Intervencion telematica para mejorar el control
metabdlico y bienestar materno-fetal en la diabetes
gestacional: protocolo de ensayo controlado
aleatorizado

Autoria: Alejandra de Leiva
Grado: Nutricion Humana y Dietética
Curso: 4°
Convocatoria: 12
Asignatura: Trabajo Fin de Grado
Tutora: Begofia Caneda

Facultad de Ciencias de la Salud Blanquerna
Universidad Ramon Llull

Barcelona, 5 de mayo de 2019



AGRADECIMIENTOS

Estoy profundamente agradecida al Dr. Calle Pascual, Jefe del Servicio de
Endocrinologia vy Nutricion del Hospital Clinico San Carlos (Madrid), por darme
la oportunidad de rotar durante una semana en su servicio v permitirme ver
distintos aspectos del trabajo que realizan con las pacientes con diabetes
gestacional. Muchas gracias a todo su equipo por la calurosa bienvenida,
especialmente a la Dra. Carla Assaf-Balut, por ensefiarme los entresijos de los
proyectos de investigacion que lleva a cabo el departamento, v a Amparo
Sabaté, por ensefiarme el trabajo que realizan las enfermeras en la Unidad de

Diabetes Gestacional.

Agradezco a la Dra. Rosa Corcoy, Directora de la Unidad de Diabetes del
Hospital de Sant Pau (Barcelona) que me diera la posibilidad de asistir a las
visitas con pacientes, v a la Dra. Mercedes Rigla, Jefa del Servicio de
Endocrinologia vy Nutricion del Hospital Parc Tauli (Sabadell) que me invitara a
participar en la sesibn en la que se presentaba a las mujeres recién

diagnosticadas con diabetes gestacional una herramienta de telemedicina.

Quiero agradecer a mi tutora de TFG, la Dra. Begofia Caneda, sus oportunos

consejos y asesoramiento general en este trabajo.

A mis padres se lo debo todo, especialmente la educacién que me han dado y
el inculcarme curiosidad intelectual y espiritu critico. Quiero agradecerle a mi
padre, antiguo Jefe del Servicio de Endocrinologia y Nutricion del Hospital de
Sant Pau, que me haya ayudado a resolver mis dudas acerca de conceptos de
diabetes gestacional. A David quiero agradecerle todo su carifio y apoyo y que

haya aportado su vision técnica como programador.



TITULO: Intervencion telematica para mejorar el control metabdlico v bienestar
materno-fetal en la diabetes gestacional: protocolo de ensayo controlado

aleatorizado.

RESUMEN

Antecedentes: La diabetes gestacional se produce cuando la funciéon pancreatica
de la embarazada no es suficiente para superar la resistencia a la insulina
producida por los cambios en las hormonas diabetégenas de la placenta. Es un
importante factor de riesgo de complicaciones materno fetales y del neonato, y
aumenta el riesgo de diabetes tipo 2 en la mujer y su descendencia, por lo que la
gestante requiere de un control glucémico estricto. La nutricidon es la primera linea
de tratamiento. Las pacientes se enfrentan a una pendiente de aprendizaje muy
empinada, ya que desde el diagndstico (semana 24 a 28) hasta la finalizacion del
embarazo (semana 40) tienen que aprender lo relativo a la autogestion de su
enfermedad. Desde los afios 1980 se estan llevando a cabo iniciativas de
telemedicina en diabetes, pero aun hay pocos estudios en diabetes gestacional.
Revisiones sistematicas y meta-analisis recientes concluyen que existen
limitaciones en término de numero, tamafo y alcance de los estudios, pero que no
comprometen la calidad de la atencién.

Objetivo general: Evaluar si el uso de una app de educacién diabetoldgica y
monitorizacion de variables que complemente el tratamiento convencional, en
mujeres con diabetes gestacional, produce mejores resultados de control
metabdlico y bienestar materno-fetal y promueve la adquisicion de habitos
saludables en comparacion con las pacientes seguidas por el protocolo estandar.
Metodologia: Ensayo clinico controlado aleatorizado, abierto, con dos grupos
paralelos, que se llevara a cabo en un hospital de tercer nivel. En ambos grupos se
compararan las variables antropométricas, clinicas y analiticas que conforman el
bienestar materno-fetal, desde el momento del diagnéstico hasta tres mes
postparto. La app pondra énfasis en el tratamiento dietético, la educacién
nutricional, el fomento del ejercicio fisico y de otros habitos de vida saludables, la
educacion acerca de la diabetes gestacional y la monitorizacion de variables
clinicas.

Palabras clave: diabetes gestacional, tratamiento nutricional, control glucémico,

telemedicina, app



TITLE: Telematic intervention to improve metabolic control and maternal-fetal well-

being in gestational diabetes: protocol for a randomized controlled trial.

SUMMARY

Background: Gestational diabetes occurs when the pancreatic function of the
pregnant woman is not sufficient to overcome the insulin resistance produced by
changes in the diabetogenic hormones of the placenta. It is an important risk factor
for maternal and fetal complications, and it increases the risk of type 2 diabetes in
women and their offspring; therefore, the pregnant woman requires a strict glycemic
control. Nutrition is the first line of treatment. Patients face a very steep learning
slope, since from the diagnosis (week 24 to 28) until the end of pregnancy (week
40) they have to learn everything about self-management of their disease. Since
the 1980s, telemedicine initiatives in diabetes have been carried out, but there are
still few studies on gestational diabetes. Systematic reviews and recent meta-
analysis conclude that there are limitations in terms of number, size and scope of
studies, but that they do not compromise the quality of care.

Aim: To evaluate if the use of a an app with education content and monitoring of
clinical variables that complements conventional treatment in women with
gestational diabetes, produces better results of metabolic control and maternal-fetal
wellbeing and promotes the acquisition of healthy habits, compared to patients
followed by the standard protocol.

Methods: Open randomized controlled clinical trial with two parallel groups, to be
carried out in a tertiary hospital. In both groups, anthropometric, clinical and
analytical variables regarding maternal-fetal wellbeing will be compared, from the
moment of diagnosis to three months postpartum. The app will emphasize dietary
treatment, nutritional education, the promotion of physical exercise and other
healthy lifestyles, education about gestational diabetes and monitoring of clinical
variables.

Keywords: gestational diabetes, nutritional treatment, glycemic control,

telemedicine, app
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1. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

1.1. Diabetes mellitus gestacional

La diabetes mellitus gestacional (en adelante, DMG) se ha definido
clasicamente como cualquier grado de intolerancia a la glucosa con inicio o
primer reconocimiento durante la gestacion (1). En los ultimos afnos se ha
hecho distincion entre DMG (diagnosticada en el segundo o tercer trimestre del
embarazo sin antecedentes previos de diabetes (2)) y diabetes previa al
embarazo pero no reconocida hasta entonces (Diabetes In Pregnancy, DIP) (3).
Se estima que un 84% de los casos de hiperglucemia en el embarazo son

DMG, mientras que el 16% de los casos restantes son DIP (4).

Los principales factores de riesgo son: edad materna (mayor de 35 anos),
pertenencia a ciertos grupos de poblacion con elevada prevalencia de diabetes,
sobrepeso, obesidad, antecedentes familiares de primer grado de diabetes,
antecedentes personales de DMG en embarazos previos o resultados

obstétricos que hagan sospechar de una DMG previa (p.ej.macrosomia) (3).

La DMG es consecuencia de la resistencia a la insulina debida a la accién de
las hormonas diabetogénicas de la placenta y suele presentarse como un
transtorno transitorio, que desaparece tras el parto (5). Cuando la funcién
endocrino-pancreatica de la mujer no es suficiente para superar la
insulinorresistencia, desarrolla DMG. Entre un 35%-80% de mujeres con DMG
tienen mayor riesgo de volver a desarrollarla en embarazos posteriores y un
17%-63% desarrollan diabetes mellitus tipo 2 (en adelante, DM2) al cabo de 1-6
anos tras el parto (6). En Espafia, un reciente estudio (2018) encontré que la
incidencia de alteraciones del metabolismo de la glucosa en el primer afio
postparto en mujeres con antecedentes de DMG fue del 41,8% (7). La DMG es
un importante factor de riesgo de: a) complicaciones maternas (hipertensiéon

gestacional y preeclampsia, polihidramnios -aumento de liquido amnidtico-,



cesarea, infeccion urinaria, candidiasis vaginal, desarrollo posterior de DMG y
DM2, sindrome metabdlico y enfermedad cardiovascular); b) complicaciones
fetales (aborto, mortalidad perinatal, malformaciones congénitas, crecimiento
intrauterino aumentado (> percentil 90); y ¢) neonatales (macrosomia (peso al
nacer >4000g), distocia (luxacién escapulo-humeral), manifestaciones clinicas
de prematuridad (distress respiratorio, policitemia, hiperbilirrubinemia,

hipocalcemia) y mayor riesgo de obesidad y DM2 en el futuro) (5).

El diagnéstico de DMG es un tema controvertido, sin unanimidad de criterios
(8). La discusion se centra sobre los puntos de corte de glucemia utilizados
para el diagndstico, el tipo de sobrecarga oral de glucosa (SOG) a utilizar (75 g
o 100 g), si realizar el diagndstico en un paso o en dos (prueba de cribado
inicial con una SOG, seguida de confirmacion con otra SOG si el cribado es

positivo) y el numero de muestras recolectadas durante la prueba.

Los criterios del National Diabetes Data Group (NDDG) y Carpenter-Coustan
(CC) se establecieron en base al riesgo materno de desarrollar DM2 en el
futuro. En cambio, los criterios de la International Association of the Diabetes
and Pregnancy Study Groups (IADPSG), basados en el estudio epidemiolégico
Hyperglycemia and Adverse Pregnancy Outcome (HAPO), se relacionan con
resultados perinatales adversos. El estudio HAPO, en el que participaron
alrededor de 25.000 embarazadas de los cinco continentes, demostré en 2008
que el aumento de la glucemia materna, incluso con rangos previamente
considerados normales en el embarazo, aumentaba el riesgo de resultados
adversos maternos, fetales y neonatales (9). La IADPSG propuso unos niveles
umbralicos de glucemia basal a partir de los cuales la morbilidad perinatal era
1,75 veces la de la media de la poblacién (OR 1,75): glucemia en ayunas de
92mg/dl, 1h después de la SOG 180mg/dl y 2h después 153mg/dl (10).
También propuso que para el diagnostico solo es necesaria la alteracion de
uno de estos valores, en vez de dos, tras una unica prueba de SOG entre las
semanas 24-28 de embarazo. Estos criterios aumentan la prevalencia de DMG
global a 17,8% (11). En los Standards of Medical Care in Diabetes 2019 de la



American Diabetes Association (ADA) se indica que hay argumentos para
apoyar los distintos criterios diagndsticos, y que se estan llevando a cabo

estudios a largo plazo (12).

La falta de consenso se da no solo entre organizaciones cientificas y distintos
paises, sino también dentro de un mismo pais. En Espafa, la mayoria de
hospitales utiliza los criterios NDDG, segun los cuales se ha calculado que la
prevalencia en Espana es del 8,8% (13). El “St Carlos GDM Prevention Study”
(Hospital Clinico de la Universidad Complutense de Madrid) (8) demostré que la
introduccién de los criterios de la IADPSG en su centro a partir de 2012
incrementd la prevalencia de DMG casi 3,5 veces mas (del 10% con los
criterios CC al 35% con los criterios IADPSG), pero la intervencion en los
estilos de vida redujo las complicaciones materno-fetales: descenso en la tasa
de hipertension inducida por la gestacién (de 4,1 a 3,5%: -14,6%), prematuridad
(6,4-5,7%: -10,9%), cesareas (25,4-19,7%: -23,9%), recién nacidos pequefos
para edad gestacional (7,7-7,1%: -6,5%), grandes para edad gestacional (4,6-
3,7%: -20%), recién nacidos con Apgar al minuto <7 (3,8-3,5%: -9%) y de
admision en UCI neonatal (8,2-6,2%: -24,4%). Una conclusion del estudio fue la
necesidad de aumentar la dotacion de enfermeras expertas en diabetes. Ya en
2003, un estudio del Hospital de la Santa Creu i Sant Pau en Barcelona
concluyé que la comparacion entre el tratamiento de las embarazadas con
DMG por parte del personal de enfermeria entrenado en diabetes, supervisado
selectivamente por médicos endocrindlogos y el tratamiento por parte de

endocrinologos obtuvieron resultados perinatales similares (14).

En marzo de 2019, los resultados publicados del estudio de seguimiento HAPO
Follow-Up Study, que incluyé a 4.160 hijos de madres participantes en el
estudio HAPO, han indicado que la hiperglucemia durante el embarazo
también afecta el metabolismo de la glucosa y a la resistencia a la insulina de
los hijos en la adolescencia. Concretamente, un 10,6% de los hijos de mujeres
que desarrollaron DMG presentd intolerancia a la glucosa a los 10-14 afos,

independientemente de su IMC y de la historia familiar de diabetes, frente a un



5,0% de los hijos de mujeres que no desarollaron DMG, por lo que los autores
urgen a llevar a cabo estudios de intervencion con poder estadistico adecuado
para abordar el impacto de la prevencion y el tratamiento de la DMG
diagnosticada usando los criterios de IADPSG/OMS (15,16).

1.2. Tratamiento

El tratamiento de la DMG cumple los criteros de educacidén terapéutica y
empoderamiento de la gestante: prescripcion y cumplimiento de dieta y
ejercicio fisico moderado, automonitorizacién diaria de la glucemia capilar
(controles pre y postprandiales) y autocontrol, a demanda, de cuerpos
cetonicos en orina. Los objetivos de control glucémico varian segun distintas
sociedades cientificas. La ADA y el Grupo Esparfol de Diabetes y Embarazo
(GEDE) establecen una glucemia preprandial de <95 mg/dL, 1h postprandial
<140 mg/dL y 2h postprandial <120 mg/dL (17). En caso de que la gestante no
alcance un adecuado control metabdlico con estas medidas, en 1-2 semanas
se inicia tratamiento con insulina. Se instruye a las pacientes para que apunten
los valores de glucemias en una libreta de registro, aunque, segun una revision
sistematica, solo el 50% de estos registros puede considerarse preciso o
confiable, debido a omisiones voluntarias o involuntarias (no anotar alguna de

las medidas del glucémetro) o incluir valores inventados (18).

Segun los Standards of Medical Care in Diabetes de la ADA (2019), un 70%-
85% de las mujeres diagnosticadas con DMG (criterios CC o NDDG) pueden
controlar la DMG con dieta y ejercicio fisico (12). Esta proporcion seria superior
de adaptarse el mas restrictivo criterio diagnéstico de la IADPSG. En EEUU,
son los dietistas-nutricionistas expertos en diabetes los responsables de
implementar el protocolo dietético; en Espaia, este papel suelen realizarlo las
enfermeras expertas en diabetes. El objetivo del tratamiento nutricional es
fomentar una dieta saludable para lograr y mantener la normoglucemia,
promover un aumento de peso apropiado durante el embarazo (10-15 kg) y un

crecimiento fetal 6ptimo.



Una reciente revision sistematica y metaanalisis (19) ha revelado que diversos
patrones dietéticos influyen favorablemente en los resultados, sin evidencia de
una alternativa superior. Durante afos se consider6 que la dieta ideal incluia un
aporte restringido de carbohidratos (30-40% del valor caldrico total); estudios
mas recientes han demostrado que el consumo mas liberal de carbohidratos
complejos también era efectivo (20). En Espafa, la intervencién con dieta
mediterranea se ha asociado a valores muy cercanos a la normoglucemia en
mujeres con DMG en las semanas 36-38 de gestaciéon (21). El plan de
alimentacion debe ser individualizado para cada mujer. Se recomienda la
educacion de la paciente sobre contaje de carbohidratos. Algunos
investigadores han sefialado que las teorias y modelos de cambio de conducta

podrian configurar una area prometedora (22).

1.3. Telemedicina

La telemedicina (TM) esta incluida dentro del concepto de eSalud, que la OMS
define como un término paraguas que engloba cualquier herramienta o recurso
que se basa en la aplicacién de las TIC a la salud (23). Los sistemas de TM son
muy variados, e incluyen: telemonitorizacién de constantes vitales, transmision
de datos clinicos por via telematica, telecomunicacion entre el paciente y el
profesional sanitario por medio de videoconferencias, llamadas telefonicas,
SMS, emails, chats, aplicaciones moviles (apps), etc. El Observatorio Global de
la eSalud de la OMS define la mHealth (mobile health, salud movil) como la
practica de la medicina y de la salud publica con el soporte de dispositivos
moviles como teléfonos moéviles, dispositivos de monitorizacién de pacientes,

wearables y otros dispositivos inalambricos (24).
El avance de la tecnologia y la penetracion de los ordenadores, moviles y

dispositivos conectados son un campo fértil para los proyectos de TM. En 2018,

el nimero de usuarios de moviles en el mundo ascendidé a 5.135 mil millones
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(68% de la poblacion mundial). Espafia cuenta con un 80% de usuarios de

moviles (25).

Diversas revisiones sistematicas han concluido que la TM puede mejorar el
control glucémico en pacientes con diabetes tipo 1y 2 (26-31), pero hay pocos
estudios sobre utilizacion de la TM en la DMG. Una revision sistematica y meta-
analisis (32) concluyé que existen limitaciones (en numero de pacientes,
periodos de seguimiento cortos, estudios no controlados ni aleatorizados, sin
evaluacion de costes), pero que a pesar de tales limitaciones, las
intervenciones de TM parecen producir resultados similares al tratamiento
estandar sin comprometer la calidad de la atencidn. En otra revision sistematica
y meta-analisis (33) se concluye que no hay suficiente evidencia para concluir
que en las mujeres con DMG los sistemas de TM sean superiores al

tratamiento estandar; sin embargo, no hubo evidencia de dafo.

Los sistemas de TM para DMG han evolucionado desde la transmision de
datos y contacto entre pacientes y equipo sanitario via llamadas telefénicas y
mensajes de texto SMS (34,35) hasta plataformas web, aplicaciones mdéviles y
la transmision automatica de los valores de glucemias del glucémetro a la
plataforma de TM. Oftros sistemas utilizan, ademas, modificaciones
conductuales para promover el cambio de habitos y la adherencia al

tratamiento. Se resumen ejemplos ilustrativos:

A) El ensayo clinico aleatorizado unicéntrico Pears (Pregnancy, exercise and
nutrition research study with smartphone app support) (36) estudio el efecto de
un programa educativo de vida saludable con el refuerzo de una app que
complementaba la atencion obstétrica estandar en embarazadas con
sobrepeso y obesidad en Irlanda. Las técnicas conductuales usadas fueron: el
modelo de formulacién de objetivos SMART en cada paciente y estrategias
para superar las barreras personales y del entorno hacia el cambio de habitos.
La intervencion consistia en una sesion educativa de 75 minutos impartida por

un nutricionista y un meédico obstetra acerca de la dieta con bajo indice
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glucémico (IG) y la actividad fisica recomendada, que se reforzo a través de la
app, el envio de emails cada dos semanas y dos visitas presenciales de
seguimiento. La app contenia recetas de bajo |G, recomendaciones para
realizar actividad fisica y un mensaje motivacional al dia. La intervencion no
redujo la incidencia de DMG segun criterios del IADPSG, pero facilité el cambio

de conducta.

B) El ensayo clinico aleatorizado TeleGDM (37) compard el uso de una
plataforma web en la que las pacientes registraban manualmente los datos
sobre glucemia, dosis de insulina, dieta y sintomas, con la atencion estandar,
en la que las pacientes apuntaban estos datos en un cuaderno. En el grupo
telematico, los profesionales sanitarios proporcionaban feedback a las
pacientes a través de un sistema de mensajeria web. La intervencion produjo

resultados clinicos similares a la atencién estandar.

C) El proyecto SineDie (Sistemas INteligentes y de Educacién para el control
de la Dlabetes diagnosticada en el Embarazo) (38) es un sistema inteligente de
ayuda a la decisién. SineDie permite, a partir de algoritmos de aprendizaje
automatico, programados por el Grupo de Bioingenieria y Telemedicina de la
Universidad Politécnica de Madrid, la prescripcion automatica de la dieta, la
generacion de alertas dirigidas al personal clinico sobre la necesidad de
evaluar a ciertas pacientes y el calculo automatico de propuestas de
modificaciones de la terapia de insulina. Las pacientes reciben consejos
individualizados de cambio de dieta para corregir hiperglucemias y/o
cetonurias. SineDie ha sido evaluado recientemente en el Hospital Universitario
Parc Tauli de Sabadell y en el Hospital Mutua de Terrassa durante 17 meses
con la participacion de 90 pacientes diagnosticadas segun el criterio NDDG. El
ensayo demostré que el sistema detectd todas las situaciones que requirieron
un ajuste en la terapia y que los consejos generados automaticamente fueron
seguros. El tiempo dedicado por los médicos a evaluar la situacion de las
pacientes se redujo, como también se redujeron el numero de Vvisitas

presenciales.
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D) La app Pregnant+ (39) se concibié para transferir automaticamente los
niveles de glucosa en sangre del glucoémetro y proporcionar informacion sobre
alimentacion saludable y actividad fisica. Fue disefiada siguiendo el Modelo de
Creencias de Salud (Health Belief Model), segun el cual para cambiar un
comportamiento los individuos deben ser conscientes del riesgo de su
enfermedad y percibir que los beneficios del cambio de habitos superan las
dificultades o barreras. Se ha publicado un estudio cualitativo que analizaba la
experiencia de las pacientes con el uso de la app, aunque todavia no hay datos

acerca de si mejora los valores de glucemia (40).

E) La app Gdm-Health, desarrollada por la universidad de Oxford, descarga los
datos del glucémetro y envia automaticamente los valores a la plataforma web
gestionada por el equipo sanitario, permitiendo la comunicacion entre la
paciente y el profesional via SMS o llamada telefénica. Gdm-Health se utiliza
actualmente en cuatro hospitales publicos del NHS. Un reciente ensayo clinico
aleatorizado concluyé que la monitorizacién remota de las glucemias es segura
y que si bien el control glucémico y los resultados maternos y neonatales fueron
similares, las mujeres prefirieron este modelo de atencion. Los autores indican
que se requieren estudios adicionales para explorar si las herramientas de TM
pueden promover habitos de vida saludables e influir en el bienestar materno-
fetal (41).

Se puede concluir que los ensayos clinicos de TM en DMG varian mucho en
cuanto a los tipos de intervenciones, tecnologias utilizadas y parametros
analizados, pero que pocos utilizan teorias de cambio de conducta. David
Klonoff, endocrindlogo especializado en tecnologia y editor jefe del Journal of
Diabetes Science and Technology, comenta en una editorial reciente de la
revista que el énfasis insuficiente que se ha dado a las teorias del
comportamiento en la eHealth puede ser una de las razones por las que los
resultados obtenidos hasta ahora en relacion a adherencia y cambio de

conducta han sido limitados (42).
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2. JUSTIFICACION

Las mujeres con DMG se enfrentan a una pendiente de aprendizaje muy
empinada, ya que en poco tiempo (desde el diagndstico en la semana 24 a 28
hasta la finalizacién del embarazo en la semana 40) tienen que aprender lo
relativo a la patologia, monitorizacion glucémica, contaje de carbohidratos, etc.
Este periodo ofrece también una oportunidad para sensibilizar a la mujer de la
importancia de mantener los habitos saludables a largo plazo y extenderlos al

resto de su familia.

Las pacientes necesitan un contacto asiduo con los profesionales sanitarios
durante el periodo de gestacion (visitas semanales/quincenales), lo que,
sumado al aumento estimado de prevalencia y la adopcion de los criterios
diagnésticos de la IADPSG, al aumento progresivo de embarazadas obesas o
con sobrepeso y al retraso en la edad de procreacion (factores de riesgo para

DMG), elevaria el numero de consultas hospitalarias.

La TM intenta contribuir al mantenimiento del control glucémico éptimo, mejorar
los habitos y adherencia al tratamiento, reducir el numero de desplazamientos
al centro médico (segun lejania, obligaciones laborales, asuntos familiares,
estado de salud, etc.) y reducir la carga para el sistema sanitario. El hecho de
que, hasta la fecha, los resultados obtenidos respecto a la utilidad de la TM en
la DMG no sean concluyentes justifica el desarrollo de nuevos estudios clinicos
controlados de intervencion con calidad metodoldgica superior que informen
definitivamente acerca de los beneficios de la TM sobre el bienestar materno-

fetal.
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4. PREGUNTA DE INVESTIGACION E HIPOTESIS

PREGUNTA DE INVESTIGACION:
Se ha formulado la pregunta en formato PICO (P: paciente, I: intervencién, C:

comparacion, O: resultados).

¢, Se obtienen mejores resultados en el control metabdlico y bienestar materno-
fetal en el embarazo de la gestante con DMG con una intervencion telematica
de educacion diabetolégica y monitorizacion de variables que complemente el

tratamiento convencional, comparado con el tratamiento convencional solo?

HIPOTESIS:

Una intervencion telematica de educacion diabetoldgica y monitorizacién de
variables que complemente el tratamiento convencional es al menos igual de
eficaz que el tratamiento convencional, en términos de parametros de bienestar

materno-fetal.

5. OBJETIVOS

5.1. Objetivo principal

[ | Evaluar en un ensayo clinico aleatorizado una plataforma de TM de
educacion diabetolégica y monitorizacion de variables que complemente el
tratamiento convencional, en mujeres con DMG, para mejorar los resultados en
el control metabdlico y bienestar materno-fetal y promover la adquisicion de
habitos saludables a largo plazo, con el fin de disminuir el riesgo de progresion
a DM2. (Quedan excluidos los casos de diabetes previa al embarazo pero no

reconocida hasta entonces (Diabetes in Pregnancy, DIP)).
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5.2. Objetivos secundarios

[ | Disefar y desarrollar una plataforma de TM que integre:

- la monitorizacién de glucemias pre y postprandiales, cetonurias (en los casos
indicados), prescripcion farmacoldgica, cambios antropométricos, registro de
ingesta dietética y ejercicio;

- informacion acerca de la DMG;

- un programa educativo basado en teorias conductuales para promover la
adquisicién de habitos saludables de alimentacion y ejercicio fisico;

- un sistema de comunicacién telematica con el equipo de salud.

[ | Comparar los resultados de control metabdlico, adherencia a estilos de
vida saludable y los resultados clinicos del parto y del recién nacido en
embarazadas que utilicen el sistema de TM adjunto al tratamiento
convencional, con las embarazadas seguidas por el protocolo estandar, en
funcién de las siguientes variables:

- autocontrol glucémico (glucemias capilares diarias) y pruebas de HbA1c
periddicas en el centro sanitario;

- parametros clinicos y bioquimicos (tensién arterial, HOMA-IR postparto);

- ganancia de peso adecuada durante el embarazo;

- bienestar materno-fetal: preeclampsia, hipertensiéon inducida por el embarazo,
albuminuria, infecciones del tracto urinario, polihidramnios, cesareas;

- bienestar del feto y recién nacido: mortalidad perinatal, prematuridad, recién
nacido grande para la edad gestacional (>percentil 90), macrosomia (>4000 g),
recién nacido pequefio para la edad gestacional, hipoglucemia neonatal,
malformaciones congénitas, lesiones en el momento del parto por macrosomia
del bebé, sindrome de dificultad respiratoria, hiperbilirrubinemia, admisiones en
la unidad de cuidados intensivos neonatales.

- estilo de vida: adherencia a un patron de dieta saludable y a la realizacion de
ejercicio fisico durante la intervencién y 1 afio postparto;

- programacion del control obstétrico segun el criterio del centro sanitario;
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[ | Medir la satisfaccion de las pacientes y de los profesionales sanitarios

con la plataforma de TM.

[ | Valorar la progresion a DM2 al cabo de 3 meses postparto.

6. METODOLOGIA

6.1. Diseno

Ensayo clinico controlado aleatorizado, prospectivo, abierto, unicéntrico, con
dos grupos paralelos, de dos afios de duracién, que se llevara a cabo en un

hospital de tercer nivel entre junio de 2020 y junio de 2022.
La naturaleza de la intervencién impide enmascarar el estudio, ya que, por un
lado, se requiere que las participantes del grupo intervencion utilicen

activamente la herramienta de telemedicina, y, por otro lado, que los

profesionales sanitarios revisen los datos y proporcionen feedback.

6.2. Sujetos de estudio, ambito de estudio, criterios de
seleccion

Poblacién diana: poblacién gestante con DMG en Espafia.
Poblacion de estudio: mujeres gestantes con DMG tratadas en el Hospital
Clinico San Carlos de Madrid (HCSC), que cumplan los criterios de seleccién

que se especificaran mas adelante.

Muestra: seleccion de la poblacion de estudio por muestreo probabilistico.
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Tamaino muestral:

Para su estimacion nos hemos basado en la informacidén aportada por un
estudio de intervencion nutricional con dieta mediterranea (MedDiet) integrado
en el proyecto de prevencion de la DMG llevado a cabo por el Grupo de
Investigacion del Hospital de San Carlos (43). El objetivo de tal intervencién
evaluo el efecto de MedDiet sobre un objetivo integrador de variables multiples
de parametros de bienestar materno-fetal (OMBMF), descrito en la literatura
obstétrica anglosajona como composite of maternofetal outcomes (CMFOs),
consistente en al menos un evento entre los siguientes: cesarea de urgencia,
trauma perineal, hipertension inducida del embarazo/preeclampsia,
prematuridad fetal, feto grande/pequefo para la edad gestacional. El resultado
encontr6 que la intervencion con MedDiet se asoci6 en mujeres
normoglicémicas embarazadas a una reduccion significativa del riesgo relativo
de CMFOS [0,48 (0,37-0,63); p=0.0001)].

La experiencia del estudio puso de manifiesto que una muestra de 315 mujeres
en el grupo de intervencion resultdé mas que suficiente para reducir, en al
menos un 30% el riesgo materno-fetal, aportando un poder estadistico del 80%
(error de 2 colas de 0,05). Esta provision parece segura en el presente ensayo
clinico, considerando que el efecto reductor de la glucemia esperado en el
mismo es previsiblemente superior al del estudio de referencia, dadas las

caracteristicas poblaciones investigadas en ambos casos.

Si establecemos un tamafio muestral minimo para el grupo experimental de
315, el numero total de la muestra inicial se incrementara con un numero
similar para el grupo control (315+315). Teniendo en cuenta rechazo a la
participacion y un 20% de pérdidas durante el seguimiento, se establece, como
en el estudio anterior del Grupo de Investigacion del Hospital de San Carlos, un

tamafo de muestra inicial de 1000 participantes.

Una forma de confirmar si el tamafio muestral calculado es adecuado es

realizar un analisis provisional (“interim analysis”) (43) una vez se haya
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completado un 30-50% del estudio. A partir de los resultados preliminares

obtenidos se vera si hace falta cambiar el tamano muestral.

Reclutamiento: Se invitara a participar a las 1000 embarazadas sucesivas que
sean diagnosticadas de DMG en el HCSC segun criterios del IADPSG. El

reclutamiento se llevara a cabo entre junio del 2020 y diciembre del 2021.

Las gestantes sin diagnostico de DMG antes del segundo trimestre de
embarazo son remitidas entre las semanas de gestacion 24-28 a la Sala de
Extracciones del HCSC para la prueba de cribado de DMG. EI HCSC
implement6 en 2012 los criterios diagnésticos del IADPSG de estrategia en un
paso: se administra una sobrecarga oral de glucosa de 75 g y se realizan tres
extracciones de sangre (basal, al cabo de 1h y al cabo de 2h postingesta). El
diagnéstico de DMG se realiza si alguno de los valores es igual o superior a los
siguientes puntos de corte: basal 92 mg/dL, 1h 180 mg/dL, 2h 153 mg/dL. En
caso de diagnostico de DMG, el investigador principal invitara a la paciente a
formar parte del estudio. Se le explicaran los objetivos, procedimiento y
proteccion de su intimidad, se le proporcionara una hoja informativa acerca del
estudio y el consentimiento informado (Anexos Il y Ill). Para poder entrar en el
estudio, la paciente debe manifestar su acuerdo y aceptacion de las
condiciones firmando el consentimiento informado, del cual se le dara una

copia.

Ambito de estudio: Hospital Clinico San Carlos (centro hospitalario de
titularidad publica, situado en el distrito de Moncloa de la ciudad de Madrid,
asociado a la Universidad Complutense de Madrid) (44).

Criterios de seleccion:

Criterios de inclusién:

- Mujeres embarazadas mayores de 18 afos de edad diagnosticadas de

diabetes gestacional, tras |la sobrecarga oral de glucosa de 75 g, segun criterios
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del IADPSG.
- Embarazo de feto unico.
- Disponer de teléfono mavil inteligente.

- Consentimiento informado firmado.

Criterios de exclusion:

- Funcion cognitiva deteriorada.

- Diabetes pregestacional*.

- Edad <18 anos*.

- Embarazo gemelar o multiple*.

- Embarazo por Fecundacién In Vitro*.

- Otros factores de riesgo conocidos de complicaciones obstétricas aparte de la
diabetes gestacional*.

- Otras enfermedades o tratamientos farmacologicos que interfieran con el
metabolismo glucidico*.

- Tratamiento nutricional especifico.

- Edad gestacional superior a las 30 semanas”.

- Mujeres que planean tener el parto en su hogar o en otro centro de salud.

- Consentimiento informado denegado.

- Incapaz de entender el espafiol.

* Estos datos se obtendran de la Historia Clinica de cada paciente con
anterioridad al dia en que acudan al HCSC para el cribado universal (SG 24-
28), ya que la Historia Clinica esta disponible en la intranet del HCSC para los

profesionales sanitarios.
Aleatorizacion: Se seguira un esquema de aleatorizacion estratificada por
bloques permutados, para asegurar que, en cualquier momento del ensayo,

haya un numero aproximadamente igual de participantes en cada grupo (43).

Las participantes seran estratificadas por edad (<35 afos, 235 afnos), IMC

pregestacional (<25 kg/m?, 25-29,9 kg/m?, 230 kg/m?), origen étnico (caucasica,
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latina, asiatica, otras) y nivel educativo (Sin estudios, Educacion Primaria,

Educacién Secundaria, Educacién superior).

Se aleatorizara a las participantes en una proporcion de 1:1 en los siguientes
dos grupos:

- Grupo control: seguira el procedimiento estandarizado en la Unidad de
Diabetes Gestacional del Servicio de Endocrinologia, conjuntamente con el
Servicio de Obstetricia.

- Grupo intervencion: completara el tratamiento estandarizado con una
intervencion telematica de educacion diabetoldégica y monitorizacion de
variables clinicas y analiticas a lo largo de la gestacion y hasta minimo 3 meses
postparto (momento en el cual se realiza a las gestantes de ambos grupos un
test de tolerancia oral a la glucosa para la deteccion de prediabetes o diabetes
tipo 2). La intervencion telematica pondra énfasis en el tratamiento dietético, la
educacion nutricional, el fomento del ejercicio fisico y otros habitos de vida
saludables, la educacion acerca de la diabetes gestacional y monitorizacion de

variables clinicas.

6.3. Intervencion

La intervencion y el seguimiento de las participantes se llevaran a cabo entre
junio del 2020 y junio del 2022.

Las participantes son remitidas en la misma semana del diagndstico o como
maximo una semana mas tarde a la Unidad de Diabetes Gestacional del Centro
de Especialidades Modesto Lafuente del HCSC, donde son atendidas por una
enfermera educadora de diabetes, ya divididas en grupo control y grupo

intervencion.

Grupo control:

Las gestantes de este grupo seguiran el tratamiento estandar del HCSC. Se

resume a continuacion el protocolo de manejo habitual de las embarazadas con
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DMG en el HCSC (45), que se adjunta en el Anexo IV.

Primera visita en la Unidad de Diabetes Gestacional con la enfermera
educadora de diabetes (Semana de Gestacion 24-28, aunque generalmente es

en la 24-26). Las primeras visitas estan programadas para los lunes:

- Visita individual: la enfermera comunica el diagndstico de DMG y explica
brevemente qué es. Recoge datos demograficos, antecedentes familiares,
personales y obstétricos, tratamiento farmacoldgico y suplementos vitaminicos,
peso pregestacional auto-referido, peso actual, talla, presion arterial, datos
bioquimicos (HbA1c, TSH, T4 libre, microalbuminuria) de la ultima analitica y
prueba de orina realizadas y datos sobre el estilo de vida (cuestionario semi-
cuantitativo de frecuencia de alimentos y de actividad fisica basado en el
cuestionario validado del Diabetes Nutrition and Complications Trial (DNCT).
También se les pedira que rellenen este cuestionario al final de la intervencion
(Anexo V)).

- Visita de aprox.1 h en grupo (6-8 embarazadas recién diagnosticadas), tras la
visita individual: la enfermera educadora en diabetes explica qué es la DMG,
los riesgos que conlleva para la madre y para el feto, proporciona
asesoramiento acerca de alimentacion y actividad fisica, explica como utilizar el
glucdmetro para hacer los autocontroles de glucemia capilar y la técnica y
frecuencia con las que se deben realizar. Reparte un kit de glucémetro, plantilla
de registro de autocontroles y tiras reactivas a cada embarazada y un volante

para que pidan mas tiras reactivas en su centro de atencion primaria.

Asesoramiento nutricional: la enfermera explica que el plan de alimentacion
debe estar basado en la Dieta Mediterranea (ver en el Anexo VI el documento
de recomendaciones que se entrega a cada paciente), los alimentos
recomendados, alimentos a limitar, alimentos a evitar, reparto de la dieta en 6
ingestas, alimentos que proporcionan hidratos de carbono, control de las

porciones. Las pacientes no reciben un plan de alimentacién individualizado.
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La enfermera instruye a las pacientes sobre como rellenar el registro de
alimentos de una semana, que deberan traer en la siguiente visita individual (la

plantilla de registro se adjunta en el Anexo VII).

Los objetivos de ganancia ponderal dependen del IMC pregestacional: si IMC
>40 kg/m?, Okg; >35 kg/m?, 3 kg; >30 kg/m?, 6 kg; 27 kg/m?, 9 kg; 25 kg/m?, 12
kg; 20 kg/m?, 15 kg.

Actividad fisica: caminar 230 min-1h /dia de forma ininterrumpida o en sesiones
que no deben durar menos de 20 min, subir escaleras (4 pisos 4 veces al dia)

y/o realizar deporte de no impacto.

Glucemias capilares: la enfermera pide a las pacientes que realicen 6
determinaciones diarias durante la primera semana, antes y 1h después de
desayuno, comida y cena, y que apunten los valores en la plantilla de
autocontrol (Anexo VIII). Los objetivos glucémicos son: en ayunas o preprandial
<90 mg/dL y 1h postprandial <120 mg/dL.

Las visitas sucesivas son individuales. En cada una, la enfermera recoge por
escrito parametros de la gestacién (peso, tensidén arterial, dosis de insulina,
etc.) en la hoja de seguimiento (Anexo IX) (en el grupo intervenciéon estos
datos se registran en la herramienta de TM). La segunda visita es al cabo de
una semana de la primera (en la Semana de Gestacion 25-27). Las siguientes
son cada cuatro semanas (aproximadamente en la SG 30-32, 34-36 y 38-39).
Es decir, en total, las pacientes acuden a un total de cinco visitas. Ademas de a
estas visitas programadas, las pacientes pueden acudir al centro sin cita previa
de 8:00-8:30 de la mafana, los martes y jueves, para consultar con la
enfermera las dudas que les surjan acerca del control de la DMG. La enfermera
contabilizara el numero de visitas no programadas a consulta a las que acude

cada paciente y el tiempo que dura cada una de estas visitas no programadas.

En la segunda visita la enfermera pesa a la paciente, para valorar si la
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ganancia ponderal se atiene a las recomendaciones. Mide la presion arterial,
analiza el registro de glucemia capilar y el registro de alimentos de la semana y
valora si la paciente debe realizar cambios en la alimentacion y en la actividad
fisica. Si la enfermera observa que faltan muchos valores de glucemias o que
los valores apuntados no concuerdan con el efecto esperado de la ingesta
dietética, comprueba los valores del glucometro. Si las glucemias en ayunas y
preprandiales estan en 90-94 mg/dL y las postprandiales estan en 120-139 mg/

dL, la enfermera pauta cambios en la alimentacion y en la actividad fisica.

En el caso de que el tratamiento nutricional no sea suficiente y el 50% de las
glucemias basales o preprandiales sea 295 mg/dL o las postprandiales a la
hora 2140 mg/dL, el médico endocrindlogo pauta el inicio de la terapia con
insulina. Si 3 de cada 5 glucemias basales y preprandiales =295 mg/dL, se inicia
insulina basal, y si 3 de cada 5 glucemias postprandiales 2140mg/dL, se pauta

insulina prandial.

En las visitas sucesivas con la enfermera o con el médico (dependiendo de la
gravedad de la DMG) se mide el peso y presién arterial, se valoran los registros
de glucemia capilar de las pacientes, los requerimientos de insulina y tipo de
insulina y, de ser necesario, las cetonurias. Si tras dos visitas consecutivas la
paciente alcanza los objetivos glucémicos, se le informa de que puede reducir
la frecuencia con la que se realiza los autocontroles cada tres dias (en vez de a
diario), hasta la SG 38.

Paralelamente, la gestante realiza el seguimiento obstétrico habitual. En la SG
32 se le realiza un control ecografico para estimar el peso del feto y el
perimetro abdominal y detectar la presencia de anormalidades (macrosomia,
crecimiento intrauterino retardado, malformaciones), en cuyo caso debera
repetir los controles ecograficos cada 2-4 semanas hasta el parto. Los
parametros de peso fetal y circunferencia abdominal informan sobre los efectos
de la hiperglucemia materna en el feto; dependiendo de estos datos, los

objetivos de control fijados por el endocrindlogo seran mas o menos estrictos.
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En la SG 38, la paciente acude a la visita con el endocrinélogo, que valora,
entre otros parametros, la ganancia de peso gestacional, la presion arterial, las
infecciones del tracto urinario que han requerido tratamiento con antibidticos, el

hipotiroidismo, la hipotiroxinemia y los controles glucémicos.

Se considera que hay una ganancia ponderal excesiva cuando supera 3 kg el
objetivo de peso recomendado por el Institute of Medicine, e insuficiente

cuando el peso es 3 kg menor al objetivo.

Se proporciona a la gestante el protocolo de DMG durante el parto o cesarea
(Anexo X), que debera entregar al equipo médico que la atienda en el parto.
Asimismo, se la cita para la evaluacién a los 3 meses postparto, en la que se le
realizara el test de tolerancia oral a la glucosa para la deteccion de prediabetes

o diabetes:

- Si la prueba resulta normal, debera repetirla cada 1-3 afos, ya que
sigue teniendo un riesgo aumentado de desarrollar diabetes tipo 2.

- Si es diagnosticada de prediabetes, debera volverse a hacer una
prueba de deteccion de diabetes cada afo.

- Si es diagnosticada de diabetes, empezara el tratamiento apropiado

para su tipo de diabetes.

En la visita postparto, el endocrindlogo valora los resultados del test, ademas
de otros parametros (HOMA-IR, funcion tiroidea, lipidos, peso). Informa a la
paciente de cual es su peso objetivo en un afio para evitar la evoluciéon a DM2 y

le recuerda las recomendaciones de la alimentacion saludable.

Grupo intervencion:

Las gestantes de este grupo seguiran el tratamiento estandar de la DMG, y
ademas tendran acceso a una herramienta de TM, la aplicacion movil ADEL

(Autocontrol de la diabetes gestacional, Dieta, Ejercicio, Lactancia), con la que
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se pretende reforzar los conocimientos y habilidades de las gestantes para
capacitarlas en la autogestion de su diabetes, fomentar la adopcion de habitos
de vida saludables durante el embarazo y el postparto inmediato y proporcionar
mensajes de feedback y de motivacion personalizados para cada usuaria,
segun sus objetivos y progreso. Las pacientes pueden abandonar el
seguimiento telematico en cualquier momento y continuar con el tratamiento
estandar. Las embarazadas de este grupo acudiran a las cinco visitas
programadas para el grupo control, ya que consideramos que no seria ético
que no recibieran la atencion estandar. Sin embargo, cuando tengan dudas
acerca del control de la DMG, en vez de acudir al centro sin cita previa, se les
pedira que contacten con el equipo sanitario de manera telematica: primero se
les pedira que respondan a una serie de preguntas rutinarias en la app para
filtrar el tipo y contenido de la consulta, y una vez hayan contestado estas
preguntas, podran escribir un mensaje al equipo sanitario a traveés del servicio
de contacto integrado en la app. El sistema contabilizara el numero de
contactos no programados que inicia cada paciente y el tiempo que tarda el

profesional sanitario en contestar cada consulta desde que abre el mensaje.

CONTENIDO DE LA APP:
Lo elaborara un equipo multidisciplinar compuesto por un médico

endocrindlogo, una dietista-nutricionista y una enfermera experta en diabetes.

DISENO Y DESARROLLO DE LA APP:

Se encargara a una empresa de desarrollo de aplicaciones moviles.

En el disefio, uso y evaluacién de la app se seguiran las recomendaciones de:

- La Guia basica de recomanacions pel desenvolupament d’apps de salut i
atencié social, del portal TicSalut de la Generalitat de Catalunya (46); y

- El Listado completo de recomendaciones para el disefo, uso y evaluacion de

apps de salud, de la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia (47).

SEGURIDAD Y PRIVACIDAD:

Se utilizaran protocolos de cifrado para asegurar la seguridad de la transmisién
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de datos. Las pacientes se identificaran en la app a través de un numero, en
vez del nombre y apellidos, con el fin de garantizar la confidencialidad de la

informacion clinica.

USO POR PARTE DEL PROFESIONAL SANITARIO:

El equipo sanitario que tendra acceso a la herramienta de TM (endocrindlogos,
enfermeras educadoras en diabetes, dietista-nutricionista) recibira una sesién
de formacion a cargo de los desarrolladores de 2 h para aprender a utilizar el
sistema. Dispondran, ademas, de una serie de video-tutoriales que podran
consultar en cualquier momento. Al cabo de una semana de realizada la
formacion, habra otra sesidn de formacién con los desarrolladores para resolver
dudas. El proyecto contempla también la realizacion de una prueba piloto de
validacién técnica de dos meses con el equipo sanitario, para asegurar el
correcto funcionamiento de la plataforma en las situaciones que puedan

producirse en un escenario real con pacientes.

El equipo sanitario podra revisar desde el ordenador o desde cualquier
dispositivo moévil los datos de monitorizacidn transmitidos por las pacientes,
crear o modificar tratamientos, consultar los parametros de seguimiento
registrados en las visitas, ver un histérico de las visitas y comunicarse con la

paciente a través de un sistema de mensajeria online integrado en la app.

USO POR PARTE DE LAS PACIENTES:

En la primera visita a la Unidad de Diabetes Gestacional, tras la visita individual
y la sesion grupal, se explicara a las participantes del grupo intervencion el
funcionamiento de la app en una sesion de 1 h. Dispondran, ademas, de una
serie de video-tutoriales que podran consultar en cualquier momento. Se les
proporcionara a cada una un enlace de acceso individual via e-mail (en su
defecto, via SMS) para descargar la app, un ID de usuario (en formato numero)
y una contrasefia temporal, que podran cambiar por otra una vez hayan entrado
en el sistema. La aplicacion se podra descargar en cualquier dispositivo movil

(teléfonos inteligentes, tabletas) y en el ordenador. Los datos que introduzcan
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se transmitiran via Internet a la base de datos central, que estara conectada
con la historia clinica de cada paciente. Ademas, se les proporcionara una
pulsera de actividad con conectividad Bluetooth para que puedan monitorizar

su actividad fisica.

DISENO DE LA HERRAMIENTA DE TELEMEDICINA:

Se sabe que las intervenciones de cambio de habitos tienen una mayor
probabilidad de ser efectivas cuando no solo se enfocan en proporcionar
conocimientos, sino también en las conductas (48). Por ello, se ha disefiado el
contenido de la app teniendo en cuenta teorias psicoldgicas del cambio de

conducta, como se explicara mas adelante.

La app constara de trece médulos. Los contenidos de cada uno se detallan en

el Anexo XI. Los titulos de los mdédulos son los siguientes:

1) PARAMETROS DE SEGUIMIENTO DURANTE LA GESTACION
2) DIABETES GESTACIONAL

3) MONITORIZACION DE LA GLUCEMIA (Y DE LAS CETONAS, EN LOS
CASOS REQUERIDOS)

4) GANANCIA DE PESO DURANTE EL EMBARAZO

5) ALIMENTACION

6) ACTIVIDAD FiSICA

7) INSULINA

8) POSTPARTO

9) HABITOS

10) CONTACTO

11) GLOSARIO

12) ACCESO OPCIONAL PARA FAMILIARES

13) ENCUESTA DE SATISFACCION
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6.4. Variables

Para clasificar las variables nos valdremos de la tabla de ejemplo facilitada en

la Guia de elaboracion de un proyecto de investigacion (61).

Tabla 1. Variables de la madre

Naturaleza |Relaciéon Concepto Indicadores Valores Medicion
con el
estudio
CONTROL METABOLICO
VARIABLE: “GLUCEMIA CAPILAR EN AYUNAS Y PREPRANDIAL”
Cuantitativa |Variable Nivel de glucosa |= Hipoglucemia |Hipoglucem |Glucémetro
discreta dependiente | en sangre en <70 mg/dL ia/ (muestra de sangre)
ayunas/antes de |= Normoglucemia | Normogluce
la ingesta 270 -94 mg/dL |mia/
= Hiperglucemia | Hipergluce
295 mg/dL mia
VARIABLE: “GLUCEMIA CAPILAR POSTPRANDIAL”
Cuantitativa |Variable Nivel de glucosa |= Normoglucemia | Normogluce | Glucémetro
discreta dependiente | en sangre tras la |a la hora <140 mia / (muestra de sangre)
ingesta mg/dL Hipergluce
= Hiperglucemia |mia
a la hora 2140
mg/dL
VARIABLE: “HbA1c: HEMOGLOBINA GLUCOSILADA”
Cuantitativa | Variable Heteroproteina » Normal <5,7% | Normal / En sangre total con
continua dependiente |formada por la = Prediabetes Prediabetes | anticoagulante
union de 25,7-6,4% / Diabetes / | (EDTA-K3), por
moléculas de = Diabetes Control medio de
hemoglobina y 26,5% aceptable |cromatografia
glucosa. Mide el | = Control de la liquida de alta
nivel promedio de |aceptable de la |diabetes/ |resolucién (HPLC)
glucosa en la diabetes 6,5-7% | Control por intercambio
sangre durante = Control deficiente / |idnico en fase
los ultimos tres deficiente 7-9% | Control muy | reversa (65)
meses = Control muy deficiente
deficiente =9%
VARIABLE: “CETONAS”
Cuantitativa | Variable Compuestos En orina: Negativa/ | Tira reactiva que se
continua dependiente |quimicos que se |Prueba Indicios de |sumerge en orina:
producen cuando |semicuantitativa. | cetona/ Se mide el
las células no (-): Cetona Cetona acetoacetato.
reciben suficiente |negativa . (+): positiva
glucosa y el indicios de Muestra de sangre
cuerpo usa la cetona. (++) o (+ en tira reactiva, se
grasa ++): cetosis introduce en el
almacenada (cetona positiva) glucémetro: Se
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Naturaleza |Relaciéon Concepto Indicadores Valores Medicion
con el
estudio
como fuente de | En sangre: mide la cantidad de
energia Resultados 3- hidroxibutirato.
cuantitativos y
exactos.
<0,5 mmol/L:
Normal o
negativo.
1.0- 1.4 mmol/L:
indicios de
cetona.
1.4- 3mmol/L:
situacién de
cetosis (cetona
positiva).
=3mmol/L:
Acudir a Servicio
de Urgencias
(63)
EXAMEN FisSICO
VARIABLE: “TALLA”
Cuantitativa | Variable Estatura de una Medida en | Tallimetro
continua independien |persona, medida cm
te desde la planta
del pie hasta el
vértice de la
cabeza.
VARIABLE: “PESO PREGESTACIONAL (AUTO-REFERIDO)”
Cuantitativa | Variable Masa corporal de Medido en |Bascula
continua independien |la embarazada kg
te antes de la
gestacion
VARIABLE: “IMC PREGESTACIONAL”
Cuantitativa | Variable indice que <18,5kg/m?: Peso Célculo
continua independien |relaciona el peso |Peso insuficiente/ | peso (kg) / [talla
te con la talla. En la |insuficiente; Normopeso/ | (m)]?
embarazada, el 18,5-24,9kg/m?. | Sobrepeso
IMC Normopeso; grado I/
pregestacional es | 25-26,9kg/m?: Sobrepeso
el de antes del Sobrepeso grado I/
embarazo. grado | Obesidad
27-29,9kg/m?: tipo | /
Sobrepeso Obesidad
grado I; tipo Il /
30-34,9kg/ Obesidad
m?ZObesidad de |tipo llI
tipo [; (mérbida) /
35-39,9kg/m?: Obesidad
Obesidad de tipo | tipo IV
Il; (extrma)

40-49,9kg/m?:
Obesidad de tipo
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Naturaleza |Relaciéon Concepto Indicadores Valores Medicion
con el
estudio
Il (mérbida);
>50kg/m?::
Obesidad de tipo
IV (extrema)
VARIABLE: “PESO”
Cuantitativa |Variable Masa corporal Medido en |Bascula
continua dependiente kg
VARIABLE: “CIRCUNFERENCIA DE CINTURA”
Cuantitativa |Variable Distancia (Sin exceso de |Medida en |Cinta métrica
continua dependiente | alrededor del peso): cm
abdomen medida |32-34 SG: 80-90
a nivel umbilical |cm;
38-39 SG: 90-95
cm;
40-42 SG: 95-
105 cm
VARIABLE: “GANANCIA PONDERAL (GP) DURANTE EL EMBARAZO”
Cuantitativa | Variable Ganancia de = Excesivo si Excesivo/ |Bascula calibrada
continua dependiente | peso durante el |excede el Normal/
embarazo objetivo de GP | Insuficiente
en 23kg
= Insuficiente si
es <3kg al
objetivo de GP
(La GP objetiva
se establece en
funcion de IMC
pregestacional)
PARAMETROS CLINICOS Y BIOQUIMICOS
VARIABLE: “PRESION ARTERIAL”
Cuantitativa | Variable Fuerza que = Normal Normal / Esfigmomanometro
discreta dependiente | ejerce la sangre | (sistolica (PAS) |Elevada/
al circular por las | 120 y diastélica |Grado 1/
arterias (PAD) 80 Grado 2
mmHg) (64)
= Elevada (PAS
120-129 y PAD
<80 mmHg)
= Grado 1 (PAS
130-139 o PAD
80-89 mmHg)
= Grado 2
(PAS=2140 0
PAD=90 mmHg)
VARIABLE: “INSULINA”
Cuantitativa | Variable Hormona = 2.6 —24.9 yul/ En suero mediante
continua dependiente | peptidica. La mL inmunoensayo tipo

determinacion de
insulina en suero

sandwich de
electroquimiolumini
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Naturaleza |Relaciéon Concepto Indicadores Valores Medicion
con el
estudio
se realiza para el scencia, que
diagnéstico y emplea dos
tratamiento de anticuerpos
diversas monoclonales
disfunciones del dirigidos
metabolismo de especificamente
carbohidratos contra la Insulina
humana
VARIABLE: “HOMA-IR”
Cuantitativa | Variable El indice de Se calcula con la
continua dependiente | HOMA es un férmula glucosa
modelo (mmol/L) x insulina
matematico para (mcUl/ml)/22.7
evaluar la
resistencia a la
insulina
BIENESTAR MATERNO
VARIABLE: “PREECLAMPSIA-ECLAMPSIA”
Cualitativa Variable Hipertension que | Presencia: si/no | Si/no Esfigmomandmetro
dicotémica |dependiente |aparece después y prueba de
de las 20 Preeclampsia proteinas en orina
semanas de severa: cuando
gestacion y se existe una TA
acompania de sistélica 2160
proteinuria. La mmHg y/o una
eclampsiaesla |TA
aparicioén en una |diastélica 2110
gestante con mmHg con
preeclampsia, de |proteinuria o si
convulsiones tipo |existe
gran hipertension
mal no atribuibles |asociada a
a otras causas. proteinuria
(62) severa
(=2 gramos en
orina de 24
horas). También
se catalogara de
preeclampsia
grave cualquier
hipertension que
se acompafe de
algun signo o
sintoma de
afectacion
multiorganica.
(62)
VARIABLE: “INFECCIONES DEL TRACTO URINARIO”
Cualitativa | Variable Presencia y Presencia: si/no |Si/no Andlisis de orina y
dicotomica |dependiente | multiplicacion de urocultivo
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Naturaleza |Relaciéon Concepto Indicadores Valores Medicion
con el
estudio
microorganismos
en la via urinaria
con invasién de
los tejidos
VARIABLE: “POLIHIDRAMNIOS”
Cualitativa | Variable Presencia Presencia: si/no |Si/no Ecografia fetal
dicotébmica |dependiente |excesiva o
aumento de
liquido amniético
-por lo general >2
L o un indice de
liquido amnidtico
>18 mm —en el
embarazo.
VARIABLE: “TIPO DE PARTO”
Cualitativa Variable Proceso Eutécico o parto |Eutécico o | Informe de Alta del
nominal dependiente | mediante el cual |vaginal normal. |parto Parto, Historia
elfetoyla Vaginal vaginal Clinica
placenta instrumentado. |normal.
abandonan el Cesérea o parto | Vaginal
utero. quirurgico. instrumenta
do.
Cesarea o
parto
quirargico.
Tabla 2. Variables del feto y recién nacido
Naturaleza |Relaciéon Concepto Indicadores Valores Medicion
con el
estudio
BIENESTAR DEL FETO Y RECIEN NACIDO
VARIABLE: “EDAD GESTACIONAL DEL RECIEN NACIDO”
Cuantitativa |Variable Semana Pretérmino Pretérmino |Informe de Alta
ordinal dependiente | gestacional en la | A término <SG 37 Perinatal de la
que nace el Postérmino A término Historia Clinica del
recién nacido SG 37-41 Recién Nacido
Postérmino
>SG 42
VARIABLE: “PESO DEL RECIEN NACIDO”
Cuantitativa | Variable Masa corporal del | Muy bajo peso | Muy bajo Balanza
discreta dependiente | recién nacido <1500 g peso / Bajo
Bajo peso: 1500 |peso / Peso
g -2499 normal /
Peso normal: Macrosémic
2500-3999 o]
Macrosémico
>4000 g
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Naturaleza |Relacién Concepto Indicadores Valores Medicion
con el
estudio
VARIABLE: “RECIEN NACIDO GRANDE PARA LA EDAD GESTACIONAL”
Cualitativa Variable Describe a un > del percentil Si/no Tablas de
dicotémica |dependiente (bebé que es mas |90 para la edad crecimiento vs edad
grande de lo gestacional gestacional
usual para la
cantidad de
semanas de
embarazo
VARIABLE: “RECIEN NACIDO PEQUENO PARA LA EDAD GESTACIONAL”
Cualitativa Variable Describe a un > del percentil Si/no Tablas de
dicotdmica |dependiente |bebé que es mas |10 para la edad crecimiento vs edad
pequefio de lo gestacional gestacional
usual parala
cantidad de
semanas de
embarazo
VARIABLE: “HIPOGLUCEMIA NEONATAL”
Cualitativa Variable Conentracion Concentracion Si/no Glucometro
dicotdmica |dependiente |sérica de glucosa |sérica de (muestra de sangre)
baja glucosa 40
mg/dL en recién
nacidos de
término o 30 mg/
dL en aquellos
pretérmino (62)
VARIABLE: “MORTALIDAD PERINATAL”
Cualitativa Variable Muerte del fetoo |Si/no Si/no
dicotébmica |dependiente |recién nacido
desde las 28
semanas de
embarazo hasta
la primera
semana de vida
VARIABLE: “MALFORMACIONES CONGENITAS”
Cualitativa Variable Alteraciones Si/no Si/no Ecografia fetal
dicotdmica |dependiente |anatémicas que
ocurren en la
etapa intrauterina
VARIABLE: “SINDROME DE DISTRES RESPIRATORIO”
Cualitativa Variable Trastorno Si/no Si/no
dicotdmica |dependiente |respiratorio de los

recién nacidos
prematuros, en el
cual los sacos de
aire (alvéolos) en
los pulmones del
recién nacido no
estan abiertos
por la falta o la
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Naturaleza |Relacién Concepto Indicadores Valores Medicion
con el
estudio

insuficiente
produccion de la
sustancia que los
cubre
(surfactante) (66)

VARIABLE: “HIPERBILIRRUBINEMIA NEONATAL”

Cualitativa Variable Aumento de la Si/no Si/no
dicotémica |dependiente | concentracion
sérica de
bilirrubina
VARIABLE: “ADMISION EN LA UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS NEONATAL”
Cualitativa | Variable Ingreso del recién | Si/ no Si/no
dicotdmica |dependiente |nacido en la UCI
neonatal

6.5. Recogida de datos

Se mantendra el anonimato de las participantes en todo el estudio, ya que en
los documentos generados apareceran identificadas solo con un numero de ID.
La informacion recopilada sobre los participantes del estudio sera confidencial y
se administrara de acuerdo con la Ley Organica 3/2018 de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales. Los datos se introduciran en
una base de datos electronica protegida por contrasefa utilizando un ordenador

seguro, en una oficina cerrada con llave.

Los datos se recogeran en 8 momentos (ver Tabla 3): en el diagndstico (SG 24-
28) a partir de la analitica y resultados de la sobrecarga de glucosa
(responsable: endocrindlogo), en las 5 visitas a la Unidad de Diabetes
Gestacional (responsable: enfermera), en el parto (responsable: endocrindlogo)
y en la visita postparto (responsable: endocrindlogo). Las participantes del
grupo intervencion, ademas, retransmitiran los datos que registren en la app de

manera sincrona, a la base de datos del equipo sanitario.
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Tabla 3. Recogida de datos

de complejos vitaminicos,
consumo de sal yodada

SG |SG|SG | SG|SG|SG| P | PP
24- | 25-| 30- | 32° | 34- | 38-
26° | 27° | 32 36 | 39
CONTROL METABOLICO
Glucosa en ayunas, HbA1c, insulina X X | X X | X X
Glucemias capilares pre/postprandiales™
Cetonas (en casos en que se requiera) X
EXAMEN FisICO
Talla X
Peso pregestacional auto-referido. Calculo de X
IMC pregestacional.
Peso X | X X | X X
Circunferencia de cintura X | X X | X X
Presion arterial X | X X | X X
INFORMACION DEMOGRAFICA Y ANTECEDENTES
Datos demograficos: edad, nacionalidad, etnia, X
nivel de estudios
Antecedentes familiares de diabetes tipo 2, X
obesidad o enfermedad cardiovascular
Antecedentes personales: hipertension arterial, X
tabaquismo, dislipemia, obesidad,
= enfermedad tiroidea, otras comorbilidades
JU’ Antecedentes obstétricos: nimero de X
I?I?I embarazos, abortos (espontaneos o
inducidos), diabetes gestacional en embarazos
anteriores, hipertension
gestacional, preeclampsia o eclampsia
Datos de la descendencia: peso al nacer, edad X
gestacional, tipo de parto
(eutdcico, instrumental, cesarea), incidencias
del parto o perinatales, presencia
de malformaciones congénitas
Tratamiento farmacoldégico habitual, consumo X

Habito tabaquico

Datos de la gestacién en curso: semana de
gestacion al diagndstico de DG,

incidencias obstétricas en 1er y 2° trimestres
(amenaza de aborto, prescripcion médica de
reposo absoluto o relativo), presencia de
hipertension arterial en la gestacion actual,
otros diagndsticos realizados en la
gestacion en curso
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SG |SG|SG|SG|SG|SG| P |PP°
24- | 25-| 30- | 32° | 34- | 38-
26° | 27° | 32 36 | 39

ESTILOS DE VIDA Y DATOS PSICOSOCIALES

Cuestionario semi-cuantitativo de consumo de X X
alimentos y actividad fisica

Registro de alimentos de 1 semana X

Registro de actividad fisica (pulsera de X X | X X
actividad) (SOLO GRUPO INTERVENCION)

Motivacion para el cambio de habitos, barreras X

y facilitadores para el cambio (SOLO GRUPO
INTERVENCION)

BIENESTAR MATERNO

Preeclampsia, hipertensioén inducida por el X | X | X | X | X | X
embarazo, albuminuria, infecciones del tracto
urinario, polihidramnios

DATOS DEL PARTO X
Semana de gestacion, tipo de parto (eutdcico,
instrumental o cesarea), motivo de la cesarea, X

incidencias obstétricas

BIENESTAR DEL FETO Y RECIEN NACIDO

Ecografica fetal: Peso fetal y de la X X
circunferencia abdominal

Mortalidad perinatal, prematuridad, recién X
nacido grande para la edad gestacional
(>percentil 90), macrosomia (>4000 g), recién
nacido pequefio para la edad gestacional,
hipoglucemia neonatal, malformaciones
congeénitas, lesiones en el momento del parto
por macrosomia del bebé, sindrome de
dificultad respiratoria, hiperbilirrubinemia,
admisiones en la unidad de cuidados intensivos
neonatales, APGAR (1 min, 5 min), pH del
corddn umbilical

OOAQIJVN N3I103d/0134

SATISFACCION CON LA HERRAMIENTA DE T™M

Satisfaccion pacientes X

Satisfaccion profesionales sanitarios X

CONSULTAS NO PROGRAMADAS

Visitas presenciales no programadas grupo
control

SOY13NVHVd SOY10

Consultas no programadas via telematica grupo
intervencion

2 Diagndstico

® Primera visita a la Unidad de Diabetes Gestacional

¢ Evaluacion ecografica fetal

4 Parto

¢ Postparto

* (En el grupo control la enfermera escaneara la plantilla de registro de glucemias en cada visita a la
Unidad de Diabetes Gestacional; en el grupo intervencion estos datos quedaran registrados en la
app y se enviaran de manera sincrona a la base de datos del equipo investigador).
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6.6. Analisis de datos

Las variables discretas se expresaran mediante frecuencias y porcentajes; las
variables continuas por media y desviacién estandar, en caso de distribucién
normal y por mediana y rango intercuartii en caso contrario. Los analisis

primarios se entienden integrados sobre las bases de intencion de tratar.

Las comparaciones entre grupos de variables categdricas se evaluaran
mediante la prueba del Chi-cuadrado de Pearson. En el caso de variables
continuas, la comparacion del t de Student en casos de distribucién normal de
las variables, o por la prueba de Mann-Whitney en caso contrario. El analisis de
regresion logistica se aplicara al evaluar los efectos de la intervencion sobre los
parametros de bienestar materno y fetal. Las diferencias significativas exigiran
un valor p inferior a 0,05 (2 colas). La programacion y analisis se llevara a
efecto con ayuda del paquete estadistico SPSS para Windows mas avanzado

disponible.

6.7. Limitaciones del estudio

Este estudio no esta exento de limitaciones:

- La naturaleza de la intervencion hace dificil enmascarar a las participantes y a
los investigadores, lo que podria introducir un sesgo.

- Se precisaria un periodo de seguimiento mas largo para analizar el riesgo de
evolucion a DM2 de la madre y del hijo/a.

- Las pacientes con teléfonos moviles inteligentes pueden no ser
representativas de las gestantes de baja extraccion socio-econémica.

- Las pacientes de la zona de Madrid cubierta por el HCSC podrian no ser
representativas de la poblacion general de gestantes.

- Los datos se han recogido de acuerdo con el protocolo establecido por el

equipo investigador, que podria diferir en otros hospitales.
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7. CONSIDERACIONES ETICAS

Este protocolo de investigaciéon, asi como el Consentimiento Informado, seran

sometidos a la aprobacién del Comité Etico del HCSC.

El estudio sera realizado siguiendo los principios éticos de la Declaraciéon de

Helsinki para la investigacion médica en humanos.

El Consentimiento Informado (Anexo lll) y la hoja informativa que le acompania
(Anexo Il), se han elaborado siguiendo las Recomendaciones actualizadas
para la utilizacion de los Documentos de Consentimiento Informado en el
HCSC (67). Se debera obtener el Consentimiento Informado debidamente

cumplimentado y firmado antes de empezar el estudio.

El equipo investigador se asegurara de que las participantes sean informadas
verbalmente y por escrito sobre los objetivos y procedimientos del estudio. Las
participantes podran abandonar el estudio en cualquier momento, sin
repercusiones para su atencion. Ademas, los investigadores velaran por
mantener el anonimato, intimidad y confidencialidad de los datos de las

participantes.

8. PLAN DE TRABAJO

El proyecto se llevara a cabo en el HCSC, a lo largo de 4 afios. Habra una
primera fase de desarrollo de la plataforma y prueba piloto de validacion técnica
con el equipo sanitario (junio de 2019-junio de 2020), para asegurar el correcto
funcionamiento de la plataforma en las situaciones que puedan producirse en
un escenario real con pacientes. Posteriormente se realizara la fase clinica: el
reclutamiento entre junio del 2020 y diciembre del 2021 y la intervencion y el

seguimiento de las participantes entre junio del 2020 y junio del 2022. Entre
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junio de 2022 y junio de 2023 se llevara a cabo la evaluacién del estudio y la

difusion de los resultados.

Se adjunta un cronograma de la planificacién temporal del proyecto (ver pagina
siguiente). En el cronograma se ha identificado a cada profesional con un

numero:

Endocrindlogos: 1, 2

Dietista-nutricionista: 3

Enfermeras educadoras de diabetes: 4, 5
Obstetra: 6

Técnico de laboratorio: 7

Estadistico: 8

Gestor econdémico: 9

Administrador de proyecto: 19

Empresa de grabacion y edicion de video: 11

Empresa de disefio y desarrollo de software: 12
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La evaluacién contemplara las siguientes etapas:

- Evaluacion clinica (objeto de este protocolo): el objetivo principal sera analizar
si la intervencion mejora el control metabdlico de la embarazada con DMG vy el
bienestar materno-fetal, y la aceptabilidad de la herramienta de TM por parte de
pacientes y profesionales sanitarios.

- Evaluacion técnica: validacion de la funcionalidad de la plataforma.

- Evaluacion econdémica (analisis a posteriori realizado por un gestor): el
objetivo principal sera analizar la relacién coste-beneficio de la introduccion de
la herramienta en la rutina clinica del HCSC. Se evaluaran los costes
relacionados con el tratamiento en el grupo control y en el grupo intervencion,
asi como los costes del parto y complicaciones asociadas, para obtener el
coste medio por paciente en cada grupo. Para el célculo de los costes, se
utilizaran los precios de los servicios de la Seguridad Social de la Comunidad
de Madrid.

9. RECURSOS NECESARIOS

El Hospital Clinico San Carlos cuenta con todas las infraestructuras propias de
un hospital terciario. EI administrador del proyecto y el gestor elaboraran un
presupuesto que se adjuntara al protocolo, y que se enviara a diversas
convocatorias de subvenciones publicas y de becas para conseguir financiacion

para el estudio.

RECURSOS NECESARIOS:

A) PERSONAL (ya contratado por el HCSC):
- 2 médicos endocrindlogos

- 1 dietista-nutricionista

- 2 enfermeras educadoras en diabetes

- 1 médico obstetra
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- 1 técnico de laboratorio
- 1 estadistico
- 1 gestor econémico

- 1 administrador de proyecto

B) ADQUISICION DE BIENES Y CONTRATACION DE SERVICIOS:

B.1) MATERIAL INVENTARIABLE

- Servidor para alojar la plataforma de telemedicina
- Ordenadores

- Impresora

- Pulseras de actividad

B.2.) MATERIAL FUNGIBLE

- Material técnico fungible de laboratorio

- Material fungible informatico, almacenamiento de datos, cartuchos y toner
para impresora

- Material de oficina (folios, fotocopias, archivadores, impresos, etc.)

- Publicacioén en revistas

B.3.) CONTRATACION DE SERVICIOS EXTERNOS
- Grabacion y edicion de video capsulas

- Disefo y desarrollo de la plataforma de telemedicina

C) VIAJES Y DIETAS:
- Reuniones de trabajo
- Inscripciones, desplazamientos, alojamientos y dietas para asistencia a

congresos Yy reuniones cientificas

D) OTROS:

- Pdliza de seguro
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10. APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS
RESULTADOS

El estudio HAPO mostré una fuerte asociacién continua entre el incremento de
los niveles de glucosa en sangre en las embarazadas y los resultados adversos
materno-fetales. EI HAPO-FUS ha demostrado que los efectos de la
hiperglucemia en el embarazo se prolongan hasta al menos 10-14 afos en la
descendencia, elevando el riesgo de los hijos a presentar intolerancia a la
glucosa, obesidad y diabetes tipo 2, y contribuyendo por tanto a la epidemia de
diabetes actual y futura. Es por tanto muy importante un control metabdlico

estrecho de las gestantes con DMG.

Los resultados que se obtengan de este estudio indicaran si una aplicacion de
TM adjunta al tratamiento estandar contribuye a facilitar la autogestion de la
DMG, al mantenimiento del control glucémico 6ptimo y al bienestar materno-
fetal, si mejora los habitos y adherencia al tratamiento y si reduce la carga
asistencial. En caso de corroborarse la hipotesis del estudio, la tecnologia
ADEL podria instaurarse en la practica clinica. El siguiente paso seria valorar si
parte de las visitas presenciales podrian espaciarse o sustituirse por visitas
telematicas, lo cual seria de gran utilidad sobre todo en zonas rurales, en las
que el acceso al hospital de referencia es complicado. Se verifique o no la
hipétesis, este ensayo clinico contribuira a aumentar el conocimiento cientifico

acerca de la aplicacion de la TM en la DMG.

11. PLAN DE DIFUSION

Se intentara publicar los resultados de este estudio en revistas internacionales
de alto impacto de endocrinologia, diabetes, nutricién y tecnologia, como The
Lancet Diabetes and Endocrinology, Diabetes Care, Journal of Clinical

Endocrinology and Metabolism, American Journal of Clinical Nutrition,
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Advances in Nutrition, Journal of Nutrition, Clinical Nutrition, Nutrients, Nutrition
and Metabolism, European Journal of Nutrition, Journal of Diabetes Science
and Technology, Diabetes Technology & Therapeutics. A nivel espanol, se
intentara publicar en las revistas Endocrinologia, Diabetes y Nutricion,

Avances en Diabetologia y Nutricion Hospitalaria.

Los resultados del estudio seran comunicados a las sociedades cientificas
nacionales (Sociedad Espafola de Endocrinologia y Nutricién, Sociedad
Espafola de Diabetes, Sociedad Espafola de Nutricién, Sociedad Espafiola de
Nutricién Clinica y Metabolismo, Fundacion Espafiola de la Nutricion, Sociedad
Espanola de Dietética y Ciencias de la Alimentacion) e internacionales
(International Association of the Diabetes and Pregnancy Study Groups,
Diabetes in Pregnancy Study Group, European Association for the Study of

Diabetes, Endocrinology Society, Federation of European Nutrition Societies).
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Anexo I: Certificado de rotacion en el HCSC

‘;ﬁ Hospital Clinico B comunidad de Madrid
wavers O@N Garlos

ALFONSO LUIS CALLE PASCUAL, PROFESOR TITULAR DE LA FACULTAD
DE MEDICINA, UNIVERSIDAD COMPLUTENSE DE DE MADRID Y JEFE
DEL SERVICIO DE ENDOCRINOLOGIA, METABOLISMO Y NUTRICION DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN CARLOS DE MADRID.

CERTIFICA:

Que D2 ALEJANDRA DE LEIVA PEREZ ha asistido en este Servicio de Endocrinologia,
Metabolismo y Nutricién, en el programa Diabetes y Embarazo desde el 21 al 25 de
enero de 2018.
Asistiendo a:

- Consultas de valoracién y educacién grupal e individual:

- En poblacional en primera visita gestacional

En diagnodstico de Diabetes gestacional
- Enlafinalizacién de la gestacién

En el postparto inmediato y tardio

Y para que conste y a peticién de la interesada, se firma el presente
Certificado en Madrid a treinta de enero de mil novecientos diecinueve.

Fd2: Prof. Dr. A.L. CALLE PASCUAL
Jefe Servicio de Endocrinologia, Metabolismo
Y Nutricién

Red

B HsH

Héépimlns sin Humo
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Anexo ll: Hoja informativa del estudio para las posibles
participantes

Apreciada Sra:

Estamos llevando a cabo un ensayo clinico titulado INTERVENCION
TELEMATICA PARA MEJORAR EL CONTROL METABOLICO Y BIENESTAR
MATERNO-FETAL EN LA DIABETES GESTACIONAL. El estudio ha sido
aprobado por el Comité de Etica de Investigacion del Hospital Clinico San
Carlos. Usted ha sido invitada al ensayo porque le han diagnosticado diabetes

gestacional.

Un miembro del equipo investigador le ha explicado verbalmente los objetivos
del estudio, lo que va a implicar su participacion, cobmo se va a utilizar su
informacion y sus posibles beneficios o riesgos. Queremos asegurarnos de que
entiende bien todos estos aspectos, por lo que le pedimos que, antes de decidir
si desea participar en este estudio, se tome el tiempo necesario

para leer atentamente la informacion proporcionada a continuacion.

1. INTRODUCCION: ; QUE ES LA DIABETES GESTACIONAL Y POR QUE ES
IMPORTANTE TRATARLA?

La diabetes gestacional es uno de los principales transtornos que se pueden
producir en el embarazo y, generalmente, desaparece tras el parto. Los
cambios hormonales propios de la gestacion pueden provocar que la insulina
(hormona producida por el pancreas que contribuye a regular los niveles de
glucosa en sangre) no funcione correctamente. El resultado es que los niveles
de glucosa en sangre se elevan, lo que puede dar lugar a problemas para su
salud (complicaciones del embarazo, riesgo de desarrollar diabetes tipo 2 en el
futuro, riesgo de enfermedad cardiovascular), y para la de su bebé (que tenga
un tamafio mas grande de lo que le corresponde a su tiempo de gestacion,

factor que puede dificultar el parto; riesgo de malformaciones congénitas;
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nacimiento prematuro; en casos graves, muerte fetal; y un mayor riesgo de

obesidad y diabetes tipo 2 en el futuro).

Las embarazadas con diabetes gestacional tienen que vigilar y controlar sus
niveles de glucosa en sangre para reducir al minimo estos riesgos.
Normalmente, esto puede conseguirse mediante la adopcion de una
alimentacion saludable y la realizacion de actividad fisica de intensidad
moderada, pero en algunos casos puede ser necesario también administrar

insulina.

El Hospital Clinico San Carlos ha disefiado un programa de tratamiento de la
diabetes gestacional que ha demostrado ser muy eficaz en el control de este

trastorno.

2. ,CUAL ES EL OBJETIVO DE ESTE ENSAYO CLINICO?

El objetivo es estudiar si el efecto del uso de una aplicacidn movil (o app),
adjunta al tratamiento estandar, contribuye en el control metabdlico de las
embarazadas con diabetes mellitus gestacional y en la reduccion de las

complicaciones materno-fetales en el parto.

3. INTERVENCION

Todas las embarazadas con diabetes gestacional participantes en el estudio
realizaran las visitas habituales al servicio de Endocrinologia y al de Obstetricia.
En la primera visita a la Unidad de Diabetes, todas las participantes recibiran
informacion sobre como controlar la diabetes gestacional con la alimentacion y
la actividad fisica y se les pedira que lleven un control de sus niveles de
glucosa en sangre, realizando mediciones con un glucémetro y apuntandolos
en una plantilla de registro. En las visitas sucesivas, la enfermera y el
endocrindlogo monitorizaran la evolucion de sus niveles de glucosa en sangre y

otros parametros del embarazo.
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Se seleccionara aleatoriamente a algunas de las participantes para que,
durante el tratamiento, utilicen una app que transmite las mediciones del
glucémetro a su dispositivo movil y a la base de datos del equipo investigador y

que contiene informacion adicional sobre la diabetes gestacional y su control.

El tipo de intervencion que cada participante va a recibir se asignara al azar, es
decir, ni usted ni los investigadores deciden el grupo al que va a pertenecer
cada paciente. Este procedimiento es necesario para que los resultados del

estudio sean validos.

4. ;CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS
DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO?

Su participacién en el estudio le puede ayudar a tener un mejor conocimiento
de la diabetes gestacional y de los elementos para controlarla. Al finalizar la
investigacion podra ser informada, si lo desea, sobre los principales resultados

y conclusiones generales.

No existen riesgos conocidos con la intervencion suministrada.

5. ,QUE PASARIA S| DECIDIERA NO PARTICIPAR EN EL ESTUDIO?

No pasaria nada. Su participacién es voluntaria: puede decidir no participar o
cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que
por ello se altere la relacion con su equipo sanitario ni se produzca perjuicio

alguno en su tratamiento.

6. CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacion, y cesidn de los datos de caracter personal de
todas las participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 3/2018 de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales. De
acuerdo a lo que establece la legislacion mencionada, usted puede ejercer los
derechos de acceso, modificacion, oposicion y cancelacién de datos, para lo

cual debera dirigirse al médico equipo investigador. Los datos recogidos en
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este estudio seran identificados mediante un cédigo y solo los investigadores

podran relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica.

Si tiene alguna duda sobre algun aspecto del estudio, por favor no deje de
preguntar a los miembros del equipo investigador: [SE INCLUYEN AQUI LOS
NOMBRES DE LOS INVESTIGADORES Y UN TELEFONO DE CONTACTO].
En el caso de que una vez leido este documento y aclaradas las dudas decida
participar en el estudio, debera firmar el documento de consentimiento

informado anexo.

Muchas gracias por su atencion.

Firmado: [FIRMA Y NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL]
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Anexo lll: Consentimiento Informado

Yo, [NOMBRE Y APELLIDOS], mayor de edad, con DNI [NUMERO DE
IDENTIFICACION], actuando en nombre e interés propio

DECLARO QUE:

He recibido informacién sobre el proyecto titulado INTERVENCION
TELEMATICA PARA MEJORAR EL CONTROL METABOLICO Y BIENESTAR
MATERNO-FETAL EN LA DIABETES GESTACIONAL, del que se me ha
entregado hoja informativa anexa a este consentimiento y para el que se
solicita mi participacion. He entendido su significado, me han sido aclaradas las
dudas y me han sido expuestas las acciones que se derivan del mismo. Se me
ha informado de todos los aspectos relacionados con la confidencialidad y
proteccion de datos en cuanto a la gestion de datos personales que comporta
el proyecto y las garantias tomadas en cumplimiento de la Ley Organica 3/2018

de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

Mi colaboracién en el proyecto es totalmente voluntaria y tengo derecho a
retirarme del mismo en cualquier momento, revocando el presente
consentimiento, sin que esta retirada pueda influir negativamente en mi
persona en sentido alguno. En caso de retirada, tengo derecho a que mis datos

sean cancelados del fichero del estudio.

DOY MI CONSENTIMIENTO A:

1. Participar en el proyecto INTERVENCION TELEMATICA PARA MEJORAR
EL CONTROL METABOLICO Y BIENESTAR MATERNO-FETAL EN LA
DIABETES GESTACIONAL.

2. Que el equipo de investigacion y al Dr. [NOMBRE DEL IP] como investigador

principal, puedan gestionar mis datos personales y difundir la informacion que
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el proyecto genere. Se garantiza que se preservara en todo momento mi
identidad e intimidad, con las garantias establecidas en la ley.

3. Que el equipo de investigacion conserve todos los registros efectuados sobre
mi persona en soporte electronico, con las garantias y los plazos legalmente
previstos, si estuviesen establecidos, y a falta de prevision legal, por el tiempo
que fuese necesario para cumplir las funciones del proyecto para las que los

datos fueron recabados.

En [CIUDAD], a [DIA/MES/ANO]
[FIRMA PARTICIPANTE] [FIRMA DEL IP]

Recibird una copia de la hoja de informacién y del documento de

consentimiento informado.
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Anexo IV: Protocolo de tratamiento para embarazadas con DMG
en el HCSC

Fuente: (45)

"qM Hospital Clinico
San Carlos

SaludMadrid [ comumisd s Madria

Protocol of Gestational Diabetes Management of the Hospital Clinico San Carlos

At the Central Laboratory of the St. Carlos Hospital, universal and centralized screening
of GDM is performed between 24-28 gestational weeks (GW), although in most cases it
is performed between 24-25 GW. To diagnose GDM a single 2-h 75-g oral glucose
tolerance test is performed, applying IADPSG criteria. One inadequate value above the
thresholds is enough to diagnose GDM: fasting glucose =92mg/dL, 1-hour glucose
>180mg/dL and 2-hours glucose >153mg/dL.

In the same moment women are diagnosed with GDM they are scheduled an
appointment at the Diabetes and Pregnancy Unit of the St. Carlos Hospital within one
week of the diagnosis. Women diagnosed with GDM receive special healthcare and

follow-up at this Unit.

Diabetes and Pregnancy Unit.
Women attend their first visit for evaluation and guidance on GDM treatment.

At this moment, they are given information on what GDM consists of and the impact

could have on both the mother and offspring when it is not appropriately treated.

On this first visit they are firstly assessed individually. First, they are evaluated on
demographic parameters and family and personal history (Annex ). They are also
evaluated on biochemical (HbA1C, fasting glucose, microalbuminuria, TSH and free
T4...) and clinical parameters (Weight, blood pressure) as well as of their lifestyle
habits. This is done by using two questionnaires: a semi-quantitative frequency
questionnaire, regarding a general healthy dietary pattern (Annex 2a); and the MEDAS
questionnaire, specific of a Mediterranean Diet pattern (Annex 2b). They are also

instructed on adequate gestational weight gain (GWG).

After individual evaluation, they attend a 1-hour group session in groups ranging from
6-8 women. They are provided with a) indications on self-monitoring blood glucose

(SMBG) and b) mstruction regarding GDM treatment.
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“,Mﬂospital Clinico
San Carlos

SaludMadrid [ comunidad de Madrid

a) SMBG.

Regarding SMBG, women are first introduced to the glucose meter and instructed on
how to use it. The glucose meter and test strips are given to them free of charge by the
Diabetes and Pregnancy Unit. Women are expected to undergo a 6-point doily profile:
Fasting/preprandial and 1h postprandial glycaema’s at Breakfast, Lunch and Dinner.
Results obtained should be written down 1n a logbook (Annex 3) until their next visit

(scheduled one week later).

Glycaemic goals are: fasting or preprandial <90 mg/dL and 1h postprandial <120
mg/dL.

b) GDM treatment.

Treatment can be achieved with either diet alone or in combination with insulin therapy.
While dietary intervention is the first line therapy, when lifestyle modifications fail to

obtain euglycemia, a pharmacologic therapy is required.

o Lifestyle.

Dietary recommendations are based on Mediterranean Diet principles. This includes:
=two servings/day of vegetables, >three servings/day of fruit (avoiding juices), three
servings/day of skimmed dairy products, wholegrain cereals, two-three servings/week
of legumes, moderate to high consumption of fish; a low consumption of red and
processed meat, avoidance of refined grains, processed baked goods, pre-sliced bread,
soft drinks and fresh juices, fast foods and precooked meals. Regarding physical
activity, they are recommended to walk =30 nunutes/day (uninterrupted) and chmb the
stars at least 4 floors/4 times a day (uninterrupted) =5 days per week. This is a
recommendation that should be adopted whenever possible. However, it depends on
pregnancy status (high/moderate/low risk). Whenever performing physical activity can
pose as a threat for the mother and the foetus, 1t 1s discouraged to do it.

Women are also insisted on using extra virgin olive oil (EVOO) as their main cooking
fat source and nuts as their snacks, both to be included daily in their diet. Whenever
possible, EVOO should be used in every meal and nuts should be included at some
point in their daily meal-plan (1f not as snacks, in salads, with the yoghurt...). A
handful/day of nuts and >40ml/day of EVOO was recommended.
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SaludMadrid [ comunidad de Madrid

The nutritional guidance is based on general recommendations rather than specific
indications related to daily rations. They receive education on portion control and

adequate portions, but aren't given an individualized diet meal plan.

Aside from glycaemic control, women are monitored and instructed on GWG. Body
weight goals depend on pregestational BMI: when BMI > 40kg/m®, Okgs WG; >35 kg/
m?, 3kgs; 30 kg/m?, 6kgs; 27 kg/m?, 9 kes; 25 kg/m?, 12 kgs; 20 kg/m’, 15kgs. [ GWG
is insufficient, women are told to increase the consumption of EVOO and nuts to easily
add extra keal to their daily caloric intake. If, on the contrary, GWG is excessive,
women are recommended to decrease consumption of foods of high caloric density,
those rich in saturated fats and control the portions of carbohydrates while increasing

those with a low caloric density such as vegetables.

e Insulin therapy.

Insulin therapy is considered when, despite the lifestyle changes, >50% of fasting or
preprandial >95 mg/dL and/or 1-h postprandial =140 mg/dL.

If glycaemic control is not achieved, but fasting and preprandial glycaemia’s are 90-94
mg/dL and postprandial glycaemia’s are 120-139 mg/dL, lifestyle adjustments are
implemented. Usually to regulate fasting and preprandial glycemia women are
encouraged to be more active (walk more or climb the stairs), if possible. To regulate
postprandial glycaemia’s, dietary changes are made. One week later, SMBG 1s re-
evaluated. If, regardless of these adjustments, glycaemic control 1s impaired, msulin
therapy 1s considered as treatment after evaluation ultrasound foetal characteristics.
Foetal development (estimated weight) of the 28th gestational week ultrasound is

evaluated, and if the foetus is not < 10th percentile, insulin therapy is indicated.

The type of insulin therapy provided depends on the SMBG results. If fasting and
preprandial glucose is inadequate, basal insulin is initiated with NPH (when 1
fasting/preprandial profile is impaired), Detemir (when 2 basal/preprandial profiles are

impaired) or Glargine (when 3 basal/preprandial profiles are impaired). If postprandial
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glucose is impaired, bolos insulin is initiated with either Lispro or Aspart. When both

are impaired, basal bolus insulin regimen is initiated.

When basal or prandial glycemua is impaired, treatment starts with 2 Ul of basal msulin.
When postprandial 1s impaired, 2 Ul of bolus insulin before each meal 1s mitiated. One
week later, women attend a follow-up visit to evaluate glycaemic control. If it 1s

appropriate, women are instructed to repeat the 6-pomint daily profile every 3 days until

38th gestational week. If it is not, insulin dose 1s titrated.
Follow-up.

e At the Diabetes and Pregnancy Unit.

Within one week of the first visit, a second appointment is scheduled for assessment of
glycaemic control. In this appointment, diabetes-nurses evaluate adherence to the
SMBG by assessing results from the memory of glucose meters and logbooks. A good
adherence is considered when >80% of the tests are performed correctly, although the
expectation is to comply with 100% of the tests. We consider a test to have been
performed correctly when there are only £5 minutes of difference in the iming the
postprandial glycaemia’s are taken, when there are no values missing or when there are
no discrepancies between the data from the logbook and the meter. A poor adherence 1s

considered when there was <90% of matched values.

If optimal control is achieved after two consecutive visits, women are instructed to
repeat the 6-point daily profile every 3 days until 38th gestational week. However, if
during this period one profile is above the optimal control, women must return to
performing a 6-point daily profile for 3 days and attend the Unit for face-to-face

evaluation, or can consult their values over the phone.

On average, scheduled visits in the Unit range between 4-5. The patient is received after
diagnosis at 24-26 GW and within one week (at 25-27 GW). After this second visit,
they have a scheduled visit every 4 weeks until delivery: 30-32 GW, 34-36 GW and 38-
39 GW.
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At each scheduled follow-up visit HbAlc levels, microalbuminuria, blood pressure and
weight gain are evaluated. Capillary glucose 1s assessed and episodes of hypoglycaemia,

ketosis, insulin dosage and type are registered.

Every time there is a change in the GDM treatment (dietary or insulin dosage

adjustments) they are followed-up one week later to monitor the effect.

In addition to the scheduled visits, the patients can attend the Unit without a previous
appointment to consult with the diabetes educator issues regarding glycaemic profiles,

diet and/or insulin dose.
Some motives of attending non-scheduled visits are:

- Inadequate glucose control.

- Obstetric problems, including hypertension or urinary tract infections (UTls).

e At the Obstetrics Unit.

In parallel to glycaemic profiles, an important way to monitor glycaemic control is with
foetal ultrasound evaluation. Patients attend an ultrasound appointment at 32 GW. If
any abnormalities (such as foetal growth retardation, macrosomia, malformations...) are
detected, women are scheduled additional ultrasound appointments every 2-4 weeks

until delivery.

If in these ultrasound-follow-up visits women are scheduled a C-section, external
cephalic version or elective C-section (due to breech delivery, placenta praevia, 2
previous C-sections or mothers interest), they are requested to attend the Diabetes and

Pregnancy Unit before the 38 GW.

38 GW

A fasting blood and urine sample is taken.
1. Women are assessed on:

- Gestational weight gain (GWG), blood pressure, UTI (number of events

requiring antibiotic treatment), subclinical hypothyroidism and hypothyroxinaema.
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GWG 1s calculated using pregestational weight as a reference. Excessive GWG 1s

considered so when it exceeds the goal by 3 kg's and insufficient GWG 1s considered so

when its 3 kg"s inferior to the goal.

- Optimal or suboptimal glycaemic targets. Optimal targets for women treated
with diet alone are considered as having 4/5 glucose levels on target and HbA Ic levels
<5.5% (closest possible to 5.0%) and not higher than HbAlc levels of the 24 GW.
Optimal targets for women treated with insulin are having HbAlc levels <5.5% and not
higher than the levels in 24 GW.

2. Women are provided with an appointment for the 3-months-postpartum evaluation.
3. They are given the perioperative protocol for glucose control (Annex 4).

When fasting glucose 1s < 75mg/dL, reduce basal insulin 2-U by 2 that evening, and
keep reducing every day.

When 1-hour postprandial glycemia is 70-90mg/dL, reduce bolus insulin the next day 2
by 2-U.
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Anexo V: Cuestionario semi-cuantitativo de actividad fisica y
alimentacién (HCSC)

Por favor sefiale Ia opcién que mas se aproxima a la ACTIVIDAD FiSICA COTIDIANA Y

ALIMENTACION gue realizaba antes del embarazo v en la actualidad  (Contestar A, B 6 C)

L.

[Actividad Fisica A B C Antesdel | Sg24 | SG38
Embarazo
Pasea al dia Mas de 1 hora | 30-60 minutos | Menos de 30
Subo pisos por dia Masde 16 . | Entre 4 y16 Menos de 4
>30" de deporte moderado | Mas de 3 dies | Entre 1y3 Menos de 1
(por semana) :
| nimero de veces que A B C Antes del | 5g24 | SG38

consSume Dor semana i Embarazo e
Verduras y/o ensaladas Mas de 12 veces. | Ene 6 v 12 | Menos de 6

"] Piezas de Frutas Mas de 12 piezas | Entre 6 y 12 | Menos de 6
Frutos secos Mas de 3idias Entre1y3 | Menos del
Aceite de oliva virgen Mas 6dias’ Entre3v 6 | Menos de 3
Pescado Azul y conservas | Mas de 3:dias Entre 1 y3- | Menosde 1
Pescado Blanco : Mas de 3 dias Entrely3 | Menosdel
Marisco/concha Mas de 3 dias Entre 1y3 | Menos de 1
Pan v cereales integrales | Mas de 6 dizs Entre3y6 | Menosde3
Arroz/Pasta/Pan Blanco Menosde3'dias | Entre3y6 |Masde 6
Legumbres Mas de 2'dias Enfre 1 y2 | Menos de 1
Lécteos/quesos desnatados | Mas de 6'dias Entre3y6 | Menosde3
LActeos enriquecidos Mas de 3 dias Entre1y3 |Menosdel
Carne grasay embutidos | Menos de3dias |Enfre3y6 |Masde6
Cammes procesadas y Menos de 2 dias | 2-3 dias Mas de 3
precocinadas
Pollo/Pavo/Conejo Mas de 2'dias Entre 1 y2 | Menosdel
Salsas mostaza 6 similares | Menosde2dfas | Entré2y4 | Mas ded
Bebidas azucaradas Menos deZdfas |Entre2y4 | Mas ded
Galletas/Pan Precocinados | Menos dé2dias | Entre2v4 |Masde4
Alcohol (mimero de ﬁa@a—l—y—d— 4" i Mas de 4
bebidas cada dia) IHGURR® 1-4
Café (de cualquier tipo) Mas de 3 cada d}'.%ﬁvlcﬁos de 3
Agua con comidas Exclusiva Y Mixta Nunca
Chocolate Negro Mas de 3 dias Entrel1vy3 | Menosdel

‘Muchas gracias por su colaboracién. _Eglnéguela a la enfermera y solicite ayuda si la precisa.
Firmando este documento, autorizo a que mis datosy muestras sean utilizados para el estudio de la
Diabetes Gestacional e introducirlos v analizarlos en una base de datos de acuerdo a la ley de

proteccién de datos.

1* Visita: Glucosa ayunas:

Valores de 75¢ SOG: Basal:

Firma:

HE’AI c .

T

-120:

HbAle:

LY
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Anexo VI: Recomendaciones para mujeres con DMG (HCSC)

‘;_q Hospitél Clinico

s San Carlos

RECOMENDACIONES PARA MUJERES CON

DIABETES GESTACIONAL
EJERCICIO FISICO:

El ejercicio fisico nos ayuda a mantener los niveles de glucosa en sangre dentro de

limites adecuados :

Es recomendable hacer como. minimo. 1, hora bien de forma continuada o repartido en
sesiones que no deben durar, menos de 2!3 rm.nutos También es recomendable subir
escaleras(4 plsos),nata.a:lén,blclcleta estética, etc.

Quedan prohibidos alimentos como:

-Azicar de cualquier tipo (se puede utilizar edulcorantes de forma moderada).

“Miel. -

-Zumos de frutas ( NI ST QUIERA LOS NATURALES).

-Bollerfa industrial, cereales azucarados pan de molde,etc.

Alimentos reccrmendaﬂﬁ 5
--Lacteos = Se deben consumir un minimo de 3 raciones diarias (no
ponemos méximo), ademas otra racion extra al ir a dormir.

1 racién =1 vaso de leche =2 yogures = 1 tarrina de queso de Burgos.
--Pan integral de barra de panaderia o pan de centeno: tomar 3-4 raciones al dia.

1 racién = 3-4 dedos.

--Fruta: Tomar un minimo de 3 piezas al dia (méximo 4) .no tomar nunca 2 piezas
juntas, ni incluirla en el desayuno. Evitar las frutas més ricas en azficares como frutas
tropicales,platano,uvas,higos,ete.

—Frutos secos: Se aconseja, tomar 1 punadito al menos 3-4 dias por semana fonnando

--Grasas y embutidos Uﬂllzar exclusivamente aceite de oliva virgen De embutidos

se puede tomar pechuga de pavo, jamén de york y lacén siempre cortados de piezas

1

parte de una comida. Se excluyen del grupo las pipas ylos ca.cahuetes (WI »U 1T

H
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grandes(los envasados llevan azficar).El jamén ibérico es ideal siempre que se pueda

consumir.

Estan permitidas salsas hechas en casa con productos naturales como mayonesa, alioli,

tomate, vinagreta , etc.

%'\—»Eusaladas ylo verduras: Es obligatorio tomar un gran plato en comida y cena.
L] £/

< __Proteinas:Es necesario tomear todos los dias y nos las proporcionan las carnes,el

=3

pescado y los huevos. No ponemos limite en cuanto a cantidad, pero st recomendamos
el consumo de carne blanca (pollo, pavo, conejo) y también de pescado azul al menos 3
veces por semana.

Hay que incluir uno de estos alimentos en las 2 comidas principales.

--Hidratos de carbono: Es necesario tomarlos en comida y cena, en cantidad limitada _

e

y no mezclar nunca dos de ellos. Los alimentos que nos aportan estos principios

inmediatos son: _
-Legumbres(garbanzos, alubias, lentejas, €_tc): e
._al menos 3-4 veces por semana. &
-Guisantes v habas: se puede consumir I y %2 cazos.
-Patata: | de tamafio mediano.
-Pasta integral: 2 cucharadas.
-Arroz integral: 2 cucharadas soperas.
La pasta y el arroz no deben tomarse més de 1-2 veces por semana y se cocinaran “ al
dente”.
" HAY QUE HACER 5 COMIDAS AL DIA DEJANDO PASAR DE UNA A OTRA
UNAS 2 Y 1/2 A 3 HORAS. SR
DESAYUNO — % MANANA — COMIDA - MERIENDA - CENA
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Anexo VII: Registro de alimentos (HCSC)

Centro;

{’. Hospital Clinico
s San Carlos

127

GSEDNw: Disefio del estudio DNCT

ANEXOI,HOJA 1
i Cadigo

||

Nombre Paciente:

N.° Historia:
Lugar Nacimiento:

Direccidn:

-2

Teléfono:

Fecha inicio:

1.

ANEXO I, HOJA 2
COMO USAR EL CUESTIONARIO

El propésito de este cuestionario es obtener informacién exacta sobre lo que habitualmente come y qué cantidad.

Debe rellenarlo dia a dia duranie una semana.
Por favor escriba todo lo que usted coma y beba durante esta semana. incluyendo también cualquier aperitivo.

Escriba tan exactamente como le sea posible:

QUE come y bebe (por ejemplo. no ponga s6lo sopa. sino incluya el contenido ¥ su cantidad: sopa de fideos
(poner cantidad de fideos)}

_ Describa el tamafo del recipiente si es posible, v si no utilice el tamafio comparativo de la siguiente hoja.

— Describa el método de cocinado (hervido, frito,...) ¥ el tipo de grasa utilizada (aceite de oliva, mantequi-

11a,...) y su cantidad.
_ Escriba el nombre de la etiqueta del producto usado y si le es posible liévelo consigo cuando entregue este
cuestionario.

. CUANTO come y bebe i

— Péselo siempre que le sea posible y dé la cantidad en medidas de peso (gramos, kilo,...).
— Sino Je es posible pesarlo, utilice el peso comparativo de la pigina siguiente.

. CUANDO Y DONDE lo come ¥ lo bebe (en casa, cefeteria....)

Es muy imponante que no cambie su forma de comer v beber habitual los dias que rellene este cuestionario.
Queremes veriguar lo que realmente usted come y bebe actualmente (incluyendo los almuerzos y bebidas su-
puestamente prohibidas), y no lo que usted piensa que debiera comer y beber. La informaci6n de este cuestio-
nario es confidencial y s6lo usted y su médico conocerdn sus resultados. Rellénelo tan exactamente como le
sea posible.
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GSEDNu: Disefio del esiudio DNCT

ANEXO1,HOJA 3

MEDIDAS MAS COMUNES

TAZAS: Muy pequefias (tamafio café solo): 50ml
Pequefias: 100 ml
Medianas (desayuno): 230 ml

VASOS: Pequefios (vino)k: 100 ml
Medianos (agua): 200 ml

PLATOS COCINADOS (pasta 0 arroz):
Racién guarnicién: 80 gr
Racién pequefia: 150 gr
Racién grande: 300 gr

CUCHARA (aceite, azicar, salsa):
Postre: 5 g1
Sopera: 10 gr

Punta de cuchillo (mantequilla): 5 gr

Rebanada de pan: Pequefia de molde: 8 gr
Normal de molde: 16 gr
Grande de molde: 24 gr
Tostada (cafeteria): 36 gr
Pan tostado: 8 gr
Pan a la brasa: 10 gr

Racitn de carne: Pequefia: 100 gr
Normal: 125 gr
Grande: 150 gr

Racién de pescado blanco: Pequena: 125 er
Normal: 150 gr
Grande: 200 gr

Racién de pescado azul: Pequefia: 80 gr
Normal: 100 gr
Grande: 120 gr

Plato de verduras: Guarnicién: 50 gr
Normal: 200 gr
Grande: 300 gr

Pieza de fruta: Pequefia: 100 gr
Mediana: 150 gr
Grande: 200 gr

Pieza de pastel: Normal: 100 gr (postre)
Pastelitos (pequefios): 30 gr
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GSEDNu: Dissfio del estudio DNCT
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Anexo VIII: Plantilla de registro de glucemias (HCSC)
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Anexo IX: Hoja de seguimiento en el embarazo (HCSC)

“‘:ﬂ Hospital Clinico

s San Carlos

HOJA DE SEGUIMIENTO DURANTE LA GESTACION

" [PEGATINA DE IDENTIFICACION

EDAD: - - . GESTACIONACTUAL:N"

FECHA

Semana de gestacion

PESO (K2)

Al inicia: { G

Talla(l, )

TAS

TAD

HbAlc (%)

Microalpuminuria

N° de Determinaciones | 6/dia
de Glucosa Capilar. Diarias

N° Hipos graves

| N° hipos leves

N° Episodios cetosis.

]-Jésis Tnsulina
De/Co/Ce
BASATL

TSH/T4L
Abanti TPO

FCOGRAFIA FETAL
PESO ESTIMADO

Fecha Tedrica Parto:

Indicacién de Cesarea:
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Anexo X: Protocolo para el parto o cesarea (HCSC)

-
]

SaludMadrid

Hospital Clinico
San Carlos

" PROTOCOLO DIABETES GESTACIONAL DURANTE EL
PARTO O CESAREA

+  Mentenertm glucemia matema intraparto en el rango de 70 -20 mg/dl, para
prevenir la hipoglucemia neonatal.

- Riesgo nulo/bajo de hipoglucemia neonatal si glucemia materna < 70/90 mg/dL.
La hiperglucemia intraparto tiene més efecto en la hipoglucemia neonatal que la
periparto.

. Generalmente no suelen requerir insulina intraparto debido a que las
contracciones durante el parto incrementan la sensibilidad ala insulina y
reducen las necesidades de insulina.

1) Cuando ingrese la paciente, en caso de cualquier duda, deberdn ponerse en
contacto con el Servicio de Endoerinologia ( Interconsulta, Tef 3281, Busca 8-
15 hs)

2) Glucemias capilares cada 2 hs (BMTs) :

- 8i < 90 mg/dl: No precisa insulina. Si la paciente va a permanscer S0 dieta
absoluta, pautar sueroterapia: .
1500 cc de SG 10% + 20 mEq CLK en cada SG
+500 ce de suero salino al 0,5% en 24 horas
*E] volumen puede completarse en caso necesario,

- §i > g igual 90 mg/dl: comenzar con la siguiente pauta: en Y en 24 horas:

1500 cc de SG 10% + 20 mEq CLK en cada 8G

+500 cc de suero salino al 0,9% )

+Bomba de perfusién de insulina : 500 cc de suero salino al
0,9% con 50 UI de insulina cristaline. Comengzar a un ritmo de 7 mlh.
Glucemias capilares cada 2 horas: si 75-90 { seguir igual), 90-150
(aumentar § ml/h}, 150-200 ( aurnentar 10 ml/h) si >200
(aumentar 20 mlhy evaluar cada 2 hs hesta que <200}
Si 65-75 (reducir 5 ml/h), si <65 paro de Bomba hasta que > 100y
seguir con 10 mi/h menos respecto a ritme previo.

3)  Alas2horasdel parto o cesdrea suspender la infusién de insuling y tratar la
paciente como NO DIABETICA: dieta basal. Realizar control de glucemia capilar
antes de comidas. Si glucemias mayores de 120 mg/dl en ayunas, contactar con
Endocrinologia.
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Anexo XI: Médulos de la herramienta de telemedicina

1) PARAMETROS DE SEGUIMIENTO DURANTE LA GESTACION

Pantalla en la que la enfermera registrara en cada visita los parametros de
seguimiento durante la gestacion (equivalente a la hoja de seguimiento que
rellena a mano la enfermera en el grupo control) (Anexo IX). El sistema

permitira generar un informe en formato PDF para imprimir o guardar.

2) DMG:

Video capsulas en las que el médico endocrindlogo y la enfermera explicaran
los siguientes temas: qué es la DMG, por qué se produce, factores de riesgo,
por qué es tan importante el control de la DMG, cémo pueden afectar los
niveles altos de glucosa en sangre al bebé y a la madre, cual es el tratamiento
de la DMG, como se realizan los autocontroles de glucosa, cuales son los
objetivos glucémicos, cuando se recomienda realizar control de cuerpos
ceténicos en mujeres con DMG, como se miden los cuerpos cetdnicos, cuales
son los valores objetivos para el control de los cuerpos ceténicos.

Cuestionario para comprobar si la paciente ha comprendido las explicaciones.
Si ha fallado alguna respuesta, se mostrara la respuesta correcta acompafada

de una breve explicacion.

3) MONITORIZACION DE LA GLUCEMIA (Y DE LAS CETONAS, EN LOS
CASOS REQUERIDOS):

Los glucometros con conectividad Bluetooth permiten transmitir los valores de
glucemia y de cuerpos cetonicos a los dispositivos moviles, de manera que las
participantes del grupo intervencion no tendran que apuntar a mano los valores
en la cartilla de registro, sino que quedaran registrados, junto con la fecha y
hora de la medicion, evitandose asi errores de transcripcion e inexactitudes.
Una vez el valor de glucemia se transmita del glucometro a la app, la paciente
debera marcar la ingesta asociada (desayuno, comida, cena) y el momento de
la medicion en relacion a la ingesta (preprandial o postprandial). La opcion de

registro de cuerpos cetonicos solo se activara para cada paciente en el caso de
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que el médico endocrino haya activado esta opcidén porque considere necesario

su control.

Los valores glucémicos se mostraran en formato tabla y en formato grafica, en
distintos colores:

- En verde: glucemias normales (< 90 mg/dL en ayunas o preprandiales, <120
mg/dL 1h postprandiales). El sistema automaticamente hara saltar un mensaje
para felicitar a la paciente por mantenerse dentro de los objetivos glucémicos.

- En naranja: glucemias dentro de los objetivos, pero acercandose al limite (90-
94 mg/dL en ayunas o preprandiales, 120-139 mg/dL 1 h postprandiales). El
sistema hara saltar el siguiente mensaje de aviso: “Se mantiene dentro de los
objetivos glucémicos, aunque cerca del limite alto. Recuerde seguir las
recomendaciones de alimentacion y de actividad fisica. Si tiene dudas acerca
de como alcanzar los objetivos glucémicos, no dude en ponerse en contacto
con Su equipo sanitario”.

- En rojo: glucemias fuera de los objetivos: hipoglucemias (< 70 mg/dL) e
hiperglucemias (295 mg/dL en ayunas o preprandiales, 2140 mg/dL 1 h
postprandiales). El sistema hara saltar el siguiente mensaje de aviso: “Sus
glucemias estan por encima del limite recomendado. Recuerde seguir las
recomendaciones de alimentacion y de actividad fisica. Si tiene dudas acerca
de como alcanzar los objetivos glucémicos, no dude en ponerse en contacto
con su equipo sanitario”. En caso de tratarse de hiperglucemia postprandial, el
sistema automaticamente hara saltar una mensaje para recordar a la paciente
gue marque con un simbolo + si ha transgredido la dieta.

Los datos de glucemias y cetonurias se transmitiran a la base de datos del
equipo sanitario. La plataforma del equipo sanitario utilizara el mismo cédigo de
colores de las glucemias, para asi poder identificar rapidamente a aquellas
pacientes que requieran atencion mas inmediata. El sistema generara
automaticamente cada tres dias un informe de aquellos valores que superen
los objetivos glucémicos en cada paciente. El informe se enviara a la bandeja
de entrada de mensajes de la enfermera para su revision.

En el caso de que el 50% de las glucemias basales o preprandiales de una

semana aparezca en rojo, el sistema disparara una alerta en la interfaz del
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equipo sanitario para que revise los datos y el endocrindlogo valore si es
necesario pautar insulina. Si se ha pedido a la paciente que realice mediciones
de cuerpos cetdnicos y estos aparecen alterados en dos dias consecutivos, el
sistema también mandara un mensaje de aviso al equipo sanitario.

En el caso de que la paciente no cumpla con las pautas de monitorizacion
prescritas, el sistema mandara automaticamente el siguiente mensaje:
‘Recuerde que debe realizar 6 glucemias al dia para saber si sus niveles de
glucosa son normales”. En aquellas pacientes con buen control glucémico a las
que se les ha informado de que puedan espaciar los autocontroles, el mensaje
solo se disparara en el caso de que no realicen glucemias cada tres dias.

La app permitira asimismo que la paciente configure recordatorios para realizar

los autocontroles.

4) GANANCIA DE PESO DURANTE EL EMBARAZO:

A partir del IMC pregestacional, calculado con el peso pregestacional auto-
referido y la talla, se mostraran las recomendaciones de ganancia ponderal
semana a semana. En cada visita a la Unidad de Diabetes Gestacional, se
introducira el nuevo peso en la app (las pacientes también podran introducir su
peso independientemente de sus visitas al hospital). La evolucién de la
ganancia ponderal se reflejara en un grafico, que mostrara también el rango de
peso recomendado para ese periodo, segun si la paciente, antes de la

concepcion, presentaba bajo peso, normopeso, sobrepeso u obesidad.

5) ALIMENTACION:

Video capsulas en las que la dietista-nutricionista explicara los siguientes
temas: importancia de la alimentacion saludable en la DMG, el patrén de dieta
mediterranea, alimentos recomendados y desaconsejados, explicacion acerca
de como influyen los hidratos de carbono en los niveles de glucosa en sangre y
en qué alimentos se encuentran, Indice Glucémico de distintos alimentos,
medidas caseras de alimentos, método del plato, como leer una etiqueta
nutricional, cdmo realizar elecciones saludables en restaurantes, planificaciéon

de comidas para las fiestas.
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A partir del IMC pregestacional se calculan los requerimientos caldricos de la
paciente (bajo peso: 35-40 kcal/kg/dia; normopeso: 30-35 kcal/kg/dia;
sobrepeso: 25 kcal/kg/dia; obesidad: 12-15 kcal/kg/dia. Los hidratos de carbono
deben representar un 50% del valor caldrico total, evitando los hidratos de
absorcion rapida. Las IDR establecen un minimo de 175 g de hidratos, 71 g de
proteina y 28 g de fibra (12)). Se le asigna a la paciente una dieta modelo
elaborada por la dietista-nutricionista, repartida en seis ingestas (desayuno 10-
15% del valor caldrico total, media mafiana 8-10%, comida 30%, merienda
10%, cena 30%, noche 8-10%). Si la paciente se administra insulina rapida
antes de las comidas, en el modelo de dieta asignada se indicaran los gramos y
raciones de hidrato de carbono por ingesta y se le dara acceso a una tabla de
raciones de hidratos de carbono por alimentos, con la cantidad de alimento que
contiene 1 racion (10 g) de carbohidratos (49).

En caso de que el equipo sanitario prescriba un cambio de dieta, la paciente
recibira una alerta (“Se le ha prescrito un cambio de dieta; consulte los cambios
en la pantalla de Dieta”).

Durante la primera semana de tratamiento, se pedira a las pacientes que
registren todo lo que comen, pero, en vez de hacerlo en papel, como las
participantes del grupo control (Anexo VIl), lo haran en la app, en una plantilla
de registro de alimentos que emula la version en papel, y que de manera
opcional permite subir fotografias de los platos. Se proporcionaran
instrucciones en la app sobre como rellenar el registro.

Durante el resto del tratamiento, igual que en el grupo control, a menos que el
profesional sanitario se lo pida, no sera necesario que la paciente siga
registrando los alimentos que consume. Se le pedira que intente cefiirse a la
dieta modelo y a las recomendaciones de alimentacion saludable, indicando en
la app si ha consumido mas (con el simbolo +) o menos (con el simbolo -)
hidratos de carbono de los recomendados.

Este mddulo contendra también una biblioteca de recetas saludables
elaboradas por la dietista-nutricionista, con el calculo de los hidratos de
carbono por racion.

Se incluirdan consejos dietéticos para los transtornos mas habituales del
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embarazo: vomitos y nduseas, acidez, estrefiimiento.

Asimismo, se proporcionaran consejos sobre la higiene de los alimentos
durante el embarazo y los alimentos a evitar.

Se indicara la pauta de suplementacion, en caso de que el médico la haya
indicado.

Cuestionario para comprobar si la paciente ha comprendido las explicaciones.
Si ha fallado alguna respuesta, se mostrara la respuesta correcta acompafada

de una breve explicacion.

6) ACTIVIDAD FiSICA (AF):

La app estara conectada con una pulsera de actividad que monitorizara la AF
realizada (pasos/hora, pasos/dia, plantas subidas, distancia recorrida, pulso
cardiaco), a través de la integracion con la API (Application Programming
Interface) del desarrollador de la pulsera de actividad. En la sesion monografica
sobre la app, cada paciente introducira sus objetivos de AF en funcion de su
nivel de actividad antes del embarazo (a las pacientes sedentarias se les
recomendara aumentar la actividad progresivamente, a las pacientes activas se
les animara a seguir realizando AF de intensidad moderada, mientras no
existan contraindicaciones). El sistema enviara alertas automaticas a la usuaria
cuando detecte poca actividad (“Le faltan XX pasos para alcanzar su objetivo
diario de pasos. ¢Se anima a dar un paseo?”) y enviara mensajes de
felicitacion a aquellas que alcancen sus objetivos (“Ha alcanzado sus objetivos
de actividad fisica de hoy; jenhorabuena!”).

Este mdédulo contendra video capsulas acerca de los principales efectos de la
AF durante el embarazo en el bienestar de la madre y el feto, la AF
recomendada en el embarazo, precauciones a tomar en la realizacion de la AF
y contraindicaciones para realizar AF.

Se incluira un mapa de rutas saludables por el municipio, asi como videos de

como realizar estiramientos.

7) INSULINA:

Este modulo solo estara activo para aquellas pacientes que requieran insulina.
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Contendra video capsulas acerca de los diferentes tipos de insulina, como
preparar una inyeccion de insulina, como, cuando y en qué parte del cuerpo
inyectarsela y recomendaciones de conservacion de la insulina.

Se indicara la pauta de insulina personalizada a los requerimientos de la
paciente (tipo de insulina, unidades, hora de inyeccion).

Cuestionario para comprobar si la paciente ha comprendido las explicaciones.
Si ha fallado alguna respuesta, se mostrara la respuesta correcta acompafada

de una breve explicacion.

8) POSTPARTO:

Recordatorio de la visita de seguimiento al cabo de 3 meses postparto.

Video capsulas en las que el endocrindlogo y la dietista-nutricionista hablan
sobre el riesgo de desarrollar diabetes tipo 2, como reducir el riesgo a través de
la alimentacion saludable y de la actividad fisica, la importancia de la lactancia
en la salud del bebé y de la madre, respuesta insulinica en la lactancia,
recomendaciones nutricionales para la lactancia, consejos para alcanzar el
peso previo al embarazo en 6-12 meses y, en el caso de que presente
sobrepeso al cabo de 12 meses, reducir el peso aproximadamente en un 5-7%,
como planificar las proximas gestaciones con una contracepcién adecuada y
recomendaciones para educar a su hijo/a en la adquisicion de un estilo de vida

saludable.

9) HABITOS:

9.1. EVALUACION DE HABITOS:

Tras la primera visita, se pedira a las pacientes que rellenen el cuestionario
semi-cuantitativo de estilos de vida antes del embarazo y en la SG 24. También
se les pedira que rellenen el cuestionario al final de la intervencién para
analizar la evolucién de los habitos. El cuestionario esta integrado en la app y
es el equivalente a la versién en papel que rellenan las participantes del grupo
control (Anexo V). El sistema registra si ha habido cambios en los habitos antes
y durante el embarazo y analiza las respuestas acerca de la SG 24: reconoce

una mayoria de respuestas C como habitos poco saludables, una mayoria de
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respuestas B como habitos mejorables y una mayoria de respuestas A como
habitos 6ptimos.

En el caso de reconocer una mayoria de As, el sistema dispara la siguiente
notificacion automatica: “Felicidades, parece que mantiene unos habitos
saludables, siga asi para cuidar de su salud y de la de su bebé. Si quiere saber
mas sobre alimentacion y actividad fisica en el embarazo, le recomendamos
que consulte los modulos correspondientes”.

En el caso de reconocer una mayoria de Bs, la notificacion sera la siguiente:
“Felicidades, parece que esta bien encaminada hacia los objetivos de habitos
saludables, aunque podria mejorar algunos aspectos. En los mddulos de
alimentacion y actividad fisica encontrara mas informacion sobre como cuidar
de su salud y de la de su bebé”.

En caso de reconocer una mayoria de Cs, la notificacion sera la siguiente:
‘Recuerde que unos habitos de vida saludable son muy importantes para su
salud y la de su bebé. Le recomendamos que realice cambios en su
alimentacion y haga mas actividad fisica; para ello, puede consultar los

maodulos correspondientes”.

9.2. ;COMO ADOPTAR UN ESTILO DE VIDA SALUDABLE?:

En la sesion de presentacion de la app se sugiere a las pacientes que en los
préximos dias rellenen una serie de cuestionarios (adaptados de la American
Diabetes Association) que les ayudaran a reflexionar sobre cémo adoptar
habitos de vida saludables: “; Esta lista para hacer cambios saludables? Piense
en los obstaculos que podrian presentarse y qué puede hacer para superarios”
(50), “Fijese objetivos especificos, medibles, realistas y alcanzables en un
tiempo determinado” (51), “Emociones y alimentacion” (52), “Distinga el hambre
fisica y el hambre emocional” (53), “Evalue si su entorno fisico y social es
saludable y cdmo cambiarlo para que le ayude a realizar elecciones saludables”

(54) , “Reexamine sus objetivos”, “Comer con plena conciencia” (55) .

Esta intervencion se apoya en varias teorias de cambio de conducta. Se ha
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utilizado la taxonomia CALO-RE para clasificar las distintas técnicas y teorias
empleadas (ver Anexo Xl). La taxonomia CALO-RE (Coventry, Aberdeen and
London — Refined) se basa en el trabajo de Abraham y Michie para definir un
‘lenguaje comun” que identifique las técnicas utilizadas en las intervenciones
de cambio de comportamiento, con énfasis en aquéllas que promueven la

actividad fisica y la alimentacién saludable (56-58).

10) CONTACTO
Permitira el contacto entre la paciente y el equipo sanitario a través de un

sistema de mensajeria online integrado en la app.

11) GLOSARIO

Glosario con los términos mas comunes relacionados con la DMG.

12) ACCESO OPCIONAL PARA FAMILIARES

Si la paciente asi lo desea, los familiares podrian disponer de acceso a la app
desde sus propios dispositivos moviles, para seguir la evolucion de la paciente
y poder visionar las video-capsulas y material informativo sobre la DMG. No

podran afadir ni modificar datos.

13) ENCUESTA DE SATISFACCION

En la SG 38 se activara en la app una encuesta de satisfaccion de la
herramienta de TM. Como no se ha encontrado en la literatura ningun
cuestionario validado de satisfaccion de plataformas de TM en DMG, se ha
tomado como referencia la encuesta validada utilizada en el estudio DiabeTIC
(59), una plataforma web disefiada para el seguimiento de pacientes con DM2
en 2012 (web actualmente no disponible). El cuestionario de satisfaccion

(Anexo XIV) esta compuesto de 15 items de escala Likert.

La satisfacciéon del profesional sanitario se medira con la traduccion al espafiol
del cuestionario validado basado en la "Teoria Unificada de la aceptabilidad y
uso de la tecnologia" (UTAUT) (60), ampliamente utilizado en proyectos de

tecnologias de la informacion. El cuestionario se enviara a los profesionales
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sanitarios a través de un sistema de formularios online. En el Anexo XV se
adjunta el cuestionario en inglés, del que se realizara una traduccion al

espafol, que se validara.
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Anexo XIlI: Técnicas y teorias de cambio de conducta utilizadas
en la app ADEL

(Nota: se ha mantenido la explicacion de la técnica en inglés para facilitar la
localizacion en la taxonomia CALO-RE. La ultima version de la taxonomia

CALO-RE no especifica las teorias en las que se basa cada técnica; esta

informacion aparece en la primera taxonomia de Abraham y Michie (56).

Hemos afiadido algunas teorias no incluidas en la clasificacion original).

Técnica de Teoria de cambio de |En la app ADEL

cambio de conducta

conducta

Provide Teoria Social Cognitiva, |Se proporciona informacién

information on
consequences of

Modelo de Creencias de
Salud, Teoria del

acerca de las consecuencias del
mal control de la DMG, las malas

behaviour in Comportamiento elecciones dietéticas y el
general / to the Planeado, Modelo de sedentarismo para aumentar la
individual informacion-motivaciéon- | sensacion de riesgo percibido y
habilidades de los beneficios del cambio de
conductuales habitos.
Goal setting Modelo de la Establecimiento de objetivos
(behaviour) informacion-motivacion- | SMART (especificos, medibles,
habilidades realistas, alcanzables en un
conductuales, Teoria tiempo determinado) para
del Control aumentar la actividad fisica y
mejorar la alimentacion
Goal setting Modelo de la En el embarazo: objetivos
(outcome) informacion-motivacion- | glucémicos, control cuerpos

habilidades
conductuales, Teoria
del Control

cetonicos, ganancia ponderal
adecuada

En el postparto: recuperar peso
pregestacional o adelgazamiento
adicional

Action planning

Modelo de la
informacion-motivacion-
habilidades
conductuales, Teoria
del Control

Se proporciona una guia para
que la paciente establezca su
plan de accion para conseguir
los objetivos deseados

Barrier
identification /
problem solving

Teoria Social Cognitiva

Se proporciona un listado de las
barreras mas comunes que se
pueden encontrar las pacientes
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a la hora de aumentar la
actividad fisica o de mejorar la
alimentacion, y herramientas
para superar estas barreras

Set graded tasks

Teoria Social Cognitiva

Se aconseja descomponer el
comportamiento objetivo en
tareas mas pequenas y faciles
de lograr

Prompt review of
behavioural goals

Teoria del Control

Se aconseja revisar/reajustar los
objetivos periédicamente

Prompt review of
outcome goals

Teoria del Control

Se aconseja analizar si se han
alcanzado los objetivos

Prompt rewards Teoria del Se envian mensajes de
contingent on Condicionamiento felicitacion y motivacion al

effort or progress | Operante progresar hacia los objetivos
towards behaviour marcados

Provide rewards | Teoria del Se envian mensajes de
contingent on Condicionamiento felicitacion al lograr los objetivos
successful Operante marcados

behaviour

Prompting Teoria Social Cognitiva |Se incide en que los habitos

generalisation of a
target behaviour

saludables no deben limitarse a
un periodo o a un lugar, sino que
se pueden generalizar e integrar
en todo tipo de situaciones (a lo
largo de la vida, en el trabajo, en
vacaciones, festividades,
restaurantes, etc.)

Prompt self- Teoria del Control Se estimula el que la paciente

monitoring of monitorice sus conductas

behaviour puntualmente (registro de
alimentos y de AF)

Prompt self- Teoria del Control Se estimula el que la paciente

monitoring of monitorice sus logros

behavioural

outcome

Provide Modelo de la Se proporciona informacién

information on informacion-motivacion- | acerca de donde y en qué

where and when | habilidades momento realizar AF de manera

to perform the
behaviour

conductuales

segura y planificar una
alimentacion saludable

Provide instruction
on how to perform
the behaviour

Modelo de la
informacidén-motivacion-
habilidades

Se proporciona informacion
acerca de como realizar AF y
planificar una alimentacién
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conductuales

saludable

Model/ Teoria Social Cognitiva |Video capsulas de cémo hacer
Demonstrate the los autocontroles, cémo
behaviour inyectarse insulina, videos de
estiramientos para
embarazadas, fotos de recetas
Environmental Teoria Social Cognitiva |Consejos sobre como cambiar el
restructuring entorno para que sea mas facil

decantarse por opciones
saludables en vez de por
opciones no saludables

Plan social

Teoria Social Cognitiva

Destacar que las personas del

support / social entorno también pueden formar

change una estructura de apoyo para el
cambio de habitos

Prompt Teoria Social Cognitiva |Incidir en la importancia de que

identification as sus hijos adquieran habitos

role model saludables a partir del ejemplo
de los padres

Relapse Teoria Social Cognitiva, |Promover la reflexién de la

prevention / Modelo de Creencias de | paciente acerca de qué

coping planning Salud obstaculos puede encontrarse
en el proceso de cambio de
habitos y qué estrategias puede
utilizar para superar estos
obstaculos

Stress Se proporciona informacion para

management / diferenciar hambre fisica de

emotional control
training

hambre emocional y consejos
para una alimentacién
consciente

89




Anexo XIll: Cuestionario de satisfaccidon para los pacientes
acerca de la plataforma de telemedicina

Se ha tomado como referencia el estudio DiabeTIC (59). El cuestionario esta
compuesto de 15 items de escala Likert de 10 puntos: 1 punto equivale a

“totalmente en desacuerdo” y 10 puntos a “totalmente de acuerdo”.

Preguntas:

1. La impresion general que tengo de la plataforma es buena.
2. Considero que la plataforma es facil de utilizar.

3. La navegacion por la plataforma es intuitiva.

4. Me permite visualizar correctamente la informacion.

5. El proceso de introduccion de datos al sistema es facil.

6. Poder consultar mis mediciones a través de tablas, graficos y resumenes

estadisticos me es util.

(7. Me siento peor atendido al no haber contacto real con mi
médico/enfermera.) — pregunta no aplicable a nuestro estudio, ya que en la

intervencion con ADEL si hay contacto presencial con el equipo sanitario.

8. Los datos introducidos en la plataforma son importantes para el control de mi

diabetes.

9. Saber que un profesional sanitario puede consultar continuamente mis

mediciones me hace sentir mas seguro.

10. Valoro positivamente poder encontrar informacién sobre la diabetes en la

biblioteca.

11. Valoro positivamente poder realizar consultas a mi médico/enfermera a

través del envio de mensajes.
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12. El uso de la plataforma proporciona una comunicacion mas dinamica y

motivadora.

13. Valoro positivamente que tenga un servicio de atencién telefénica 24 h para

resolver dudas.
14. Me preocupa la privacidad de mis datos.

15. Recomendaria el uso de la plataforma a otros pacientes.
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Anexo XIV: Cuestionario para profesionales sanitarios de
aceptabilidad y uso de la plataforma de telemedicina

Preguntas utilizadas para estimar la aceptabilidad y uso de la tecnologia
(UTAUT) (método validado (60)).

Performance expectancy:
- | would find the system useful in my job.
- Using the system enables me to accomplish tasks more quickly.
- Using the system increases my productivity.
- If | use the system, | will increase my chances of getting a raise.
Effort expectancy:
- My interaction with the system would be clear and understandable.
- It would be easy for me to become skillful at using the system.
- | would find the system easy to use.
- Learning to operate the system is easy for me.
Attitude toward using technology:
- Using the system is a bad/good idea.
- The system makes work more interesting.
- Working with the system is fun.
- | like working with the system.
Social influence:
- People who influence my behavior think that | should use the system.
- People who are important to me think that | should use the system.

- The senior management of this business has been helpful in the use of

the system.
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- In general, the organization has supported the use of the system.
Facilitating conditions:

- | have the resources necessary to use the system.

- | have the knowledge necessary to use the system.

- The system is not compatible with other systems | use.

- A specific person (or group) is available for assistance with system

difficulties.
Self-efficacy:
| could complete a job or task using the system...
- If there was no one around to tell me what to do as | go.
- If I could call someone for help if | got stuck.

- If I had a lot of time to complete the job for which the software was

provided.

- If I had just the built-in help facility for assistance.
Anxiety:

- | feel apprehensive about using the system.

- It scares me to think that | could lose a lot of information using the

system by hitting the wrong key.

- | hesitate to use the system for fear of making mistakes | cannot

correct.
- The system is somewhat intimidating to me.
Behavioral intention to use the system:
- l intend to use the system in the next <n> months.
- | predict | would use the system in the next <n> months.

- | plan to use the system in the next <n> months.
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