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RESUMEN:

Introduccion: La diabetes mellitus tipo | (DM1) es una enfermedad cronica,
gue se caracteriza por dar lugar a elevados valores de glucosa en sangre,
provocado un aumento del riesgo cardiovascular en las personas que la
padecen. Este tipo de diabetes es la endocrinopatia de tipo metabdlico méas
frecuente en la infancia. Mdltiples estudios realizados, muestran que la
incidencia de DM1, en Europa ha ido aumentando en las Ultimas décadas, con
un incremento anual promedio alrededor del 3%. La alimentacion representa un
papel fundamental a la hora de conseguir un adecuado control metabdlico, a la
vez que debe asegurar un adecuado estado nutricional que permita el
desarrollo y crecimiento normal del nifio, por lo que se debe destacar la
importancia de impartir programas de educacion alimentaria para diabéticos.

Objetivo: Evaluar la efectividad de un programa de formacion grupal sobre
educacion nutricional diabetoldgica, en nifilos diagnosticados de DM tipo |, de
edades comprendidas entre 10 y 14 afios, que acuden a las consultas de
endocrino del Complejo Hospitalario Santa Lucia y Hospital Universitario Virgen
de la Arrixaca, tras dicha intervencion.

Material y métodos: El disefio empleado para el desarrollo del presente
estudio sera analitico cuasi-experimental pre y post intervencion.

Unicamente se establecera un grupo, de tal manera que todos los sujetos
recibiran la intervencion grupal sobre educacion nutricional diabetolégica. Este
mismo grupo se individuos sera su propio control, realizando una medicién de
las variables de estudio pre y post intervencion.

El tipo de muestreo seleccionado para la obtencidon de nuestra muestra sera
por conveniencia, es decir, se seleccionara a todos los sujetos de edades
comprendidas entre 10 y 14 afios que acudan a las consultas de
endocrinologia de ambos hospitales y cumplan con los criterios de inclusién y
exclusién establecidos para este estudio.

Para el analisis de la eficacia de la intervencion, se medira la hemoglobina
glicosilada, se calculara el indice KIDMED y se recogerd la informacién
aportada a través del recuerdo dietético de 24 horas, al inicio, a los 6 meses, a
los 12 meses y a los 18 meses (6 meses después de finalizar la intervencion).

Palabras clave: Diabetes mellitus tipo I, educacién, alimentacion saludable,
hemoglobina glicosilada.



ABSTRACT:

Introduction: Type | diabetes mellitus (DM1) is a chronic disease that is
characterized by high blood glucose levels, causing an increase in
cardiovascular risk in people who suffer from it. This type of diabetes is the
most frequent endocrinopathy of metabolic type in childhood. Multiple studies
have shown that the incidence of DM1 in Europe has been increasing in recent
decades, with an average annual increase of around 3%. The feeding
represents a fundamental paper at the time of obtaining a suitable metabolic
control, at the same time as it must assure a suitable nutritional state that allows
the development and normal growth of the childrens, reason why it is necessary
to emphasize the importance of imparting programs of alimentary education for
diabetics.

Objective: To evaluate the effectiveness of a group training program on
diabetological nutritional education in children diagnosed with DM1, aged
between 10 and 14 years, who attend the endocrine clinic of the Santa Lucia
Hospital Complex and the Virgen de la Arrixaca University Hospital , after said
intervention.

Patients and method: The design used for the development of the present
study will be quasi-experimental analytical pre and post intervention.
Only one group will be established, in such a way that all the subjects will
receive the group intervention on diabetological nutritional education. This same
group of individuals will be their own control, making a measurement of the
study variables pre- and post-intervention.
The type of sample selected to obtain our sample will be for convenience, that
is, all subjects between the ages of 10 and 14 years will be selected to attend
the endocrinology consultations of both hospitals and meet the criteria for
inclusion and exclusion established for this study.
For the analysis of the effectiveness of the intervention, the glycosylated
hemoglobin will be measured, the KIDMED index will be calculated and the
information provided will be collected through the 24-hour dietary recall, at the
beginning, at 6 months, at 12 months and at 18 months (6 months after the end
of the intervention).

Key words: Type | diabetes mellitus, education, healthy diet, glycosylated
hemoglobin.



1. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

La diabetes mellitus(DM) es una enfermedad cronica que se caracteriza por
niveles persistentes elevados de glucosa en la sangre (hiperglicemia), debido a
una baja secrecion de insulina o por su inadecuado uso por parte del cuerpo,
dando lugar a alteraciones en el metabolismo de los distintos nutrientes. (1, 2,
3, 4).

La diabetes mellitus tipo 1 (DM1), es la causa mas frecuente de DM entre nifios
y adolescentes en paises occidentales (cerca del 90% en edad pediatrica), por
lo que también es llamada diabetes infantojuvenil. (5) Se caracteriza por un
déficit parcial o absoluto (que es lo mas frecuente) de insulina, debido, en un
90% de los casos, a causas autoinmunes, que provocan la destruccion cronica
de las células beta del pancreas y en un 10% de los casos, a causas
idiopaticas. (1, 5)

La DM1 de causa autoinmune, se evidencia a través de la deteccion de
anticuerpos anti islotes (ICA), anti-descarboxilasa del &cido glutamico
(antiGAD), anti-insulina (IAA) y transmembrana tirosin-fosfatasa (IA-2), entre
otros. (1, 5) La incidencia y la prevalencia de la DM1 varian segun las distintas
poblaciones, areas geograficas y etnias, lo cual pone de manifiesto que existen
factores relacionados con la predisposicion genética pero también factores

ambientales desencadenantes de la enfermedad. (1, 6)

Existen mas de 60 variantes genéticas asociadas con una mayor
predisposicion a padecer DM1. La mitad de dicho riesgo se establece por
determinadas combinaciones de los alelos del complejo mayor de
histocompatibilidad, relacionado con antigenos leucocitarios humanos (HLA),
tipo DR y DQ. Aproximadamente, el 95% de los pacientes con DM1 tienen
HLA, DR3 o0 DR4 y el 55-60% tienen ambos antigenos, aunque menos del 10%
de los portadores del genotipo HLA de alto riesgo desarrollaran la enfermedad.
(5,7,8,9)

Sobre los factores ambientales que desencadenan la respuesta inmune,

todavia no se disponen de datos suficientes para poder realizar afirmaciones



concluyentes, pero podrian estar involucrados factores infecciosos (rubeola,
encefalitis, enterovirus...), antigenos alimentarios proteina de leche de vaca,
gluten, metabolismo de vitamina D), etc. (5, 9, 10).

Segun la Federacion Internacional de la Diabetes (FID) y la OMS, el nUmero de
casos de DM1, todavia sigue aumentando en torno al 3% cada afo,
particularmente en los nifios. (11, 12) Segun la FID, en 2015, el nidmero de
nifios con DM1 en el mundo, fue de 542.000. (12)

Las estimaciones de la OMS en el afio 2000, para la poblacién menor de 20
afios, suponen una prevalencia del 0,03% en todo el mundo, y del 0,1% en los
paises desarrollados.(1) Sin embargo, en su Informe Mundial sobre la Diabetes
de 2016, nos indica que no existen estimaciones mundiales separadas de la
prevalencia de DM1 y de la de tipo 2 y que buena parte de lo que se sabe
sobre la incidencia de la DM1 en nifios, proviene de iniciativas colaborativas
destinadas a crear registros poblacionales estandarizados de casos nuevos en
el mundo, tales como el proyecto DIAMOND de la OMS. (11, 13).

Existen investigaciones epidemiologicas estandarizadas en el ambito
internacional, que nos muestran una tendencia en aumento de la DM1, en
nifios (14). Un estudio pone de manifiesto que mientras en 2005, la incidencia
de la DM1 en Europa se estimaba en 15.000 individuos, en 2020 el nUmero de
nuevos casos seria de 24.400, con una duplicacion en el niumero de nifios
menores de 5 afios. De igual manera, la prevalencia en menores de 15 afios

para 2020, aumentaria en un 70%. (15)

En Espafa, debido a la realizacion de estudios locales durante los ultimos
afios, sabemos que existe una gran variabilidad tanto en la incidencia como en
la prevalencia, segun las regiones. En 2012 podemos observar que la
incidencia varia desde 22.2 casos cada 100.000 habitantes, en la Region de
Murcia, hasta 13.8 casos cada 100.000 habitantes en Cantabria. No existen
muchos datos en cuanto a la prevalencia por regiones, ya que han sido pocos
los estudios locales que la ponen de manifiesto. Entre estos estudios, podemos
citar un estudio publicado en 2012, en Catilla La Mancha en el que se mostré
una prevalencia de 1.44 casos cada 1000 habitantes anuales, en menores de
15 afios (16) y otro publicado en Aragdén en 2013 donde la prevalencia

registrada fue de 1.1 casos cada 1000 habitantes anuales, menores de 14
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afios. (17)Otro estudio realizado en Navarra entre 1975 y 2012, muestra como
en algunas regiones de nuestro pais, al igual que en el resto del mundo, se ha
ido produciendo un aumento de la incidencia, ya que en éste, se encontré que

la incidencia se habia cuadriplicado durante este periodo. (18)

La DM1 es poco frecuente que aparezca en nifios menores de un afo. Existen
picos de incidencia que se presentan entre los 4 y 6 aflos y un pico mayor entre
los 10 y 14 afos, a partir de estas edades, ira disminuyendo hasta las Gltimas
décadas de la vida. (19, 20, 21) En cuanto a la raza, los individuos blancos no
hispanos constituyen el grupo racial con mayor incidencia de DM1, seguidos de
los de raza negra, los blancos hispanos y, finalmente, los asiaticos. (19)

Los sintomas clasicos que se ponen de manifiesto en el debut diabético, suelen
aparecer cuando se ha perdido cerca del 90% de la capacidad funcional de las
células B del pancreas y son los siguientes: poliuria, polidipsia, polifagia y
pérdida de peso. Por lo general, la evolucién de estos sintomas se produce
entre 2 y 6 semanas, sin embargo, el no pensar en la posibilidad de presentar
diabetes o las presentaciones atipicas de esta enfermedad, pueden retrasar el
diagnostico. (1, 6)

La presentacion de la clinica de la DM1 puede variar desde situaciones que no
son de emergencia, hasta situaciones de peligro como la cetoacidosis diabética
(CAD), en la que se va a dar una rapida progresion de los sintomas que se
acompafan de vomitos deshidratacion y grados variables de compromiso de
conciencia, que de no ser tratados de inmediato, puede causar la muerte del
paciente por edema cerebral. (1, 6)

La cetocidosis diabética (CAD), es definida como el estado de alteracion
metabodlica que resulta de la deficiencia absoluta o relativa de insulina
circulante y los efectos combinados del incremento en niveles de hormonas
correguladoras (catecolaminas, glucagon, cortisol y hormona del crecimiento).
Esta alteracion, sigue siendo la primera causa de muerte atribuible a la
diabetes en los nifios y puede presentarse hasta el 90% de los debuts
diabéticos, siendo mas frecuente en menores de 5 afios. (6, 22) Existen
multiples estudios, donde se sefiala a la cetoacidosis como la primera
manifestacion de la DM tipo 1, entre ellos encontramos el de Cepedano et al
(31.7%) y el de Montilla et al (58.8%). (23, 14) Los factores de riesgo de esta



alteracion son: pobre control metabdlico, CAD previa, etapa peripuberal o
adolescentes, trastornos psiquiatricos, circunstancias familiares adversas,
omision del tratamiento, limitado acceso al servicio de salud y disfuncion de la
bomba de insulina. (6, 22)

La hipoglucemia, es otra complicacién de la DM1 que puede poner en peligro la
vida del paciente. Se manifiesta por sintomas autonémicos Yy
neuroglucopénicos como palidez, temblor, sudoracién fria, convulsiones y
obnubilacién que puede llegar a pérdida de conocimiento, por lo que debe ser
intervenida rapidamente, administrando glucosa. (1, 6)

Ademés de las complicaciones citadas anteriormente, la DM1, con el paso del
tiempo, puede dar lugar a la aparicion de complicaciones microvasculares
(retinopatia, nefropatia y neuropatia) y probablemente también
macrovasculares (cardiovasculares, cerebrovasculares y enfermedad vascular
periférica). La DM1 es considerada en si misma, un factor de riesgo de
enfermedad cardiovascular temprana, dado que produce las manifestaciones
de morbilidad cardiovascular a menor edad y determina una morbimortalidad
de 2 a 4 veces mayor que la de la poblacion general. Esta situacion de riesgo
va a empeorar si se asocia con otros factores de riesgo cardiovascular como la
obesidad, el sedentarismo, la hiperlipidemia, la tension arterial, el tabaquismo e
historia familiar positiva a alguna de estas enfermedades. (6,20, 24, 25)

La ADA recomienda incluir la hemoglobina glicosilada (HbA1C) como prueba
con valor diagnéstico para la diabetes mellitus, debido a la capacidad de
predecir la aparicion de complicaciones especificas de esta enfermedad, en
concreto la retinopatia. (26, 27, 28) El estudio, Diabetes Control and
Complications Trial muestra que los valores bajos de HbAc1 estan relacionados
con un mejor control metabdlico de la glucosa y con la disminucién y retraso del
riesgo cardiovascular. (28) Estudios realizados sobre el grado de control
metabdlico en la poblacion pediatrica con DM tipo 1, mostraron un control
metabodlico de la glucemia deficiente, para este grupo de poblacion. En un
estudio retrospectivo realizado por Diaz-Cardenas et al, el valor promedio para
la HbAc1l fue de 8.1% (25), mientras que en otro estudio americano los valores
promedio para la HbAcl se situaron entre 7.8% y 8.8% (29). Por lo que ambos
estudios mostraron cifras para la HbAc1, superiores a las recomendadas por la

ADA en 2019, que deben ser inferiores al 7%.
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Como principal limitacion de esta prueba, encontramos que puede inducir a
error en pacientes con ciertas formas de anemia y hemoglobinopatias.

Aunque es probable que al utilizar la HbA1C en un cribado poblacional,
aparezcan un 20-30% de casos sin diagnosticar, que de lo contrario, si lo
serian con la glucemia basal, la mayor viabilidad de esta prueba al no necesitar
ayuno previo, va a permitir que se aplique a mas poblacion y por lo tanto
aumentara el numero de diagndsticos. (26)

Cuando la DM1, se inicia en la edad pediatrica o en el adulto joven, la
evolucién es larga y el control metabdlico es fundamental para evitar las
complicaciones agudas y prevenir las cronicas. (22) Entre los objetivos del
tratamiento de la diabetes encontramos los siguientes: lograr un buen control
metabodlico a la vez que un crecimiento y desarrollo normal del paciente,
conseguir un efectivo automonitoreo y autocuidado de la enfermedad y
mantener un equilibrio emocional adecuado. Para todo esto, sera necesario la
participacion de un equipo multidisciplinar que esté formado por meédico
pediatra, nutricionista, enfermera y psicologo. (1, 30).

En el tratamiento integral de la DM 1, no solo se contempla la administracion de
insulina, sino que también van a ser fundamentales para un buen control de la
glucemia, la dieta, el ejercicio y la educaciéon continua. Siendo verdaderamente
importante, que todos estén relacionados entre si, ya que ninguno es eficaz
cuando actua particularmente. (8)

La dieta para nifios con diabetes debe ser saludable y a la misma vez, aportar
suficiente energia y nutrientes que garanticen su desarrollo adecuado. Se
recomienda la regularidad en las horas y habitos de las comidas para lograr un
optimo control metabdlico. Ademas, el nifio debe aprender a controlar la
ingesta de hidratos de carbono, ya que son los nutrientes que mas elevan la
glucemia. (1, 2, 3,4).

El conteo de hidratos de carbono, es un método de planificacion nutricional
donde el paciente calcula los gramos de hidratos de carbono consumidos en
cada comida, para luego ajustar las dosis de insulina requeridas a sus
necesidades. El beneficio de este método radica en una optimizacion de la
dosificacion de la insulina y una mejora de los niveles de glucosa postpandrial.
(3,5, 31, 32)



En un estudio clinico, donde se evalué a un grupo de nifios con DM tipo 1,
antes y 18 meses después de recibir la ensefianza del método de conteo de
hidratos de carbono, se observo que mientras el porcentaje ingerido de calorias
en forma de carbohidratos aumentd, hubo una disminucion de los niveles de
HbAlc, tras recibir dicha intervencion. (33)

Otro estudio clinico aleatorizado, en el cual se compararon los resultados entre
un grupo de nifios y adolescentes que recibié educacion sobre el método de
conteo de hidratos de carbono y otro grupo que no la recibid, nos muestra una
disminucion estadisticamente significativa en los valores medios de HbAc1,
durante el primer y segundo afio tras el inicio del estudio, en el grupo que
recibié dicha intervencion. Ademas, en este estudio, se pudo evidenciar, que
las medidas del HDL, fueron mas altas en este mismo grupo. (34)

La educacion es la clave del éxito en el manejo de la diabetes, influyendo de
manera significativa en el control glucémico. Esta debe ser dinamica, orientada
al grupo (bien sean nifios o adolescentes) y ofrecerse de manera gradual en el
momento del debut diabético y con posterioridad en diferentes consultas. El
contenido de la informacion debe actualizarse periodicamente para incluir las
novedades en el manejo de la DM 1 y debe adaptarse a cada paciente y

cuidadores.

Existen algunos estudios que muestran el impacto de programas educativos
sobre la salud en la poblacién pediatrica con diabetes. Entre ellos, encontramos
un estudio realizado sobre la efectividad de una intervencion educacional
diabetoldgica sistematizada en nifios con DM1, donde se observo que los nifios
gue recibian dicha intervencién, disminuian los dias de ingreso hospitalario y
las veces que frecuentaban el servicio de urgencias a causa de esta
enfermedad, como también los niveles de HbAcl a los 3 y 6 meses de
comenzar esta intervencion. (14) Los resultados de otro estudio similar
realizado por Srinivasan et al, también revelaron que esta intervencion
educacional disminuia la duracion de los dias de ingreso hospitalario en nifios,

a causa de complicaciones de la DM1. (35)

Mediante los programas de educacion nutricional para diabéticos tipo 1, se

busca alcanzar un estado de autocontrol en el nifio, que le permita tomar



decisiones acerca de su tratamiento y comprender el impacto que la

alimentacién tiene sobre su enfermedad.



JUSTIFICACION:

La DM1 es una enfermedad endocrina que causa deterioro del organismo
cuando no se lleva un control adecuado. Es una de las enfermedades cronicas
mas frecuentes de la infancia y uno de los problemas sanitarios mas exigentes
del siglo XXI. Ademas de generar grandes costos econdémicos, va a dar lugar a
problemas emocionales que tienen un gran impacto en la vida del infante que
es diagnosticado con diabetes y en su familia.

Numerosos estudios muestran que un alto porcentaje de los pacientes con
DM1 presentan un control metabdlico deficiente, que es evidenciado por
elevados valores de HbAlc.

Tras revisar la bibliografia disponible, hemos encontrado que la mayoria de
estudios sobre las intervenciones nutricionales en DM1, estan enfocados hacia
la poblacion adulta, en donde se demuestra que existe una reduccion en la
concentracion de HbAlc, clinica y estadisticamente significativa. Sin embargo
esto no ha podido ser demostrado en la poblacion infantil.

Debido a las pocas investigaciones encontradas sobre este tema en la
poblacién pediatrica y al hallazgo de unos resultados poco concluyentes

creemos en la relevancia de realizar el presente estudio.
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2.

HIPOTESIS

Los pacientes de edades comprendidas entre 10 y 14 afos, diagnosticados de

DM1, que acuden a los centros de salud de Murcia y Cartagena y que reciben

una intervencion grupal basada en educacion nutricional diabetoldgica, mejoran

los valores de HbAlc con respecto a los obtenidos, antes de dicha

intervencion.

3.

OBJETIVOS

Objetivo principal:

>

. Evaluar la efectividad de un programa de formacion grupal sobre
educacion nutricional diabetoldgica, en nifios diagnosticados de DM1, de
edades comprendidas entre 10 y 14 afios, que acuden a las consultas
de endocrino del Complejo Hospitalario Santa Lucia y Hospital

Universitario Virgen de la Arrixaca, tras dicha intervencion.

Objetivo secundario:

>

Analizar el control glucémico de los sujetos del estudio pre y post
intervencion a través de la medicion de la HbAcl.

Evaluar los conocimientos de los sujetos sobre el contaje de hidratos de
carbono, a través de etiquetas alimentarias y el manejo de la base de
datos Espafiola de Composicion de Alimentos (BEDCA), pre y post
intervencion, mediante la realizacion del recordatorio de 24 horas.

Medir la adherencia a la dieta mediterrdnea de los sujetos del estudio
pre y post intervencion mediante el cuestionario de adherencia a la dieta

mediterranea.
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4. MATERIAL Y METODOS

El disefio empleado para el desarrollo de este estudio es analitico cuasi-
experimental pre y post intervencion. Para la correcta redaccion de este estudio
se ha empleado la guia de comprobacién TREND.

La poblaciéon diana de nuestro estudio son los sujetos con DM1 con edades
comprendidas entre 10 y 14 afos, que acuden a las consultas de
endocrinologia infantojuvenil del complejo hospitalario de Cartagena y del
Hospital Materno Infantil Virgen de la Arrixaca.

Estimamos que la poblacion atendida de nifios de edades comprendidas en
este rango segun el Centro Regional de Estadistica de la Region de Murcia
(CREM) es para el area de Murcia de 24.360 y para el area de Cartagena es de
11.564. Por lo que el total de poblacion infantil de edades comprendidas entre
10 y 14 afos es de 35.524.

El tipo de muestreo seleccionado para la obtencion de nuestra muestra sera
por conveniencia, es decir, se seleccionara a todos los sujetos de edades
comprendidas entre 10 y 14 afios que cumplan con los criterios de inclusion y
exclusién establecidos para este estudio. Se incluiran para formar parte de esta
muestra, tantos sujetos como sean necesarios, de tal forma que ésta, sea
representativa de la poblacion de estudio.

Como criterios de inclusion para este estudio establecemos los siguientes:
Sujetos con edades entre 10 y 14 afios, diagnosticados de DM1.

Sujetos que comprendan adecuadamente el castellano.

Sujetos cuyos padres o representantes legales, firmen y acepten la
participacion de estos menores en el presente estudio, quedando esto reflejado
mediante la firma del consentimiento informado.

Como criterios de exclusion para este estudio establecemos los siguientes:
Sujetos que padezcan déficit cognitivos o intelectuales.

Sujetos con anemia y hemoglobinopatias que puedan causar error a la hora de
obtener los resultados de la HbAC1.

En el presente estudio, Unicamente formaremos un grupo donde todos los

sujetos recibirdn la intervencién grupal sobre educacidon nutricional
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diabetoldgica. Este mismo grupo se individuos ser4 su propio control,

realizando una medicion de las variables de estudio pre y post intervencion.

Las variables de este estudio de investigacion son:

Variable experimental:

>

Intervencion grupal sobre educacion nutricional diabetologica.

Variables dependientes:

>
>

>

Entre

Valores de HbA1c, considerandose alterada con valores = 7%.

Nivel de adherencia a la dieta mediterranea, medido a través del indice
KIDMED, considerandose deficientes valores <8.

Resultados obtenidos en recordatorio dietético de 24 horas.

los diferentes instrumentos para la recogida de informacion en este

estudio se encuentran las siguientes:

>

Valores de HbAlc: Se tomaran como referencia los valores de la ultima

edicion de la guia de la ADA 2019, que recomiendan mantener un nivel
optimo de HbAl1c= 7% en la poblacion infantil.

indice KIDMED: Este indice fue creado por Serra y colaboradores en el

afio 2004 para valorar la calidad de la dieta mediterranea en la poblacion
infanto- juvenil. Consta de 16 items y las puntuaciones que se pueden
obtener van de 0 a 12 puntos. La correccion de este indice puntta de
forma positiva con +1 punto, en los items 1, 2, 3, 4,5, 7, 8,9, 10, 11, 13,
15 y de forma negativa con -1 punto en los items 6, 12, 14 y 16. Este
indice establece que una dieta mediterranea es Optima para
puntuaciones =8, que hay una necesidad de mejorar el patron
alimentario para ajustarlo al modelo mediterraneo cuando las
puntuaciones se encuentran entre 4 y 7 y que la dieta es de muy baja
calidad cuando la puntuacion obtenida es <3.

Recuerdo dietético _de 24 horas: Es un método retrospectivo vy

cuantitativo de valoracion del consumo alimentario mediante entrevista
con el sujeto. El entrevistado debe definir y cuantificar todos los
alimentos y bebidas de las 24 horas previas a la entrevista. En nuestro
estudio emplearemos este método para conocer la cantidad y el tipo de

hidratos de carbono que consumen los sujetos de estudio.
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Al inicio del estudio, todos los sujetos, sus padres o representantes legales,
seran informados del protocolo de investigacién, pasando a formar parte de
nuestra muestra, aquellos que firmen el consentimiento informado.
Comenzaremos realizando una entrevista individual con cada uno de los
sujetos, donde se realizara la determinacién de la HbAlc, se recogera la
informacién aportada a través del recuerdo dietético de 24 horas y se calculara
el indice KIDMED, mediante las respuestas a éste cuestionario. Todas estas
medidas también seran recogidas, a los 6 meses del inicio de las sesiones
educativas, a los 12 meses (coincidiendo con la finalizacién de las sesiones
educativas) y a los 18 meses (6 meses tras la finalizacion de las sesiones
educativas).

Las sesiones grupales se realizaran de forma mensual, con una duracion de
una hora y media por sesion, durante 12 meses. Estas seran llevadas a cabo
por la misma enfermera, experta en educacion nutricional diabetoldgica.

Las sesiones realizadas seran las siguientes:

1° Diabetes Mellitus tipo | (Se explicaran las normas de funcionamiento del
grupo y se hablara de los conceptos generales de la enfermedad, aportando
cada uno de los participantes sus propias experiencias).

2° Dieta y su repercusion sobre la diabetes.

3° Dieta saludable. Piramide de los alimentos. ¢En qué consiste la dieta
mediterranea?

4° Macronutrientes que componen los alimentos. Hidratos de carbono (HC),
lipidos y proteinas. Identificacién de alimentos que contienen alto contenido en
HC.

5° Tipos de HC y cuales son mas adecuados para la dieta y segun la situacion.
Actuacién ante la hipoglucemia.

6° Célculo de la ingesta habitual de hidratos de carbono Yy total cal6rico al dia
de cada paciente y puesta en comun.

7° Estimacion de la ingesta recomendada de hidratos de carbono segun las
necesidades del sujeto y distribucion de la cantidad de éstos en cada comida.
8° Célculo energético de los hidratos de carbono y de las calorias totales de
cada alimento a través del contenido nutricional de sus etiquetas. Se realizaran

diferentes ejercicios.
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9° Manejo de la base de datos Espafiola de Composicion de Alimentos
(BEDCA) para conocer la distinta composicion de los alimentos y su valor
energético.

10° Importancia del consumo de fruta, verdura y legumbres. ¢Qué cantidades
son las recomendadas?

11° Consumo de grasas en la dieta. Tipos de acidos grasos. Beneficios de los
acidos grasos monoinsaturados y omega 3.

12° Sesién de refuerzo de conocimientos. (En la sesién anterior se les
preguntard a los sujetos que conceptos les gustaria volver a tratar).

Para el andlisis de los datos se empleara el paquete estadistico Statistical
Package for the Social Sciences (SPSS) version 25.0, para Windows.

Las limitaciones que podemos encontrar en nuestro estudio son las siguientes:

» Peérdida de sujetos durante el periodo de investigacion, debido a la
duracion del mismo (18 meses), o falta de asistentes a alguna de las
sesiones.

» Debido a la propia metodologia del estudio, no se realizara
aleatorizacion de los sujetos y se carecera de un grupo control
propiamente dicho.

» Respecto a los posibles sesgos que encontraremos, destacar el sesgo
de deseabilidad social que ocurriria si los participantes orientan sus
respuestas al intentar dar una buena imagen al entrevistador y el sesgo
de falseamiento, que ocurriria si estos no fueran totalmente sinceros en
Sus respuestas.

» También se podria dar el sesgo de no respuesta, cuando los
participantes no respondieran a todos los items del cuestionario,
dificultando la recogida de datos.

» Para evitar sesgos de medicion en las determinaciones de la HbAlc, se
tendra en cuenta la calibracion del aparataje.

Las fortalezas que encontramos en el presente estudio son la generacion de
nuevos conocimientos sobre los resultados de la educacion nutricional en
adolescentes con DM tipo 1, ademas de aumentar su calidad de vida y

disminuir sus factores de riesgo cardiovascular.
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Para la realizacibn de esta investigacion se cumplirdn las siguientes
consideraciones éticas:

» Se tendrd en cuenta la Ley 41/2002 de Noviembre bésica reguladora de
la autonomia del paciente en derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica, que regula el derecho a la
informacion del usuario y el derecho al consentimiento informado. De
manera que se solicitara la firma del consentimiento informado, por parte
de los sujetos y sus padres o representantes legales.

» Se tendré en cuenta la Ley Organica 15/1999 de proteccion de datos de
caracter personal que regula el uso de la historia clinica del usuario,
permitiendo el acceso a la historia clinica con fines de investigacion,
entre otros.

» Por ultimo, respetaremos el Codigo Deontologico de la Enfermeria
Espafiola y las normas de la declaracion de Helsinki.

» Se declara que los investigadores no tienen conflictos de intereses.
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5. PLAN DE TRABAJO Y CALENDARIO DE ACTUACION

12 Fase (Enero del 2019- Mayo de 2019):

Durante estos meses hemos realizado la busqueda bibliogréfica, revision y
redaccién del presente proyecto de investigacion llevado a cabo por la
investigadora principal con la colaboracion de su tutora.

22 Fase (Junio de 2019- Septiembre de 2019):

Se presentara el proyecto de investigacion al comité ético del Complejo
hospitalario Santa Lucia y Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca. Una vez
aprobado para su realizacion, se informara a la supervisora de area de
consultas externas y al jefe médico de servicio de endocrinologia.

También se realizara una reunion conjunta con los diferentes profesionales del
centro y la investigadora principal, en la que se explicaran los objetivos y la

metodologia a seguir. Se solicitara su colaboracién en la medida de lo posible.

32 Fase (Septiembre de 2019- Marzo de 2021):

Se procedera a la seleccion de la muestra de los pacientes, la recogida de
datos y la imparticién de las sesiones tedrico-practicas. Esta fase sera llevada a
cabo por la investigadora principal que se encargara de la exposicion de los
talleres. La recogida de datos sera llevada a cabo por la investigadora principal

en colaboracion del personal de enfermeria.

43 Fase (Abril de 2021- Junio de 2021):
Se realizara el analisis estadistico e interpretacion de los datos recogidos en la
fase anterior. Esta fase sera realizada por la investigadora principal en

colaboraciéon con un estadistico.

52 Fase (Junio de 2021- Septiembre de 2021):

Redaccion del estudio de investigacion por parte de la investigadora principal.

62 Fase (Septiembre de 2021 en adelante):
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Difusion y presentacion de los resultados de la investigacion a diferentes
publicaciones y congresos cientificos, tanto de &mbito nacional como

internacional, por parte de la investigadora principal.
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Experiencia del equipo investigador sobre el tema.

En lo referente a los conocimientos en investigacion que posee la investigadora
principal, decir que cuenta con los conocimientos proporcionados por la
asignatura Instrumentos Basicos de la Investigacion, cursada en el afio 2008-
2009, durante la carrera de Grado en Enfermeria. Posteriormente, también ha
realizado un Trabajo Fin de Grado (2011-2012), y un Trabajo Fin de Master en
Bioética (2016-2017).

En cuanto a la experiencia sobre el tema, la investigadora principal, cuenta con
2 aflos de experiencia profesional como enfermera de poblacion infantil y un
afio en consultas externas de endocrino de infantil, lo que le ha ayudado a
apreciar y detectar las carencias en cuanto a conocimientos sobre un régimen

alimentario adecuado, que sufren los nifios con DM1.

Aplicabilidad y utilidad préactica de los resultados.

Tras aflos de experiencia en nuestra practica clinica y tras la bibliografia
consultada, hemos detectado la necesidad de mejorar el nivel de
conocimientos nutricionales en los sujetos con DM1, debido al aumento de
incidencia de esta enfermedad en las Ultimas décadas, en la poblacién infantil.
De tal forma, creemos que nuestro estudio presenta una gran aplicabilidad en
el ambito del tratamiento integral de esta poblacion, ya que un mejor control
metabolico de la enfermedad a través de la dieta, se traduciria en una
disminucion de las complicaciones de esta enfermedad, del riesgo

cardiovascular que supone y de los gastos sanitarios que genera.

Medios disponibles para la realizacion del proyecto.
Los medios necesarios para la realizacion de esta investigacién son:

Medios materiales: una consulta de enfermeria donde se realizaran las

extracciones sanguineas y se cumplimentaran los cuestionarios y recordatorios
dietéticos de 24 horas, por parte de los participantes del estudio.

Esta consulta debe disponer de ordenador de mesa con acceso a internet y
SELENE, material de oficina (folios, fotocopiadora, impresora, téner para la
impresion de los cuestionarios, archivadores, boligrafos).

Una sala para grupos con ordenador, proyector, acceso a Internet y sillas para

los participantes del estudio.
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También se necesitara material fungible para las extracciones sanguineas
(lancetas, gasas, algodon, alcohol, esparadrapo, contenedor de residuos
biolégicos y laboratorio para analisis de muestras) y el analizador de HbAlc.
Por otra parte, necesitaremos el paquete estadistico SPSS version 25.0 para
Windows, para la realizacion del correcto analisis de los datos.

Medios humanos: enfermera investigadora que pasard los cuestionarios y

recogera los datos del estudio, asi como también se encargara de la redaccion
y difusion de la investigacion.

Enfermera de consultas externas de endocrinologia pediatrica para la
colaboracion en la recogida de las muestras sanguineas y el estadistico de

ambos hospitales, para la colaboracion en el correcto analisis de los datos.
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Presupuesto.

Gastos de Personal Euros
Enfermera investigadora 1.300 euros.
Enfermera colaboradora de consultas externas pediatricas 1.500 euros.
del Complejo Santa Lucia.

E_nfermera colal_aoradora de consultas pediatricas del Hospital 1.500 EUros.
Virgen de la Arrixaca

Profesional estadistico de apoyo a la investigacion. 1.600 euros.
SUBTOTAL 5.900 euros.
Gastos de Ejecucion

Adquisicion de bienes y contratacion de servicios

Material fungible (folios, toner, boligrafos, archivadores).

Material inventariable: 350 euros.
Ordenador con paquete estadistico SPSS version 25.0.

Impresora. 500 euros.
Recursos materiales: 200 euros.
Consulta de enfermeria y sala para grupos.

Mesas. 0 euros.
Sillas. 0 euros.
Proyector 0 euros.
SUBTOTAL 1.050 euros
b) Viajes y Dietas

Congresos nacionales 800 euros
Congresos internacionales 1.200 euros
SUBTOTAL 2.000 euros
SUBTOTAL GASTOS EJECUCION

TOTAL 8.950 euros
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ANEXO 1. CUESTIONARIO KIDMED.

Adherencia a la DIETA MEDITERRANEA en la infancia Puntos
Toma una fruta o un zumo natural todos los dias +1
Toma una 22 pieza de fruta todos los dias. +1
Toma verduras frescas (ensaladas) o cocinadas regularmente una | +1
vez al dia.

Toma verduras frescas o cocinadas de forma regular mas de una | +1
vez al dia.

Consume pescado con regularidad (por lo menos 2 0 3 veces ala | +1
semana.

Acude una vez o mas a la semana a un centro de comida rapida, | -1
tipo hamburgueseria.

Le gustan las legumbres y las toma mas de una vez a la semana +1
Toma pasta o arroz casi a diario ( 5 dias 0 mas a la semana) +1
Desayuna un cereal o derivado (pan, etc) +1
Toma frutos secos con regularidad (al menos 2-3 veces a la| +1
semana)

Se utiliza aceite de oliva en casa +1
No desayuna. -1
Desayuna un lacteo (yogurt, leche, etc.). +1
Desayuna bolleria industrial, galletas o pastelitos. -1
Toma 2 yogures y/o 40 gramos de queso cada dia. +1
Toma golosinas y/o caramelos varias veces al dia. -1

Valor del indice KIDMED

<3: Dieta de muy baja calidad.

4 a 7: Necesidad de mejorar el patron alimentario para ajustarlo al modelo

Mediterraneo.
>8: Dieta mediterranea optima.
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ANEXO 2: MODELO DE RECUERDO DIETETICO 24 HORAS.

Comida Hora Lugar Alimentos Cantidades | preparacion

Desayuno

Media
manana

Almuerzo

Merienda

Cena
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ANEXO 3: CONSENTIMIENTO INFORMADO

D. /Da

Con DNI n° manifiesto que ha
sido informado/a por el Equipo de Enfermeria de Atencion Primaria y consiento
voluntariamente la utilizacion de mis datos clinicos recogidos en la entrevista
gue se empleen en el estudio de investigacion.

La decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.

No habra ninguna consecuencia desfavorable, en caso de no aceptar la
participacion.

La informacidon en este estudio sera mantenida con estricta
confidencialidad por el grupo de investigadores.

Si decide patrticipar en el estudio puede retirarse en el momento que lo
desee.

YV V VYV

Recibo copia del impreso de consentimiento informado y acepto participar en
este estudio de investigacion.

Cartagena a de de

Firma del participante Firma del investigador.

Revocaciéon de mi consentimiento para la utilizacion de mis datos clinicos
recogidos en la entrevista con fines de investigacion.

Cartagena a de de

Firma del participante Firma del investigador.
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ANEXO 4.

ACEPTACIN Y SUPERVISION DEL JEFE DE SERVICIO PARA
TRABAJO DE INVESTIGACION.

D/D2
Como jefe/a/ Responsable del servicio

Declaro:

A)Que conozco cuanta documentacion da base al trabajo de investigacion
por D/D?

B) Que autorizo la realizacion de este trabajo en el Servicio/ Unidad que dirijo

C) Que me comprometo a supervisar/delego en D/D?

el acceso a la informacion

de los pacientes que se utilizara durante su elaboracion.

En , a de 20
Fdo: (jefeS°) Fdo: (Supervisor del estudio si
procede)
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Acompafa a esta solicitud:

Protocolo del estudio

Hoja de consentimiento informado (si procede)

Hoja de recogida de datos

Otros.

e Tras revisar la documentacién presentada, la Comision podra solicitar

cualquier informacion que considere necesaria para su aprobacion.

28




