc.)

2. Me siento diferente por tener diabetes.

3. Tener que administrarme la insulina supone un problema a diario para mi.

4. Tener diabetes limita mi vida social y de ocio (comidas fuera de casa,
celebraciones, viajes, etc.).

5. Mi vida ha cambiado por tener diabetes.

6. Tener diabetes dificulta las relaciones con mi familia.

7. Me siento limitado/a nivel laboral por tener diabetes.

8. Tengo alguna/s complicacién/es de la diabetes que empeora/n mi calidad de
vida porque me limita/n fisicamente

9. El dia a dia con diabetes me supone un estrés afiadido.

10. Me preocupa que los demas sepan que tengo diabetes.

11. Mi vida sexual esta limitada por tener diabetes

12. Teniendo diabetes puedo llevar una vida normal.

13. Estoy contento/a con la implicacién que tengo en el dia a dia en el
autocuidado de mi diabetes.

14. El nivel de formacién/conocimiento que tengo sobre mi diabetes me ayuda a
tener un buen control.

15. La formacién que tengo en cuantificacion de hidratos de carbono proporciona
flexibilidad en mi alimentacion.

16. Estoy satisfecho/a con la forma que llevo mi diabetes.
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. . o 1123|145
17. Estoy motivado/a en el autocuidado de mi diabetes.
. . ) ) o By 1123|415
18. Ajusto la dosis de insulina a mi alimentacion para tener un buen control.
19. Estoy satisfecho/a con el tratamiento farmacolégico que sigo porque me 11213415
facilita el control de la diabetes.
20. Estoy satisfecho/a con mi control glucémico actualmente (hemoglobina 1123|415
glicosilada).
» ) . o o . 112345
21. La gestién de la diabetes estd integrada en mi vida cotidiana con normalidad.
22. Considero que tengo flexibilidad y libertad en mi alimentacién aunque tenga 11213415
diabetes.
) o 112345
23. Me cuesta mucho hacerme los controles (glucemias) a diario.
. ) . 112345
24. Descanso bien y mi suefio nocturno es bueno.
112|3|4]|5
25. Me encuentro bien fisicamente.
. ol 112345
26. Me encuentro bien psicologicamente.
27. Tengo otras enfermedades a consecuencia de la diabetes que empeoran mi 1123415
calidad de vida.
) . ) . " 112|3|4]|5
28. Estoy satisfecho/a con el tiempo que dedico a hacer actividad fisica.
. o ) 112345
29. Considero que en general mi calidad de vida es buena.
) ) . i . 1123|145
30. Me da miedo tener hipoglucemias (bajadas de azucar).
) . ) 112|3|4]|5
31. Con frecuencia me preocupa tener una hipoglucemia.
. ) 112345
32. Me siento preocupado/a cuando tengo la glucemia alta.
33. Con frecuencia me preocupa tener complicaciones por la diabetes en el 11213415
futuro.
34. Con frecuencia me preocupa ingresar en el hospital por el mal control de mi 112345
diabetes.

enfermedad (30 — 34). Nota: Para su correccion se suman las puntuaciones obtenidas en cada
subescala. Los items 12, 23 y 27 son invertidos para una correcta interpretacion.

Interferencia con la vida: (1 — 12), Autocuidado (13 — 23), Bienestar (24 — 29) y Preocupacién por la
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ANEXO 3. Consentimiento informado.
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