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3. RESUMEN DE LA TESIS
Titulo

Anadlisis de la autogestion del cuidado de la diabetes tipo 1 en poblacién
infantil y adolescente.

Introduccién

La diabetes tipo 1 (DT1) es una enfermedad autoinmune que destruye
las células beta del pancreas, las cuales producen insulina. La insulina
es una hormona vital cuya funcién principal es facilitar la captacion de
energia, en forma de glucosa, por las células del organismo. El déficit
de insulina impide la absorcion de glucosa proveniente de los alimen-
tos, originando hiperglucemia. Si la DT1 no se trata, evolucionaria a un
estado de descompensacion metabdlica pudiendo llevar a la muerte.
Un control subéptimo de la DT1 conlleva la aparicion de complicaciones

agudas y croénicas.

El tratamiento requiere la administracion subcutanea de insulina varias ve-
ces al dia. Para ajustar las dosis de insulina necesarias en cada momento, las
personas con DT1 (PcDT1) deben comprobar sus valores de glucosa, medir la
cantidad de carbohidratos que ingieren y la actividad fisica que realizan. A
pesar de los avances tecnoldgicos disponibles, todo ello implica la toma de
numerosas decisiones diarias por las PcDTI1. En poblacion pediatrica, la edad
del menor anade dificultad en la gestion de la diabetes. Los padres asumen
el cuidado de la DT1 en edades tempranas y traspasan progresivamente esta
responsabilidad a sus hijos a medida que éstos crecen. Asumir responsabili-
dades de autocuidado de la DT1 por parte de los adolescentes se ha asociado
con mejor control glucémico.

La gestion de la DT1 es una tarea compleja que requiere formacion de las
PcDT1 y sus familiares. Esta se imparte mediante programas de educa-



cion terapéutica (PET) facilitando la adquisicion de conocimientos, ha-
bilidades y actitudes para afrontar de manera saludable la gestién de su
vida con DTI1. Ademas, fomentan la adherencia terapéutica con el fin de
lograr resultados glucémicos 6ptimos para evitar complicaciones y man-

tener su calidad de vida relacionada con la diabetes (CVRD).

Por otro lado, la consecucién de objetivos glucémicos y la adherencia
terapéutica pueden estar influenciadas por factores socioeconémicos
como los ingresos familiares, el nivel de educacién y el soporte familiar

que reciben las PcDT1 para la gestion diaria de su diabetes.

Hipotesis

En poblacion pediatrica, disponer de herramientas validadas que midan
objetivamente la adherencia a la autogestion de la DT1, asi como valorar
el impacto de los PET implementados y estudiar los factores que pue-
den influir en esta adherencia y en la asuncién de responsabilidades de
autocuidado contribuiria a identificar aspectos para mejorar la atencion

de personas con DT1.

Objetivos

En primer lugar, adaptar la escala Diabetes Management Questionnaire
(DMQ) a la poblaciéon pediatrica espanola con DT1y, determinar las pro-
piedades psicométricas de la version espanola para medir el grado de
adherencia a la autogestion en ninos y adolescentes con DT1. En segun-
do lugar, determinar en menores con DT1 en tratamiento con infusion
subcutanea continua de insulina (ISCI), si la habilidad para asumir las
responsabilidades de autocuidado tras recibir un PET se relaciona con
el control metabdlico y la CVRD. Finalmente, analizar la relacion entre
el nivel socioecondmico en el que conviven una cohorte de ninos y ado-
lescentes con DT1 con el control glucémico, el grado de adherencia a la
autogestion y la CVRD.



Métodos

Los tres estudios tienen un diseno transversal, excepto la tercera fase del
estudio 1 cuyo diseno es longitudinal y, se han realizado en poblacién de
8-18 anos de edad con DT1.

El estudio 1 consta de tres partes: 1) Adaptacion cultural. Participaron 30
sujetos y sus progenitores. Se realizé traducciéon del cuestionario original
y retro-traduccion. Se consideraron las sugerencias de los participantes
obteniendo la versién espanola DMQ-Sp. 2) Analisis de las propiedades
psicométricas: fiabilidad interna, validez estructural y validez externa.
Trescientos veintitrés individuos y 187 progenitores respondieron la es-
cala DMQ-Sp. 3) Sensibilidad al cambio. Ciento dos PcDT1 respondieron
la escala DMQ-Sp, tras realizar 4 sesiones educativas basicas y a los 6

meses de finalizar el PET del diagndstico.

En el segundo estudio participaron 44 sujetos. Se determind la hemog-
lobina glicada (HbA1lc) y el grado en que asumian responsabilidades de
autocuidado acordes a su edad. Los menores respondieron los cuestio-
narios PedsQL (CVRD)y DKQ2 (conocimientos sobre DT1).

Estudio 3: Participaron 323 sujetos y sus progenitores. Se registré la
HbAI1c, tipo de estructura familiar, ingresos econémicos familiares, nivel
de estudios de los progenitores y progenitor responsable primario de la
supervision del cuidado de la diabetes. Los participantes respondieron
los cuestionarios DMQ-Sp y PedsQL.

Resultados principales

El DMQ-Sp mostré consistencia interna con un coeficiente alfa Cron-
bach 0,76 y coeficiente de correlacion intraclase 0,84. La fiabilidad inter-
na test-retest fue r=0,84 (p>0,001). El fit index de validez estructural fue
>0,7. La validez externa obtuvo correlacién inversa con la HbAlc (r=-0,39;
p<0,001). La puntuacion de DMQ-Sp aumento significativamente a los



6 meses de finalizar el PET (basal 57,07 + 10,81 vs. 6 meses 78,80%10,31;
p<0,001).

Los ninos que asumieron responsabilidades de autocuidado acordes a
su edad presentaron valores de HbAlc significativamente menores que
aquellos que no las asumieron (8,0£0,7% vs. 9,2%1,1%, p<0,001), asi como
una mayor puntuacién de la CVRD (84,3+£9,3 vs. 79,4%10,6, p<0,01).

La HbAlc (ajustada por demograficos y estructura familiar) fue menor
en los ninos y adolescentes que convivieron en una familia nuclear (7,06;
IC 95% 6,52-7,59) y, (ajustada por demograficos y progenitor responsa-
ble primario) también menor en aquellos cuyos progenitores compar-
tian esa responsabilidad (7,43; IC 95% 6,57-8,28). La puntuacion DMQ-Sp
(ajustada por demograficos y responsabilidad) fue mayor en los menores

cuyos progenitores compartian la supervision (84,56; IC 95% 73,93-95,19).

Conclusiones

Se ha obtenido la escala DMQ-Sp con buenas caracteristicas psicomé-
tricas y sensibilidad al cambio para determinar la adherencia a la auto-
gestion de la DT1 en poblacion pediatrica. Ademas, se ha observado que
los ninos y adolescentes que asumen responsabilidades de autocuidado
acordes a su edad presentan mejor control glucémico y mejor CVRD. Por
ultimo, el control glucémico y la adherencia a la autogestion de la DT],
en menores, estan impactados por su situacidn socioeconémica, siendo
mejor en aquellos que conviven en una estructura familiar nuclear, con
nivel socioecondmico elevado y cuando sus progenitores comparten la
supervision primaria del cuidado de la diabetes.
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4. INTRODUCCION

a diabetes mellitus es una enfermedad crénica que afecta a personas

de todas las edades, sexo y condiciones sociales. Es heterogéneay pue-

de presentarse de diversas maneras. Se clasifican en cinco tipos de en-
tidades etiopatogénicas: Diabetes tipo 1 (DT1), diabetes tipo 2, diabetes ges-
tacional, diabetes monogénica y diabetes secundaria 2 (Tabla 1).

Tipo Origen y caracteristicas

Diabetes Tipo 1 Proceso autoinmune que destruye la célula la B pancreatica
provocando un déficit absoluto de insulina.

Diabetes Tipo 2 Pérdida progresiva de la secrecién correcta de insulina por las
células B pancreaticas. A menudo se asocia a resistencia a la
insulina y se relaciona con sobrepeso y obesidad.

Diabetes Diagnosticada en el segundo o tercer trimestre de embarazo
Gestacional sin presencia de ningun signo previo a la gestacion.

Existe riesgo de 50% de desarrollar diabetes tipo 2

a los diez anos.

Diabetes Mutacién genética que causa disfuncién en las células
Monogénica beta del pancreas.

(diabetes Afecta a menos del 5% de las personas con diabetes.
neonatal

y diabetes

MODY)

Diabetes Diferentes causas como enfermedades del pancreas exocrino
Secundaria (pancreatectomia parcial o total, fibrosis quistica) o tratamiento

con dosis altas de glucocorticoides como tratamiento de otras
enfermedades graves (trasplante de érganos).

Tabla 1. Clasificacién de los diferentes tipos de diabetes segtin la Asociacién Ameri-
cana de Diabetes en 2024. MODY: Madurity-Onset Diabetes of Young. Tabla adaptada
de la ADA, 20242,

...............



4.1 Etiopatogenia de la Diabetes tipo 1

a DT1 es una enfermedad heterogénea causada por un proceso autoinmu-

ne en el que el sistema de defensa del organismo destruye las células beta

del pancreas, que son las secretoras de insulina. Como consecuencia, las
células productoras de insulina dejan de segregar esta hormona vital. Aunque
las causas de este proceso no estan todavia establecidas, existe una susceptibi-
lidad genética que se combina con agentes externos que desencadenan la res-
puesta autoinmune, como puede ser un virus o factores medioambientales 3°.
La velocidad de destruccion celular es variable y es mas rapida en la poblacion
de menor edad. Para valorar el grado de destruccion celular se mide la cantidad
de C-péptido, que es la molécula precursora de la insulina, siendo indicativo de
DT1 un valor <0,20 mmol/L. Se ha descrito que sus niveles se reducen significati-

vamente 6 meses antes de la aparicion de sintomas clinicos 72,

En el diagnodstico de DT1 se detectan anticuerpos antidescarboxilasa del aci-
do glutamico (GAD), antitirosinafosfatasa (IA-2) o antitransportador de zinc
(ZnT8) como marcadores de la respuesta inmune. Esta destruccién de célu-
las B-pancreaticas tiene influencia de factores genéticos correlacionandose
con haplotipos HLA (DR3, DR4, DQB1 y DRBI1). Existen alelos especificos que

conceden mayor predisposicion o proteccion al desarrollo de diabetes °.

Aproximadamente un 80% de las personas con DT1 (PcDT1) no tiene ante-
cedentes familiares de la enfermedad en cuyo caso, el riesgo estimado de
desarrollarla es del 0,4%. En los hermanos aumenta a un 6-7% y en los des-
cendientes de madre o padre con DTI1 el riesgo es de 1,3-4% o0 6-9% respecti-
vamente '°. Aunque el desarrollo de la DT1 se relaciona con factores ambien-
tales todavia poco definidos, la presencia de algunas infecciones viricas se ha

descrito como detonante de la aparicion de anticuerpos 2.
La progresion hacia el desarrollo de la DT1 se divide en diferentes estadios "

(Figura 1). En el estadio 1, los valores de glucosa estan dentro de los parame-

tros de normalidad con presencia de dos o mas anticuerpos. En el estadio 2,



también se detectan dos o mas anticuerpos y los valores de glucosa estan al-
terados. Esta alteracion se define como valores en ayunas entre 110 y 125mg/
dl, o glucosa en plasma 2 horas postprandial mayor de 140mg/dl y menor de
200mg/dl, o valores de glucosa mayores de 200mg/dl en los tiempos de 30,
60y 90 minutos durante un test de TTOG (Test de Tolerancia Oral a la Glucosa).

En el estadio 3, hay diagndstico clinico de DT1 segun los criterios de la Aso-
ciacion Americana de Diabetes (ADA en sus siglas en inglés). Todavia se tiene
reserva pancreatica con significancia clinica en términos de control glucémi-

coy evitar hipoglucemia.

En el estadio 4, la DT1 esta establecida. La funcion de la célula B continua dis-
minuyendo con el tiempo después del diagnéstico. En cualquier momento,
un nivel de hemoglobina glicada (HbAlc) aumentada es un marcador pre-
dictivo de DT1.

Stages of type 1 diabetes

55) (36°) (30 ) (3
i STAGE 1 m

single autoantibody Normal Blood Sugar Abnormal Blood Sugar Clinical Diagnosis >Established TAD
ies + sy Based on ADA criteria** fo

GENETIC
RISK

=

Starting Point

IMMUNE
ACTIVATION

4

Trigger Event

diagnosis of diabetes

Identifies indi P-Cell dysfunction, defined Atthe time of diagnosis, there B-Cell function continues to

developed a broad based on dysglycemia, canbe  is til f-cell reserve vith decline with time fter
identiied termsof diagnosis.

multiple testi I glu d

will eventually progressto tolerancetests). avoidance of hypoglycemia.

clinical disease.

Syear risk of 4% 5% WA N/A
clinical diagnosis
of TAD:

Rate of Decline in B-Cell Function:

Figura 1. Definiciéon de los estadios de la diabetes tipo 1. *Disglucemia definida como
nivel de glucosa preprandial 110-125 mg/dl, o glucosa plasmatica 2 horas postprandial de
>140mg/dl y <200mg/dI, o valores de glucosa >200mg/dl en los tiempos de 30, 60 y 90
minutos durante un test de TTOG. ADA: American Diabetes Association. Figura extraida
de Simsy cols. 2022 ",
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En la actualidad, la mayoria de personas se diagnostican de DT1 en el es-
tadio 3. Una de las principales funciones de la insulina es facilitar la capta-
cion de glucosa por las células. La falta de insulina impide que los hidratos
de carbono ingeridos sean absorbidos por las células en forma de glucosa
originando hiperglucemia, polifagia y un balance energético negativo que
lleva a la pérdida de peso. La cantidad de glucosa reabsorbida aumenta li-
nealmente con el aumento de la concentracién de glucosa en plasma hasta
alcanzar un valor maximo alrededor de 180 mg/dl. De este modo, aumenta
la excrecidon renal de glucosa a través de la orina '? en forma de poliuria que

a su vez origina polidipsia.

La falta de energia en forma de glucosa en los tejidos desencadena una
compensacion por parte de las células para obtener combustible de las
grasas con un aumento de las hormonas contrarreguladoras (cortisol, glu-
cagon, epinefrina, hormona de crecimiento), originando la produccién de
cuerpos cetdnicos (acetoacetato, B-hidroxibutirato y acetona) en las mito-
condrias celulares. Esta situacion puede evolucionar a peor, entrando en un
estado catabdlico acelerado, con un pH venoso menor de 7,3 mmol/L, des-

encadenando una descompensacion por Cetoacidosis Diabética (CAD) .

Los sintomas cardinales poliuria, polidipsia, polifagia y pérdida de peso,
que se originan en situacion de hiperglucemia mantenida no siempre son
evidentes para la poblacion general. Son todavia muchos los casos en los
que la persona detecta estos sintomas en momentos tardios y acuden a
los servicios de urgencias en situacion de descompensacion por CAD. A
éstos, se suma el numero de casos nada despreciable que ha consultado
a profesionales de la salud obteniendo diagndsticos erréneos, con el con-
secuente retraso en el diagnostico y evolucion a una CAD. Numerosos es-
tudios muestran tasas de mas del 40% de personas diagnosticadas de DT1
en situacion de CAD. Destaca una mayor proporcion de diagnostico en
CAD en ninos pequenos y poblacién con situaciéon socioecondémica des-

favorecida. La CAD conlleva otras complicaciones como edema cerebral



con pérdida de consciencia que pueden derivar en situaciones graves de

coma o incluso la muerte

La destruccion de la célula B pancreatica provoca la dependencia de las
PcDT1 de la administracion de insulina exdgena durante toda su vida.

4.2 Epidemiologia

a diabetes tiene una alta prevalencia en nuestra sociedad. Casi 9

millones de personas tienen diabetes en el mundo y mas de 1,5

millones tienen menos de 20 anos de edad '>. En Espaina se estima
qgue un 13,8% de la poblacion tiene diabetes, de la cual, entre un 5-10%
tiene DT1 . En 2022 se diagnosticaron 530.000 nuevos casos de DT1 en
el mundo. De éstos, un 62%, eran menores de 20 anos de edad *'7'8, po-
sicionando a la DT1 como la enfermedad crénica con mayor prevalencia
en la edad pediatrica. La DT1 puede aparecer a cualquier edad y se ha
detectado un aumento en ninos menores de 4 anos. Aunque, la mitad
de los diagnésticos se dan en ninos y adolescentes, cuya edad de mayor
incidencia es entre los 10 y 14 anos . La incidencia de DT1 en el mundo
es dispar, siendo mayor en los paises europeos, América del Norte y Aus-
tralia 2'>. En las ultimas décadas, la incidencia de DT1 en paises indus-
trializados es creciente. Se prevé un aumento de la prevalencia de 13,5
a 17,4 millones de casos (un 60-107% mayor que en 2021) con un mayor
incremento relativo en paises con bajo y mediano nivel de ingresos . En
Espana, aunque no hay un registro nacional, se estima una incidencia
media de DT1 en menores de 15 anos de edad de 17,69 casos/100.000 ha-
bitantes/afo. En Catalufa, los Ultimos datos publicados™ muestran una
incidencia de 12,1 casos/100.000 habitantes/ano (Figura 2).
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Figura 2. Epidemiologia de la diabetes tipo 1 en Espafna. Datos por Comunidades Auté-
nomas. Muestra la incidencia de DT1 en casos nuevos por cada 100.000 habitantes y aio.
Figura extraida de Conde-Barreiro y cols. 2014,

4.3 Complicaciones de la diabetes

| manejo de la DT1 con insulina es complejo como veremos en los si-
—— guientes apartados. La dificultad para mantener los niveles de glucosa

en sangre dentro de los objetivos recomendados se relaciona directa-

mente con la aparicion de complicaciones?®?2, Existen complicaciones agu-
das y otras créonicas. Ademas, las complicaciones tienen un gran impacto en
el aumento de costes sociales y econémicos 224,

4.3.1 Complicaciones agudas

a hipoglucemia es la complicacién mas frecuente y que mas preocu-

pa a las personas en tratamiento con insulina. En consecuencia, se ha

descrito como la complicacion mas limitante para conseguir los obje-
tivos de control glucémico deseados ?°. La ADA ?? y la International Society
for Pediatric and Adolescent Diabetes (ISPAD) 26 describen la hipoglucemia
como presentar un valor de glucosa en sangre <70 mg/dl. La hipoglucemia
se clasifica en tres niveles segun la concentracion de glucosa en sangre y la
capacidad de la PcDT1 para solucionarla (Tabla 2).

...............



Clasificacién Glucemiay descripcion

Nivel 1 <70 mg/dly 2 54 mg/dl. Inicia respuesta neuroendocrina con
sintomas: temblores, irritabilidad, confusién, taquicardia, s
udoraciéon y hambre

Nivel 2 < 54 mg/dl. Sintomas neuroglucopénicos. Requiere accidon inmediata
de resolucion

Nivel 3 Hipoglucemia grave. Alteracién mental y fisica que requiere
ayuda de otra persona para su resolucion. Puede progresar
a convulsién, pérdida de conciencia, coma e incluso muerte.
Requiere administracién de glucagén

Tabla 2. Clasificacion de los niveles de hipoglucemia segun la Asociacion
Americana de Diabetes en 2024 y la Sociedad Internacional para pobla-
ciéon Pediatrica y Adolescente con Diabetes en 2022. Para cada nivel de hi-
poglucemia se describe el valor de glucosa, el estado fisico y, si requiere o no
asistencia. Tabla adaptada de la ADA, 2024 #? y de la ISPAD, 2022 25,

Tener hipoglucemias recurrentes comporta la probabilidad de falta de detec-
cion de sintomas de hipoglucemia, aumentando el riesgo de sufrir hipogluce-
mia grave con el consecuente riesgo vital para la persona con DT1 (PcDT1)?”. En
poblacién pediatrica se ha descrito relaciéon entre la hipoglucemia y la reduc-
cion de la funcién cognitiva, incluyendo habilidades linguisticas, memoria de
trabajo y velocidad del procesamiento no verbal %8, Por tanto, la hipoglucemia
tiene implicaciones en la vida de las PcDT1 causando ansiedad y empeora-
miento de la CVRD. Puede llevar a conductas de evitacién dificultando su vida
cotidiana y la consecucién de objetivos glucémicos éptimos.

- La hiperglucemia se encuentra en el otro extremo de la balanza. Se con-
sidera hiperglucemia cuando el valor de glucosa en sangre es mayor de
180mg/dl y potencialmente peligroso si este valor se mantiene por encima
de 250mg/dl 222, La presencia prolongada de valores >250mg/dl conlleva un
aumento del riesgo de produccion de cuerpos ceténicos y, en consecuencia,
un aumento del riesgo de descompensacién por CAD. Esta, supone la pre-
sencia de cuerpos cetdnicos junto con la alteracion del equilibrio acido-ba-
se del organismo 29. Habitualmente ocurre por la administracién incorrecta
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deinsulina, el aumento de necesidades de insulina en procesos intercurren-
tes o en el consumo de farmacos que aumentan las necesidades insulinicas.
En adolescentes, la mayoria de situaciones de CAD se producen por omision
o reduccién de las dosis de insulina ?°. En poblacién adolescente con DT1 es
frecuente el “cansancio de la diabetes” que implica conductas poco adhe-
rentes a la administracién de la insulina. También presentan mayor riesgo
de sufrir trastornos de la conducta alimentaria (TCA), lo que podria conducir

a omision de dosis de insulina.

4.3.2 Complicaciones cronicas y comorbilidades mas frecuentes

as complicaciones crénicas de la diabetes se relacionan con mantener

de manera prolongada en el tiempo la glucosa fuera de los objetivos

recomendados 3. El riesgo de desarrollarlas aumenta con los anos de
evolucion de la diabetes. Se relacionan con la alteracion de los vasos sangui-
neos a nivel microvascular, como la retinopatia, la nefropatia y la neuropatia
y, a nivel macrovascular, las enfermedades cardiovasculares 32, Ademas de
la hiperglucemia y la diabetes de larga evolucion, existen otros factores aso-
ciados al desarrollo de las complicaciones crénicas tales como dislipemia,
habito tabaquico, hipertension arterial, sedentarismo, el sexo femenino en el
caso de nefropatia y el embarazo para retinopatia %34 Para su deteccién pre-
coz, se debe realizar un screening regular de estas complicaciones a partir de
los 2 a 5 anos del diagnéstico de DTI. Este screening también se debe hacer

en poblacién pediatrica a partir de los 11 anos de edad **.

- La retinopatia asociada a la diabetes es la enfermedad vascular de la retina
mas frecuente. Afecta a tres de cada cuatro personas tras vivir 15 anos con
diabetes 3¢, siendo la causa mas frecuente de ceguera evitable en personas
de 20 a 75 anos de edad. En nuestro entorno, se ha observado una prevalen-
cia de retinopatia del 36,7% en PcDTI1. En personas con mas de 20 anos de
evolucion de la DT1 se ha llegado a cifras del 60% *’.



- La neuropatia asociada a la diabetes es un grupo de trastornos hetero-
géneos con manifestaciones clinicas diversas. Tiene una etiologia multi-
factorial combinando causas isquémicas y metabdlicas 32 Las principales
manifestaciones clinicas de la neuropatia autonédmica incluyen taquicardia
en reposo, hipotensidn ortostatica, gastroparesia, estrenimiento, diarrea,
incontinencia fecal, disfuncion eréctil, vejiga neurogénica y disfuncién de la
sudoracion *2, El rango de prevalencia de neuropatia es muy amplio, entre
el 8y el 75% de las PcDT132,

- La nefropatia asociada a la diabetes es una enfermedad renal crénica. La
progresion de la enfermedad empieza con la deteccidn de un aumento de la
excrecion de microalbuminuria, como biomarcador, y pasa por diferentes fa-
ses hasta llegar a la insuficiencia renal®. Es la causa de fallo renal mas comun
que requiere dialisis y trasplante renal en el mundo 34. El riesgo de su desa-
rrollo aumenta a partir de 10 anos de evolucién de la DT1 40. En nuestro en-
torno se ha descrito una incidencia de nefropatia del 11,9% en personas con
mas de 15 anos de evolucion de la DT1 34 La presencia de esta enfermedad

renal aumenta significativamente el riesgo de enfermedad cardiovascular *.

- La enfermedad cardiovascular representa la principal causa de muerte
en personas con diabetes “2. Aunque, la hiperglucemia créonica se ha des-
crito como el mayor factor etiopatogénico de aterosclerosis, en PcDTI
la enfermedad pre-clinica es extensa incluso en los primeros estadios
de la enfermedad “. El exceso de mortalidad cardiovascular se asocia al
tiempo de evolucién de la diabetes con una incidencia de 1,9/100.000
personas-ano para las PcDT1. Ser diagnosticado de DT1 antes de los 10
anos de edad tiene un impacto en pérdida de 17,7 anos de vida para las
mujeres y de 14,2 anos para los hombres 4. La esperanza de vida varia
mucho segun los ingresos y situacidon socioeconémica del pais en el que
viven 15 (Figura 3).
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Figura 3. Mapa sobre la esperanza de vida de nifios diagnosticados de DT1 en 2022 a los
10 afnos de edad. La esperanza de vida oscila entre los 19 afios (por tanto, 9 afios desde el
diagnéstico) en algunos paises del Africa subsahariana y mas de 75 afios (por lo tanto, 65
anos a partir del diagnéstico). Mapa extraido del Atlas de la IDF (International Diabetes
Federation) de 2022%.

4.4 Métricas de la glucosa y objetivos de control glucémico

lo largo de la historia se han buscado parametros que ayuden a deter-

minar el grado de control glucémico de las personas con diabetes. Des-

de hace décadas se utiliza la hemoglobina glicada (HbAlc) como el pa-
rametro mas robusto para valorar el control glucémico “47. La hemoglobina es
una proteina que se une a los hematies cuya vida media es de tres meses y a la
cual se fija la glucosa circulante en sangre, denominandose hemoglobina glica-
da. El valor de la HbAlc se muestra en porcentaje y es equivalente a la media de
los valores de glucosa en sangre que el individuo ha tenido durante los 3 meses
previos. Actualmente se considera 6ptimo un valor menor de 7% #?2, aunque la
ISPAD en sus ultimas guias aconseja valores <6,5% durante el estadio 3.

Por otro lado, los valores de glucosa deberian mantenerse durante el mayor tiem-
po posible en valores entre 70-180 mg/dl. El desarrollo de los sistemas de moni-
torizacion continua de la glucosa (MCG) en la segunda década del siglo XXI, nos
ha permitido medir de manera mucho mas precisa este tiempo y consensuar
otras métricas adicionales sobre el grado de control glucémico. El tiempo de glu-
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cosa entre 70-180 mg/dl se conoce como tiempo en rango (TIR en sus siglas en
inglés). Se han establecido recomendaciones de control glucémico, consideran-
do 6ptimo un TIR mayor del 70%. A su vez, mantener un tiempo menor de 4%
por debajo de 70 mg/dl y un tiempo <1% por debajo 54mg/dl (Figura 4). Ademas,
se contempla la variabilidad glucémica que representa las fluctuaciones de la

glucosa diarias en el individuo, siendo deseable un valor menor de 36% 2°-2,

Diabetes Embarazo en
Tipo 1y Tipo 2 Diabetes Tipo 1
Objetivo Objetivo
>250 mg/dL <5%
>180 mg/dL o >140 mg/dL <25%
o
Objetivo glucémico Objetivo glucémico
70-180 mg/dL >70% 63-140 mg/dL >70%
<70 gL <4%"™ <GImolL. | <4%"
<54 mgldL _<1.,/: <54 mg/dL <1%

Figura 4. Objetivos glucémicos en poblacién pediatricay jévenes con DT1. *Incluye por-
centajes de valores >250 mg/dl; ** Incluye porcentajes de valores <54 mg/dl. Figura adap-
tada de Battelino y cols. 2019 48,

4.5 El papel del control de la glucemia en el desarrollo de complicaciones

a relacion entre el control de la glucemia y el desarrollo de complica-

ciones crénicas de la diabetes se describié hace ya unos anos. En 1993,

la publicacion del estudio Diabetes Control and Complications Trial
(DCCT) demostré que un buen control metabdlico obtenido mediante tera-
pia intensiva reducia los valores de HbAI, la incidencia de complicaciones
como la retinopatia, la nefropatia y la neuropatia y su progresién, en mayor
medida que con tratamiento convencional, aunque aumentaba el numero
de hipoglucemias. La terapia intensiva consistia en aumentar el nimero de
determinaciones de la glucemia a un minimo de 4 diarias y la administra-
cion de insulina en varias dosis diarias mediante multiples dosis de insulina
(MDI) o mediante infusidon subcutanea continua de insulina (ISCI) “°. A los 30
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anos de seguimiento de los participantes, se observé un efecto duradero de
los beneficios obtenidos con la terapia intensiva en el diagndstico de la DT1.
El grupo DCCT/EDIC (Epidemiology of Diabetes Interventions and Complica-
tions en sus siglas en inglés) demostré que la reduccion de complicaciones
en las primeras etapas durante el DCCT se tradujo en reducciones sustan-
ciales de complicaciones graves y de enfermedades cardiovasculares. A este
efecto se le denomind memoria metabdlica 5°. En poblacion adolescente
con DT1, tras cuatro anos de seguimiento, la mejoria de la HbAlc asociada a
la terapia intensiva mostré beneficios en términos de reduccion de compli-
caciones microvasculares y de la progresion de éstas, aunque dicha mejoria

no se hubiera obtenido tras el diagnodstico de la diabetes 5.

Por otro lado, se ha descrito que las PcDT1 presentan un riesgo de morta-
lidad mas elevado que las personas sin diabetes. Lind y cols. 52 realizaron
seguimiento de la evolucion de 33.915 PcDT1 durante 8 anos. Comproba-
ron gue mantener un control glucémico elevado por encima de los obje-
tivos aumentaba el riesgo de mortalidad hasta valores de Hazard ratio de
8.8 en personas con HbAlc por encima de 9,7%. También observaron que
aquellos con HbAlc menor de 6,9% presentaban mayor riesgo de morta-
lidad que la poblacién sin diabetes con un Hazard ratio de 2,38. El gru-
po EURODIAB para el estudio de complicaciones arroja resultados en la
misma direccién. Hizo seguimiento durante 7 anos a 2.764 PcDT1 con una
media de 14,7 anos de evolucién de la DT1. Reporté un Hazard ratio de
mortalidad de 1,86 para los jéovenes con HbAlc mayor de 11,8% comparado
con la mediana de HbAlc de 8,1% de la muestra. En personas con HbAlc
menor de 5,6%, comparado con el mismo grupo de HbAlc de 8,1%, el Ha-

zard ratio de mortalidad fue de 1,35

La variabilidad glucémica intradia (Figura 5) se asocia con las complicaciones
microvasculares y con la presencia de enfermedad cardiovascular, segun re-
porta una revision reciente. Ademas, la variabilidad glucémica también se ha

asociado con mayor numero de hipoglucemias .
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s Persona B: Baja variabilidad glucémica
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Figura 5. Grafico de perfil glucémico con alta y baja variabilidad. Perfiles de glucosa de
dos personas distintas con diferentes grados de variabilidad glucémica y que presentan
la misma HbAIlc (6,3%). Los perfiles de monitorizacion de la glucosa corresponden a 5
dias de monitorizacidon con amplia diferencia de variabilidad. Figura adaptada de Yapa-
nis y cols. 202254,

La principal limitacion para la consecucion de objetivos intensivos de control
glucémico son los episodios recurrentes de hipoglucemia. Por consiguiente,
el numero de personas que alcanza los valores recomendados de HbAIc si-
gue siendo bajo *. El estudio del registro Type 1 Exchange realizé una com-
paracion de resultados de una cohorte de 9.657 participantes con al menos
3 anos de evolucién de la DT1, de los cuales se tenian datos en los periodos
2010-2012 y en 2016-2018. Los valores de HbAlc fueron peores en 2016-2018
versus 2010-2012. Este aumento se observé mas predominante en adoles-
centes y adultos jovenes ®¢. Este mismo registro se analizé de nuevo en 2023
arrojando resultados mas alentadores. Se compararon dos cohortes (2016-
2017 versus 2021-2022) en las que participaron mas de 48.000 PcDT1 de di-
ferentes centros sanitarios de Estados Unidos. La media de HbAlc mejord
en un 0,3%, bajando de 8,7% en 2016-2017 a 8,4% en 2021-2022. (Figura 6).
Sin embargo, esta mejoria no pudo ser demostrada equitativamente segun
raza, grupo étnico o tipo de seguro médico. Un 26% de las PcDT1 cumplian
objetivos de valor de HbAlc menor de 7% . En la etapa de la adolescencia

se muestra un empeoramiento del control glucémico en todos los registros.

...............



A Tendencias en HbA1c por edad B Tendencias en HbA1c por edad
2016-2017 versus 2021-2022; todos los pacientes 2016-2017 versus 2021-2022; mismo grupo de pacientes
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Figura 6. Tendencia de HbAlc media por edad comparando dos periodos 2016-2017 ver-
sus 2021-2022. Las lineas de color verde representan la cohorte de 2021-2022. (A) Ten-
dencias para todas las personas con DTI. (B) Tendencias para los participantes en ambos
periodos. HbAlc (hemoglobina glicada). Figura adaptada de Ebekozien y cols. 2023 %7,

En nuestro pais, el estudio SED1 reportd resultados de 647 participantes
con DT1, adultos y pediatricos, de 75 hospitales del territorio nacional. De las
PcDT1 menores de 18 anos, tan solo un 29% presentaron valores de HbAlc
menores de 7% (Figura 7). La poblaciéon adolescente, entre 13 y 17 anos de
edad, presento6 valores de HbAlc de 8% siendo estos mas elevados en com-

paracion con los presentados por individuos con otras edades '°.
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Figura 7. Distribucién por rangos de HbAlc por edad. Menores (0-17 anos) y adultos (=18
anos). Figura extraida de Gémez-Peralta y cols. 2021 .
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4.6 Las peculiaridades de la diabetes tipo 1 en poblacion pediatrica

a edad pediatrica anade dificultad al cuidado de la DT1. Los ninos

son dependientes para su autocuidado en general y de la diabetes

en particular. Se debe asegurar el desarrollo fisico y psicolégico
adecuado del menor. Un control glucémico subéptimo podria impedir
el crecimiento adecuado de los ninos y ninas con DTI1, principalmente
en la etapa de la pubertad %8 En las ninas, cuando el diagndéstico se da
en la pubertad, se ha observado riesgo de sobrepeso durante y después
de la misma. Es un punto importante a tener en cuenta ya que podria
ser un desencadenante para el desarrollo posterior de alteraciones de
conducta alimentaria 52¢°, Por otro lado, algunas enfermedades autoin-
munes, tales como tiroiditis y enfermedad celiaca, tienen mayor riesgo
de desarrollo durante los primeros 10 anos del diagnéstico de la DT1
comparado con la poblacion pediatrica sin DT1. La presencia de celia-
quia deberia ser evaluada en todos los menores con DT1 con sintomas
gastrointestinales, anemia, deterioro del control glucémico o hipoglu-
cemias inexplicables %8, El diagnodstico de enfermedad celiaca supone
un reto anadido al manejo nutricional de la diabetes.

Los ninos y adolescentes con DT1 se caracterizan por aspectos uUnicos a
tener en cuenta que pueden provocar un control glucémico mas inesta-
ble. Estos aspectos son de tipo biolégico como la sensibilidad a la accién
de la insulina relacionada con su crecimiento fisico y maduracién sexual
y, la elevada frecuencia de situaciones de enfermedad intercurrente ©.
Ademas, presentan una variacion circadiana de la distribucion de las ne-
cesidades de insulina diaria en las diferentes edades ¢ (Figura 8).
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Figura 8. Distribucién circadiana de las necesidades de insulina basal por grupos de
edad en pediatria (porcentaje de requerimientos de insulina diaria). Figura adaptada de

Bachrany cols. 2012°'.

También presentan aspectos de tipo cognitivo como la habilidad de autocui-
dado, el miedo irracional a las inyecciones y la falta de colaboracién asociada
a la edad. La colaboracion del nino en las actividades de cuidado de la DT1
es hecesaria y se convierte en un reto de dificil consecucion en los menores
de 5 anos de edad. A su vez, son relevantes aspectos de tipo social como la
supervision del cuidado en el entorno escolar. Se aconseja dar soporte a los
docentes para identificar y solucionar situaciones adversas como hipogluce-
mias, administrar insulina y control de la ingesta de hidratos de carbono en
aquellos ninos que lo requieran y cuando comen en el colegio 2. La presencia
de actividad fisica impredecible y la atracciéon por alimentos que requieren
control, como golosinas o dulces, dificultan el manejo diario de la DT1 en la
edad infantil ¢¢*64 Cabe destacar la relevancia de la vulnerabilidad neurol6-
gica a la hipoglucemia, a la hiperglucemia y a la variabilidad glucémica en
los pequenos y, los posibles efectos adversos neurocognitivos de la CAD %55,

Habitualmente los cuidadores principales son los progenitores, principal-

mente en ninos pequenos. Sin embargo, hoy en dia las situaciones familia-

res son muy diversas. Son muchos los padres que estan separados, aparecen

...............



nuevas parejas y aumenta el numero de familias monoparentales. La situa-
cion social de los padres, a veces con horarios y exigencias laborales com-
plejas, redunda en la aparicion de otros cuidadores como abuelos u otros
familiares, o en la necesidad de que el nifo quede en guarderias al cuidado
de otras personas ajenas al nucleo familiar. Por tanto, es necesario prestar
atencioén a las dinamicas y situaciones familiares para implementar planes

optimos de tratamiento ® y que incluyan estas otras personas.

4.7 Tratamiento de la diabetes tipo 1

| tratamiento de la DT1 tiene como objetivo mantener los valores de

—— glucosa durante el maximo tiempo posible dentro de las recomenda-

ciones de control 6ptimo para prevenir complicaciones agudas y cré6-

nicas, integrando la gestion de la diabetes en la vida cotidiana, sin empeora-

miento de la calidad de vida™.

La falta de insulina endégena implica el uso de insulina inyectada como pri-
mera eleccidon desde el momento del diagnédstico ¢7%8, pretendiendo repro-
ducir la funcion pancreatica. Sin embargo, las necesidades de insulina del or-
ganismo estan impactadas por el ritmo circadiano, la ingesta de alimentos,
la actividad fisica y condicionantes emocionales asociados a otras hormonas,
como el estrés entre otros, que dificultan la simulacion del perfil fisiologico.
Ademas, el tratamiento de la DT1 incluye el uso de tecnologia en mayor o
menor medida atendiendo a las necesidades y capacidades de la persona.
Como consecuencia, las PcDT1 deben gestionar la enfermedad integrando
una serie de comportamientos de autocuidado en su vida diaria para decidir

las dosis de insulina que se debe inyectar varias veces al dia.

4.7.1 Autocuidado

— | origen del autocuidado se enmarca en el ambito de la salud pubili-
—— ca, especificamente en el campo de la enfermeria. En el ano 1948, en

el congreso de constitucion de la Organizacion Mundial de la Salud

(OMS), se concibe la salud mas alla de la ausencia de enfermedad o condi-



cion fisico-bioldgica, reconociendo el papel de lo psicoldgico y lo social, y la
interaccion que se produce entre estos factores, donde los comportamientos
deriesgo en salud juegan un papel importante. A partir de entonces, el térmi-
no autocuidado despierta interés . Posteriormente, Dorothea Orem elaboré
en 1983, un marco conceptual del cuidar tomando como constructo central
el término autocuidado. En su manual Teoria del autocuidado definio el au-
tocuidado como “una actividad aprendida por los individuos orientada hacia
un objetivo. Es una conducta que existe en situaciones concretas de la vida,
dirigidas por las personas hacia si mismas o hacia el entorno, para regular los
factores que afecten a su propio desarrollo y funcionamiento en funcién de
su vida, salud y bienestar”7°. Desde entonces, se ha profundizado en el tema
y se han desarrollado varios modelos de conceptualizacion del autocuidado.
El autocuidado es un concepto amplio que engloba la higiene, la nutricion,
el modo de vida, los factores ambientales, los factores socioeconémicos y
la automedicacion 71. El documento de revision de las directrices sobre in-
tervenciones de autocuidado de la OMS de 2022, incluye en su definicién la
promocioén de la salud, la prevencién y el control de enfermedades, la auto-
medicacion, la atencidn a personas dependientes y la busqueda de atencion

primaria de salud, especializada u hospitalaria cuando sea necesario 72

Para emprender acciones de autocuidado en beneficio de la salud, ademas
de conocimiento, las personas requieren desarrollar habilidades especiali-
zadas que estaran vinculadas al desarrollo sociocultural 7 y que abarquen
aspectos cognoscitivos, emocionales y conductuales 7“.

La capacidad de autocuidado se entiende como “la cualidad, aptitud o ha-
bilidad de la persona que le permite realizar una accién intencionada para
participar en el autocuidado; habilidad que se desarrolla en el curso de la vida
por medio de un proceso de aprendizaje que incluye atender, regular, adquirir,
entender, tomar decisiones, conocimientos, y actuar” 3. Por tanto, el autocui-
dado se debe aprender y desarrollar de manera deliberada y continua confor-
me con los requisitos reguladores de cada persona. Estos requisitos estan aso-
ciados con sus periodos de crecimiento y desarrollo, estados y caracteristicas



de salud, niveles de energia y factores medioambientales. “El autocuidado es
un concepto que ha evolucionado a lo largo de los tiempos y esta asociado a
la autonomia, independencia y responsabilidad personal y, puede ser concep-

tualizado como un proceso de salud y bienestar de los individuos” 7>.

El creciente aumento de personas que sufren enfermedades crénicas en el
mundo tensiona la capacidad de atencién de los Sistemas de Salud Publi-
ca. El autocuidado contribuye a mejorar el estado de salud de las personas
convirtiéndose en la piedra angular del manejo terapéutico. Podriamos decir
que el autocuidado es el principal recurso de salud en el sistema sanitario.
Comprende las actividades informales de salud y la toma de decisiones rela-
cionadas con la salud por parte de individuos y familias, que abarcan la auto-
medicacion, el autotratamiento y el apoyo social durante la enfermedad. Por
tanto, es necesaria la incorporacion del autocuidado, como una estrategia
para promover la autorresponsabilidad de las personas en el cuidado de la

propia salud €, también en la diabetes.

4.7.2 Comportamientos de autocuidado en la gestion de la diabetes tipo 1

a asociacion de especialistas en el cuidado y educacion de la diabetes en

sus siglas en inglés (ADCES, Association of Diabetes Care & Education Spe-
ialist) propone el modelo de autocuidado ADCES7™ que consta de sie-

te comportamientos esenciales para conseguir un control metabdlico éptimo:
afrontamiento saludable de la diabetes, cumplimiento de la toma de medica-
cion, practica de actividad fisica regular, seguimiento de un plan de alimenta-
cion saludable, monitorizacion, reduccion del riesgo y resolucion de problemas.
En su ultima revision, representa los siete comportamientos en una imagen de
circulos superpuestos, atendiendo a su superposicion natural, especialmente
de los conocimientos y habilidades para su gestion, de las barreras asociadas
con su dominio, asi como las medidas de resultados asociadas 76. Representa
la interconexién de todos los comportamientos de autocuidado (Figura 9). El
afrontamiento saludable debe ocurrir antes del aprendizaje y por ese motivo
esta ubicado en el centro de la imagen. En el anillo interior se situan la alimen-

tacion saludable, estar activo y tomar la medicacion. Estos comportamientos



a menudo sirven como base para los planes de atencion, porque comprenden
agquello que las personas realizan regularmente para su autocontrol. El siguiente
anillo engloba la monitorizacion de los cuatro comportamientos. Registrar per-
mite convertir los datos en perceptibles y analizables. El conocimiento adquiri-
doy la capacidad de utilizar informacién de la monitorizacion pueden impulsar
un cambio de comportamiento. Finalmente, el anillo que rodea los anteriores
contiene comportamientos de autocuidado menos tangibles como reduccion
de riesgos y resolucion de problemas, en los cuales influye en gran medida la
motivacion, el establecimiento de objetivos y la capacidad de transformar los
objetivos en accion 76. De aqui la necesidad de la educacion terapéutica centra-
da en la persona, teniendo en cuenta sus necesidades, valores y recursos para
facilitar el aprendizaje para la autogestion 7778,

ADCES))

COMPORTAMIENTOS DE
AUTOCUIDADO ADCES7 ™

Afrontamiento saludable
Tomar la medicacién
Alimentacion saludable
Actividad fisica regular
Monitorizacién
Resolucién de problemas
Reduccidn de riesgos

Figura 9. Modelo de comportamientos de autocuidado ADCES7™. Comportamientos de
autocuidado de la diabetes seglin la ADCES (Association of Diabetes Care & Education
Specialist). Representa la interconectividad de los diferentes comportamientos de auto-
cuidado. En el centro se muestra el afrontamiento saludable como base de la adopcién
de los demas comportamientos. El anillo externo muestra los comportamientos de auto-
cuidado menos tangibles. Figura adaptada de Kolb y cols. 2021 76,

- El afrontamiento saludable incluye una serie de dominios relacionados con
aspectos psicosociales. Para evitar la aparicion de problemas psicolégicos
como trastorno de ansiedad y depresion, y otras emociones negativas como el
estrés percibido y el distrés por la diabetes, se fomentan las actitudes y creen-
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cias positivas sobre la DT1y su tratamiento, relaciones sociales y familiares po-
sitivas y la CVRD. La combinacién de diferentes tipos de intervenciéon como la
cognitivo-conductual y el abordaje del conflicto familiar, junto con el tipo de
tratamiento insulinico, basados en las necesidades y preferencias de las PcDT]1,

favorecen un afrontamiento saludable frente a la gestion de la DT1 7.

- El comportamiento de autocuidado relacionado con la medicaciéon en PcDT1
se refiere a la administracion de insulina. Se administra mediante inyeccién
en el tejido subcutaneo utilizando plumas o con bomba de insulina . La PcDTI1
necesita aprender a elegir el tipo de aguja adecuado, la técnica de puncion
y elegir las zonas de administracion®®, asegurar todas las dosis necesarias en
los momentos que corresponda, asi como manejar el dispositivo de adminis-
tracion utilizado (descritos en el apartado 4.7.4). Todas las dosis requieren ser

adaptadas a la situacion concreta del momento.

- Seguir un plan de alimentacion saludable es uno de los comportamientos de
autocuidado fundamentales en el tratamiento de la DT1. La ISPAD recomienda
implementar un plan de alimentacion personalizado, atendiendo a las necesi-
dades y preferencias culturales, étnicas y tradiciones familiares en el contexto
de una alimentacion saludable. La ingesta energética debe estar equilibrada
para el mantenimiento del peso corporal y crecimiento adecuado del menor;
medidas que deben monitorizarse de manera regular. Los requerimientos de
insulina rapida en las horas de las comidas estan directamente relacionados
con la cantidad de hidratos de carbono de la ingesta. De aqui se deriva otra de
las recomendaciones; iniciar el contaje de hidratos de carbono desde el diagnos-
tico @. Existen diferentes maneras de contar los hidratos de carbono y trabajar
con intercambios, aunque no hay evidencia de superioridad de uno respecto a
otro. En nuestro pais se utiliza el sistema de intercambios de 10 gramos de hi-
dratos de carbono para establecer los intercambios de alimentos. En poblacion
pediatrica, contar los hidratos de carbono mejora el control metabdlico, la CVRD

y reduce las hipoglucemias sin influir en el indice de masa corporal (IMC) &,

El nivel de complejidad de calculo de hidratos de carbono se debera adaptarala



capacidad y momento en que se encuentra la PcDT1 y sus familiares. El abanico
abarca desde el nivel mas basico en el que la PcDT1 identifica los alimentos que
contienen hidratos de carbono y sus tipos, hasta el mas avanzado, siendo capaz
de manejar proporciones de hidratos de carbono/ insulina, denominadas ratios,
ajustando la dosis de insulina segun ingesta 82, Este ultimo nivel permite elegir
los hidratos de carbono de la ingesta y aplicar la dosis de insulina en funcién de
éstos, proporcionando flexibilidad en la eleccion de los alimentos, la mejora del
control glucémico y reduccion de hipoglucemias. En este sentido, el programa
Dose Adjustment for Normal Eating (DAFNE) & establecio los beneficios de las
denominadas pautas flexibles respecto a las pautas fijas de hidratos de carbo-
no. Ademas, el aumento de la flexibilidad del tratamiento mejoraba el bienestar
de las PcDT1 &, Cabe anadir que, realizar tanto la estimacién de gramos de hi-
dratos de carbono como los calculos de dosis de insulina en las pautas flexibles,
requiere habilidades matematicas. Existen aplicaciones para movil denomina-
das calculador de bolo que ayudan en el calculo para la decisién de la dosis de
insulina. Estos calculadores han demostrado mejoras en el control glucémico y
en la satisfaccion con el tratamiento 8. Aunque, algunos estudios en poblacién
adolescente no encontraron estas mejorias 2. De aqui podemos deducir que
las PcDT1 necesitan apoyo y motivacion en el seguimiento para implementary
mantener en el tiempo esta terapia flexible. Para ello, los profesionales deben

alentarlos a identificar rutinas para integrar mejor este régimen en sus vidas .

Por otro lado, se ha evidenciado la necesidad de tener en cuenta la ingesta de
grasay proteina para mejorar los perfiles glucémicos post-prandiales 8. Ademas,
la educacion nutricional es necesaria para adaptar la alimentacién a la practica
de actividad fisica, con el fin de evitar complicaciones agudas de la diabetes.

- En cuarto lugar, segun el modelo ADCES7™, la practica de actividad fisica es
otra parte fundamental del tratamiento que requiere intervencién educativa. En
poblacion pediatrica se recomienda practicar 60 minutos diarios de ejercicio de
intensidad moderada-intensa combinada con actividades vigorosas de fortaleci-

miento musculary éseo tres veces a la semana %28, El ejercicio aporta beneficios en



términos de reduccion de riesgo cardiovascular, asi como de reduccion de valores

de HbAIlc entre 0,3 y 0,5%, reduciendo la adiposidad y mejorando el bienestar %,

Sin embargo, la practica de ejercicio también conlleva un aumento del riesgo
de presentar hipoglucemias mientras se practica y durante mas de 24 horas
después de finalizar, debido a que aumenta la sensibilidad a la insulina. Para
evitarlas la PcDT1 debe tener en cuenta el tipo de ejercicio, el tiempoy la inten-
sidad. En consecuencia, las medidas a adoptar pasan por la ingesta extra de
hidratos de carbono y de proteinas, asi como reducir la dosis de insulina antes,
durante y después del ejercicio. Ademas, algunos tipos de ejercicio pueden ser
hiperglucemiantes y pueden requerir dosis extra de insulina de correccion®,
Una revision reciente reporta aumento del TIR y reduccion el tiempo en hiper-
glucemia sin modificar el tiempo en hipoglucemia®® tras integrar estos cuida-
dos en la practica de actividad fisica en la vida cotidiana.

- La monitorizacién de los valores de glucosa es indispensable para obtener
controles glucémicos 6ptimos. Se aconseja que las PcDT1 monitoricen sus
valores de glucosa, al menos 6 - 10 veces diarias; antes de cada comiday 2 ho-
ras post-prandial, antes de acostarse y, antes, durante y después de realizar
una actividad fisica para ajustar la pauta de tratamiento insulinico é. El modo
de medirla ha evolucionado a lo largo de la historia. EIl método que se ha uti-
lizado durante décadas y todavia vigente, es la glucemia capilar (GC). Consis-
te en realizar una puncion en el pulpejo de un dedo de la mano, extraer una
pequena gota de sangre y colocarla en una tira reactiva que, previamente se
ha introducido en un dispositivo denominado glucometro. La mayoria de sis-
temas utilizan la enzima glucosa oxidasa para determinar el valor de glucosa

y proporcionan un resultado en menos de cinco segundos.

Los sistemas de MCG han supuesto una revolucién en la medicion de la glu-
cosa. Constan de un sensor subcutaneo minimamente invasivo que mide
la glucosa y un monitor para obtener los datos (Figura 10), en su mayoria

integrado en aplicaciones para movil.
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Figura 10. Esquema de un sistema de monitorizaciéon continua de la glucosa. El sensor
subcutaneo capta la senal y la envia al monitor a través de bluetooth o mediante escaneo
con NFC segun el modelo disponible. Figura propia.

En el mercado actual, disponemos de dos tipos de monitorizaciéon de la glu-
cosa a nivel intersticial. El sistema MCG muestra los datos en el monitor di-
rectamente a través de tecnologia bluetooth. El sistema de monitorizacion
Flash o intermitente de la glucosa (MFG) requiere un escaneo con el monitor
sobre el sensor adherido a la piel. En ambos casos, el monitor muestra el
valor de la glucosa del momento, el grafico que se genera de la obtencion
de valores durante las horas previas, junto con flechas de tendencia de la
glucosa. Estos sistemas permiten programar alertas de hipoglucemia y de

hiperglucemia, en valores elegibles por los usuarios.

Se trata de un sistema electromecanico basado en la enzima glucosa oxidasa
que mide la glucosa en el liquido intersticial y la muestra cada 10 5 minutos.
El sensor se debe reemplazar por la PcDT1 cada 7 -14 dias. Todo ello segun el
dispositivo utilizado. Por otro lado, el hecho de que midan la glucosa inters-
ticial en vez de plasmatica condiciona la obtencidon de valores diferentes en
el mismo momento. Los valores medidos por el sensor tienen un decalaje

de unos 10 minutos respecto a los valores de GC, que en algunas situaciones



puede verse aumentado, como es el caso de la practica de ejercicio %°. Las
personas usuarias deben aprender a interpretar estas diferencias con la ayu-

da de las flechas de tendencia.

A su vez, los sistemas de MCG se vinculan a plataformas en linea en las que
vuelcan los datos de glucosa y todas las anotaciones referentes a comporta-
mientos que el usuario haya registrado. Cada sistema tiene la suya propia y
tiene acceso la PcDT1 Yy los profesionales a los que ésta haya concedido su per-
miso. Estas plataformas son una buena herramienta para la monitorizacion de
los datos. Facilitan el analisis de los datos de manera retrospectiva, ofreciendo
un grafico del perfil de glucosa ambulatorio (AGP en sus siglas en inglés), el
calculo del TIR, TBR y coeficiente de variabilidad glucémica, el tiempo de uso
del sensor, asi como graficos de perfil glucémico diarios. El tiempo habitual de
analisis se refiere a los ultimos 14 dias y se considera uso aceptable del sensor,
al menos un 70% del tiempo %°. Tanto profesionales como pacientes deben es-

tar entrenados en este analisis para sacar el mayor beneficio al uso del mismo.

- El sexto comportamiento de autocuidado segun el modelo ADCES7™ in-
cluye la resolucion de problemas 7°. En situacion de hipoglucemia, las PcDT1
deben actuar de inmediato para su resolucion tomando hidratos de absor-
cion rapida como el azucar. La cantidad dependera del tipo de tratamiento
insulinico y en pediatria, del peso del nifo. Si no se resuelve de inmediato,
podria llegar a una situacion de hipoglucemia grave que requiere la adminis-

tracion de glucagon; una hormona con efecto hiperglucemiante 6.

En caso de presentar hiperglucemia, la PcDT1 aplica una dosis de correccién
acorde su factor de sensibilidad. El factor de sensibilidad se define, de ma-
nera simplificada, como la cantidad de glucosa que reduce la inyeccién de
1 unidad de insulina de accion rapida °. En esta tarea, el calculador de bolo
en el que se ha programado el factor sensibilidad, es una herramienta util
en el calculo de estimacion de dosis. Por otro lado, si la glucemia esta eleva-

da de manera prolongada, como puede ocurrir en situaciéon de enfermedad



intercurrente como la gripe, las PcDT1 monitorizan la presencia de cuerpos
ceténicos en sangre o en orinay, en caso de ser positivos, deben aplicar dosis
extra de insulina para su correccion. Esta situacion requiere monitorizacion

continua de la evolucion para actuar en consecuencia %2,

- Por ultimo, el modelo ADCES7™ contempla la reduccién de riesgos 7°. En
poblacion adolescente es un aspecto relevante. Se pretende evitar conductas
de riesgo abordando temas como el consumo de alcohol, tabaco y drogas.
Ademas, se incluye la prevencion de enfermedades de transmision sexual y
embarazo no deseado. También se ha descrito mayor incidencia de TCA en
esta poblacion. Por tanto, se deberia hacer screening de presencia de TCA en
adolescentes con DTI1, principalmente en aquellos que presentan situacio-

nes de cetosis y de CAD de forma recurrente %,

El grado en que las PcDT1 realizan estos comportamientos de autocuidado,
se traduce en la adherencia a la autogestidon del cuidado la diabetes, que de-
beriamos poder medir y que se fomenta mediante la educacién terapéutica.

4.7.3 Educacion terapéutica en diabetes, la base del manejo de la diabetes

tipo1

os cuidados de la diabetes incluyen conceptos complejos, cuyo manejo
requiere un alto grado de formacioén e implicacion de la PcDT1 y su fa-
milia 76779, Esta formacidn se imparte mediante la educacién terapéu-
tica con el fin de capacitar a la PcDT1 y sus familiares en la autogestion de su
enfermedad. La complejidad del tratamiento hace necesario que las PcDTI
reciban atencion interdisciplinaria, en un entorno de atencion especializa-
da9g5, donde la educacion terapéutica se considera el pilar fundamental del
tratamiento 76779, Es requisito indispensable que los profesionales que im-

parten educacion terapéutica estén formados en esta materia 77789697,

La educacion terapéutica forma parte de un enfoque sanitario humanista cen-
trado en la persona®, Es un proceso interactivo que facilita y da soporte a los in-
dividuos, sus familias y cuidadores, para adquirir y aplicar conocimientos, habili-



dadesy confianza en la resolucion de problemas y de afrontamiento, necesarios
para gestionar su vida con diabetes y lograr los mejores resultados posibles de
sus propias circunstancias, teniendo en cuenta sus necesidades y valores 779697,
La publicacion del DCCT en 1993, resalto el papel clave de la educacion terapéu-
tica en el control de la diabetes 3. Posteriormente se han publicado numerosos

estudios que demuestran la efectividad de la educacion terapéutica 84997195,

La autogestion es aquello que hacen las personas que conviven con proble-
mas cronicos de salud para manejar su enfermedad y prevenir complicacio-
nes, manteniendo un equilibrio entre sus vidas, la enfermedad y los retos
diarios para obtener sus mejores resultados y cambiar la perspectiva de la
enfermedad al bienestar. Las PcDT1 tienen tres tareas interdependientes y
fundamentales que autogestionar; la gestion de los aspectos médicos de la
DT1, la gestidon de las funciones en la vida, incluidos los cambios en los roles
provocados por la DT1 y la gestidon de las consecuencias psicolégicas y emo-

cionales de la enfermedad crénica 26196,

El empoderamiento o capacitacion en salud ofrece un marco conceptual
practico para la educacion de las personas que viven con una enfermedad,
en el que se proporcionan conocimientos, habilidades y responsabilidad de
efectuar cambios de comportamiento y de tratamiento. Tiene el potencial
de promover la salud y maximizar el uso de los recursos disponibles. Se de-
fine como un enfoque motivacional para ayudar a las personas a descubrir
y utilizar su habilidad innata para responsabilizarse del afrontamiento de su

DT1 en un contexto biopsicosocial 1%7.

La educacioén para la autogestion de la diabetes se considera esencial para
integrar el tratamiento en la vida cotidiana y ayudar a las PcDT1 a mejorar
sus resultados de control y evitar el desarrollo de complicaciones secunda-
rias 77. La ADA propone cuatro momentos clave en los que impartir educa-
cidon terapéutica; en el diagndstico, cuando no se consiguen los objetivos
de control o se inicia un nuevo tratamiento, si aparecen factores de compli-
cacion (limitaciones fisicas, factores emocionales) o alguna complicacién



cronica y en momentos de transicion. La educacion se imparte mediante

programas estructurados de educacion terapéutica (PET) 7".

Los PET se inician atendiendo a los objetivos pactados con la PcDT]1. Se trata de
planificar en el tiempo el abordaje de los contenidos de aprendizaje, utilizando
la metodologiay las técnicas educativas adecuadas a la poblacion a la que van
dirigidos. La parte mas dificil de la educacion terapéutica ocurre cuando la per-
sona con diabetes debe cambiar su comportamiento. Prochaska y Diclemente
198 proponen seis etapas por las que pasan las personas durante el proceso de
cambio y, no necesariamente de manera lineal entre ellas; pre-contemplacion,
contemplacion, preparacion, accion, mantenimiento y recaida. La entrevista
motivacional y el enfoque cognitivo-conductual facilitan la preparacion y el
apoyo a los pacientes durante el cambio progresivo paso a paso %1°°, Ademas
de estas técnicas, se utilizan otras relativas a la resoluciéon de problemas, es-
tablecimiento de objetivos, habilidades de comunicacion, resolucion de con-
flicto familiar y habilidades de gestion del estrés. Es indispensable incluir a las
PcDT1 en PET estructurados desde su diagndstico, para facilitar la adquisicion
de conocimientos, habilidades y actitudes para un afrontamiento saludable de
la enfermedad, asi como un soporte continuo en la autogestion de la DT1 7797110,
Por otro lado, cabe resaltar que los PET deberian ser evaluados periédicamente

con el fin de identificar aspectos de mejora en la calidad asistencial '°.

Alo largo de las ultimas décadas se han desarrollado avances farmacoloégicos
aportando nuevas insulinas e importantes mejoras tecnholdgicas. Sin embar-
go, tanto las dificultades para obtener un buen control de la diabetes como
el “estar quemado” por la diabetes persisten en la vida diaria de las PcDT1 ™.
Todos los sistemas de administracion de insulina disponibles a dia de hoy
todavia requieren una serie de comportamientos de autocuidado asociados
que exigen a la PcDT1, en mayor o menor medida, tomar numerosas deci-
siones cada dia en relacion con aspectos tan cotidianos como la comida o la
actividad fisica. Por tanto, la intervencion educativa es necesaria para todas

las PcDT1 incluyendo aquellos que utilizan la tecnologia mas avanzada ™



4.7.4 Tipos de tratamiento con insulina en la diabetes tipo 1

— | tratamiento insulinico intenta imitar la funcion fisioldgica del

——— pancreas. Consiste basicamente en la administraciéon de varias

dosis de insulina en las horas prandiales, junto con insulina basal

diaria (Figura 11). La insulina se inyecta en el tejido subcutaneo 679,
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Figura 11. Representacion esquematica de los regimenes mas frecuentes de trata-
miento con insulina en poblacién pediatrica con DT1. MDI, Mliltiples Dosis de Insu-
lina; ISCI, Infusién Subcutanea Continua de Insulina. Figura adaptada de Cengiz y
cols. 2022 ©&,

Disponemos de diferentes tipos de insulina que se pueden clasificar en
tres grupos mayoritarios 768 seguln su pico y tiempo de accién: prandia-
les o de accidén rapida, de accion intermedia y de larga duracion (Tabla
3). En nuestro pais, los mas utilizados actualmente son los analogos de
insulina tanto de larga como de corta duracién o prandiales, que permi-
ten mejor adaptacion a los perfiles fisiolégicos. Las agencias reguladoras
Food and Drug Administration (FDA)y European Medical Agency (EMA)
proponen algunas limitaciones asociadas a la edad para su uso en po-
blacién infantil con DT1.

...............



Tipo de insulina Inicio de Pico de Duracion Aprobacion se-

accion (h) accion (h) de la ac- gun edad (afios)
cion (h) EMA  FDA

Insulinas prandiales

Analogo de insulina 0,1-0,2 1-3 3-5 >1 >2
ultra-rapida (Faster
Aspart)

Analogos de insulina rapida

Lispro? 0,15-0,35 1-3 3-5 Todas las edades

Aspart 0,15-0,35 1-3 3-5 >1

Glulisina 0,15-0,35 1-3 3-5 >6
Regular/soluble (accién corta) 0,5-1 2-4 5-8 Todas las edades

Insulina de accién intermedia

NPH ® 2-4 4-12 12-24 Todas las edades

Analogos de insulina larga duracién

Glargina® 2-4 8-12 22-24 >2

Detemir 1-2 4-7 20-24 >1 >2

Glargina U300 2-6 Pico 30-36 >6
minimo

Degludec 0,5-15 Pico > 42 >1
minimo

Tabla 3. Tipos de insulina de insulina aprobados para uso en poblacion pediatricay su
perfil de accién para administracion subcutanea. El pico y la duracién de la acciéon de
una formulacién especifica de insulina esta afectada por la dosis. Esto implica que dosis
elevadas tienden a tener una duracién mas larga que pequenas dosis. EMA, European
Medical Agency; FDA, Food and Drug Administration. ®Formulacién de biosimilar apro-
bado en algunos paises como Espana. PNPH: Neutral Protamine Hagedorn insulin; insuli-
na isé6fana. Tabla adaptada de Cengiz y cols. 2022 ©8,

La insulina prandial pretende evitar el pico de glucemia después de las inges-
tas. Tras la administracion subcutanea requiere un tiempo de absorcion e ini-
cio de accion. Por tanto, se aconseja administrarla unos 10-15 minutos antes
del inicio de cada ingesta 68. Las insulinas de accién ultra-rapida replican me-
jor este perfil fisiologico, minimizando el riesgo posterior de hipoglucemia ™.
La insulina de accidn prolongada pretende imitar el perfil de secreciéon constan-
te deinsulina de la célula 3 pancreatica sana durante las horas de ayuno. La ma-
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yoria de insulinas de accion prolongada se administran una vez cada 24 horas
68. Los analogos de insulina de accidon prolongada han demostrado reduccién

de hipoglucemias respecto al uso de otras insulinas de accion prolongada ™",

Los requerimientos de insulina diarios se distribuyen en proporciones si-
milares a 50% en insulina prandial e insulina basal. En poblacién pediatri-
ca, la insulina prandial representa un 55-70% del total diario y los reque-
rimientos de insulina basal son aproximadamente un 30-45% del total de

la dosis diaria ©2.

La administracion de insulina de forma subcutanea se puede realizar utilizando
MDI de forma inyectada varias veces al dia o utilizando dispositivos de ISCI. Ade-
mas, las nuevas tecnologias nos aportan la posibilidad de MCG. De esta forma
en la actualidad, disponemos de varios tipos de tratamiento segun las distintas
combinaciones: MDI, ISCI, MDI combinada con MCG, MDI con plumas conecta-
das combinada con MCG, ISCI combinada con MCG, ISCI avanzada combinada
con MCG y sistemas de liberacion automatizada de insulina. Los estudios que
conforman esta tesis incluyeron participantes en tratamiento con MDIl y con ISCI,
combinados o no con MCG. Cabe tener en cuenta que el cumplimiento de crite-
rios de seguridad, fiabilidad y efectividad de los tratamientos determina su indi-
cacion para las personas candidatas.

4.7.4.1 Tratamiento con miuiltiples dosis de insulina o pauta bolo-basal

— | tratamiento con MDI consiste en la inyeccion de insulina, al menos

—— cuatro veces al dia, mediante pluma o jeringa cuya dosificacion mi-

nima es de media unidad. Se trata de la combinacién de una o dos

dosis diarias de insulina de larga duracidén con varias inyecciones diarias de
insulina de accidén rapida en las horas prandiales y para corregir situaciones
de hiperglucemia ¢’. Es aconsejable inyectar las insulinas de accion prolon-
gada a la misma hora del dia. Aunque, no es necesario que coincida con una
hora prandial, muchas PcDT1 la administran acompanando una ingesta para

evitar el olvido de su inyeccion.



4.7.4.2 Tratamiento con infusion subcutanea continua de insulina

os dispositivos utilizados para la ISCI son las llamadas bombas o infu-
sores de insulina. El sistema consiste en un dispositivo combinado con
un equipo de infusion que consta de un reservorio y un catéter con una
canula subcutanea (Figura 12). La mayoria de modelos utilizan equipos de
infusidon cuyo reservorio se debe rellenar de insulina. El usuario de ISCI debe

cambiar el equipo de infusidon, habitualmente cada tres dias.

Equipo de infusién Bomba de insulina

@~ () —~

Reservorio

Cénula

Figura 12. Esquema de un sistema de infusién subcutanea continua de insulina. Se re-
presenta el dispositivo denominado bomba de insulina y el equipo de infusion compues-
to por un catéter con canula y un reservorio. Figura propia.

La ISCI utiliza iUnicamente insulina de accién rapida o ultra-rapida. Consiste
en la administracion de una infusidon continua en unidades de insulina/hora
para cubrir los requerimientos basales, denominada tasa o linea basal. Estos
dispositivos permiten dosificaciones minimas de 0,025 unidades, facilitan-
do la cobertura insulinica en personas con bajos requerimientos, como es el
caso de los ninos pequenos. Para la administraciéon de la insulina prandial
o aplicar correcciones en caso de hiperglucemia, es preciso administrar los
denominados bolos, que requieren interaccion del usuario.

Las bombas de insulina disponen de algunas funciones especificas que la PcDT1
debe manejar. La funciéon de calculador de bolo realiza una estimacion de la
dosis de insulina. Para ello, se debe programar la ratio gramos de hidratos de
carbono/ insulina, el factor sensibilidad y el tiempo de insulina activa que con-
templa el tiempo estimado de duracion de la insulina administrada en el bolo.
Para utilizarla se debe introducir la cantidad de hidratos de carbono que se va
a ingerir y el valor de glucosa del momento. El usuario debe confirmar o mo-
dificar la dosis de insulina estimada por el dispositivo. La funcidn tipos de bolo
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permite administrar el bolo de tres maneras diferentes mediante bolo normal,
bolo cuadrado o expandido y bolo dual o doble onda. Facilita el ajuste de la ad-
ministracion de insulina prandial para el alimento que se va a tomar en relacion

con su contenido de grasa y proteina, segun la absorcion prevista por el usuario.

Otra funcion especifica de gran utilidad es la tasa basal temporal. Permite ajus-
tar la infusion basal reduciéndola o aumentandola en la proporcion deseada
para adaptarla a las necesidades que se presentan en la vida cotidiana, como

cambios en la actividad fisica o situacion de dias de enfermedad intercurrente.

La terapia con ISCl ha demostrado su eficacia en términos de reducciéon de
HbAIlc y de hipoglucemias™. Iniciar terapia ISCl en el marco de un PET estructu-
rado promueve la mejoria del control glucémico, reduciendo episodios de hipo-
glucemiay variabilidad glucémica "™, contribuyendo a su vez, a reducir el riesgo

de desarrollar complicaciones crénicas "y a mejorar la calidad de vida '?°,

Por otro lado, los sistemas ISCI también vuelcan sus datos en plataformas
especificas en linea, del mismo modo que los sistemas de MCG. De manera
gue se puede realizar un analisis de la informacidén relativa al manejo de los

mismos de forma retrospectiva.

4.7.4.3 Tratamiento combinado muiltiples dosis de insulina con monitoriza-
cion continua de la glucosa

n la actualidad, la mayoria de la poblacién espanola con DT1 utiliza tra-
—— tamiento MDI combinado con MCG. El estudio SED1 reporté en 2021,
un 77,9% de uso de MDI; un 75,2% de las PcDT1 realizaba GC y un 24,8%
utilizaba algun sistema de MCG®,

4.7.4.4 Plumas y capuchones conectados en el tratamiento con multiples

dosis de insulina combinada con monitorizacion continua de la glucosa

a ultima tecnologia en relacién a conexién de datos también se ha in-
corporado a las plumas de insulina creando las plumas conectadas o
smart pens. Consiste en una pluma de insulina que se vincula con la
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aplicaciéon movil del MCG registrando las dosis administradas cada vez que
la PcDTI1 la inyecta. Aporta algunos beneficios a los usuarios, como alertas,
recordatorios y posibilidad de revision de datos. Algunos modelos disponen
de calculador de bolo®. También estan disponibles los capuchones conec-
tados o smart caps adaptables para cada modelo de pluma y que disponen
de las mismas funciones. Ambos dispositivos conectados son muy faciles de
utilizar'?? y han demostrado tener suficiente precision'?, Debido a la recien-
te incorporacion de estos dispositivos, los participantes en los estudios que

conforman esta tesis no dispusieron de los mismos.

El uso de estos dispositivos se ha asociado con una reduccion del nimero de
dosis omitidas, de la variabilidad glucémica, del riesgo de hiperglucemia, un
aumento del TIR y mejora la percepcion de la interferencia que ocasiona el

tratamiento con insulina en las actividades laborales y escolares 124126,

4.7.4.5 Tratamiento combinado de infusiéon subcutanea continua de insulina

con monitorizacion continua de la glucosa.

| acceso de la poblaciéon con DTI1 al uso de MCG ha ido en aumento
—— en los ultimos anos, también en los usuarios de terapia ISCI. Segun el
estudio SEDI1, un 40,3% usuarios de ISCI usaba algun tipo de MCG'®,
Los individuos que siguen este tipo de tratamiento disponen de las ventajas

que ofrecen tanto la terapia ISCI como la MCG, aunque ambos dispositivos
no interactuen entre ellos. Pinheiro y cols. observaron mejorias en términos
de reduccién de variabilidad glucémicay de TIR en las PcDT1 en tratamiento

ISCI que realizaban mas escaneos con su sistema MFG'?7,

La persona en tratamiento con ISCI, ya sea combinada o no con MCG, debe
anadir a los comportamientos de autocuidado de la DTI, la formacién en
la preparaciéon del equipo de infusion, en el tipo de terapia y en el uso del
dispositivo y sus diferentes funciones aplicadas a distintas situaciones de su
vida, asi como en la interpretacion de la informacién obtenida en la descarga

de datOSQS,'IZ'I,'IZS



Las nuevas combinaciones de ISCI con MCG con funciones avanzadas inclu-
yen la interaccion entre la bomba de insulina con la MCG. En inglés se cono-
ce como System Augmented Pump (SAP). Los sistemas combinados mas
avanzados son los sistemas de liberacion automatizada de insulina (AID en
inglés, Automated Insulin Delivery). Estos sistemas, dada su aparicion y fi-
nanciacion reciente, no son objeto de esta tesis.

4.7.4.6 Tratamiento con sistemas de infusion subcutanea continua de insu-
lina con funciones avanzadas de interaccion con el sistema de monitoriza-

cion continua de la glucosa

os sistemas ISCI con funciones avanzadas incluyen la interaccion entre

la bomba de insulina y el sistema de MCG, conocidos como sistemas

SAP. Las mediciones realizadas por el sensor se muestran en la pantalla
de la bomba de insulina. El sistema es capaz de interrumpir la infusién de in-
sulina ante la previsidn de una posible hipoglucemia, seglin las mediciones
que ofrece el sensor (Figura 13). El uso de los SAP ha demostrado reduccién
de frecuencia de hipoglucemias sin comprometer el control glucémico, tan-
to en adultos como en poblacion pediatrica'?®'3°,

A. Esquema combinacién ISCI+MCG B. Esquema Parada en prediccion
con funciones avanzadas de hipoglucemia
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Figura 13. Esquema de un sistema combinado de infusién subcutanea continua de insu-
lina con funciones avanzadas y monitorizacién continua de la glucosa (System Augmen-
ted Pump en inglés SAP). (A) Esquema de los componentes del SAP. Consta de bomba
de insulina, equipo de infusidn y sensor con transmisor. (B) Esquema del modo en el que
el SAP interrumpe y reanuda la administraciéon de la insulina basal en previsién de hipo-
glucemia o de recuperacion de la misma, respectivamente. El tiempo maximo de parada
es de 2 horas. ISCI, Infusién Subcutanea Continua de Insulina; MCG, monitorizacién Con-

tinua de la Glucosa. Figura propia.
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4.7.4.7 Tratamiento con sistemas de liberacion automatizada de insulina

os dispositivos combinados de ISCl y MCG han ido evolucionando hacia

sistemas mas automatizados. Los sistemas AID o sistemas hibridos de

lazo cerrado avanzados (AHCL en sus siglas en inglés, Advanced Hybrid
Closed Loop) tienen tres componentes, una bomba de insulina, un sistema
de MCG y un algoritmo que ajusta la infusion en funcion de la medida del
sensor. Actualmente hay diferentes modelos disponibles en el mercado ™'
El primer sistema AID se comercializé en Espana a finales de 2018. La oferta
disponible en cuanto a diferentes modelos ha aumentado y su uso se ha
ido incorporando a la practica clinica progresivamente. Los sistemas AID in-
funden insulina segun los valores que mide el sensor de forma segura 2. El
sistema es capaz de administrar microbolos de correccion en situaciones de
hiperglucemia. La administracion de los bolos prandiales, todavia requiere la
implicacion del usuario para contabilizar e introducir la cantidad de hidratos
de carbono que tomara. Ademas, los sistemas AID disponen de funciones
especificas, denominadas de diferente forma segun el modelo, que la PcDT1
debe manejar para ajustar su tratamiento a la practica de actividad fisica.
El tipo de alimento que se consume y el tiempo de administracion del bolo
siguen siendo un reto en el control glucémico post-prandial *3. A pesar de
tener todavia algunas limitaciones, los sistemas AID representan la mayor

innovacion en el tratamiento de la DT1 hasta el momento.

Cabe resaltar que los sistemas AID y los SAP también vuelcan sus datos en
plataformas especificas en linea, del mismo modo que los sistemas de MCG e
ISCI permitiendo realizar un analisis de la informacion relativa al manejo de

los mismos de forma retrospectiva.

La persona que sigue tratamiento con AID o con SAP, del mismo modo que
las personas que usan ISCI, debe anadir a los comportamientos de autocui-
dado de la DT1, la formacion en la preparacion del equipo de infusion, en el
tipo de terapiay en el uso del dispositivo y sus diferentes funciones aplicadas
a distintas situaciones de su vida, asi como en la interpretacion de la infor-

macion obtenida en la descarga de datos 13121128



El uso de sistemas AID ha demostrado mejoras en el control glucémico en
términos de reduccion de HbAIlc, de hipoglucemia y de la variabilidad glu-
cémica, aumento del TIR y de PROMs. Reduce el miedo a la hipoglucemia,
el distrés por la diabetes y, mejora la CVRD y la calidad del sueno tanto en
poblacion adulta como pediatrica con DT1436, Esta mejoria se ha reportado
con diferentes sistemas AID sin encontrar diferencias entre ellos 7. Sin em-
bargo, en poblacion pediatrica, Bassi y cols. ¥ demostraron superioridad del
sistema 780G comparado con el sistema Tandem Control-IQ tras un ano de
seguimiento, mostrando mayor TIR y menor TAR. No encontraron diferencias
en el TBR ni en la variabilidad glucémica. También, se observan mejorias en
un amplio espectro de edad, en etnias raciales minoritarias, en personas con
bajo nivel socioeconémico y sin experiencia previa en uso de ISCI. El mayor
beneficio lo obtuvieron las personas que presentaban peor control glucémi-
co antes de su uso ™°. Un estudio reciente reporta mejoria en el control glu-

cémico en ninos con edades comprendidas entre 2 y 5 anos °,

4.7.4.8 Indicaciones de tipo de tratamiento, seguridad y efectividad

scoger el tipo de tratamiento idéneo requiere tomar la decision con-
—— juntamente con la PcDT1 que lo seguird. Las nuevas terapias deben

demostrar cumplimiento de criterios de seguridad, fiabilidad y efecti-

vidad para los pacientes candidatos para obtener la aprobacion de las agen-
cias reguladoras FDA y EMA. A su vez, el Sistema Nacional de Salud publica
contempla el coste-efectividad para su financiacion. Este aspecto condicio-

na el acceso de las PcDT1 al uso de estas terapias.

Todos los sistemas disponibles han demostrado su seguridad y efectividad con
mejorias clinicas en poblacion adulta y pediatrica con DTI; tanto los SAP 141-143
como los sistemas AID 3244149 E| uso de la MCG ha demostrado mejoria en la
HbAIlc, reduccion del TBR, del TAR y de la variabilidad glucémica *°', El estu-
dio COMISAIR 2 analizé cuatro estrategias de tratamiento durante tres anos.
Un grupo de pacientes siguié tratamiento con MCG con MDI; el segundo grupo,
GC con MDiI; el tercero GC con ISCl y el cuarto grupo MCG con ISCI. El uso de



MCG se mostré superior en términos de reducciéon de HbAIlc, hipoglucemia,
variabilidad glucémica y aumento de TIR, mas alla del modo de administracion
de insulina. Dovc y cols. analizaron en 2023, la consecucion de un TIR mayor de
70% segun el tratamiento en 5.219 jovenes menores de 21 anos de edad con
DT1. El tipo de tratamiento se asocio con el TIR y el TAR, pero no con el TBR,
presentando mayor TIR el uso de AID con un 66,3%. La terapia MCG combinada
con ISCI mostré un TIR de 64,7%; seguida de la MCG combinada con MDI en
un 55,7% y la monitorizacion intermitente de la glucosa o MFG combinada con
MDI en un 54,1%y, por ultimo, la MFG combinada con ISCI en un 53,0%. El uso
de MCG se asocié con menos episodios de hipoglucemia grave ™.

La aprobacion de la indicacion de uso de las insulinas (Tabla 3) y los dispositi-
vos tecnoldgicos por parte de la FDA y la EMA, presenta algunas limitaciones
en edades tempranas. El uso del sistema MFG tiene aprobacion a partir de 4
anos de edad. En relacion a los sistemas AID, unicamente CamAPS FX dispo-
ne de aprobacioén para los menores de 6 anos de edad (Tabla 4).

Minimed 780G Tandem Control 1.Q CamAPS FX Diabeloop
Adultos (> 18 afios) @ @ @ @
Nifios (> 6 afios) (N @ @ Q
Nifios (> 7 afios) @ @ @ (N
Nifios (1- 6 afios) (N Q © Q
Embarazo en DT1 Q Q @ Q

Tabla 4 Sistemas de liberaciéon automatizada de insulina (AID) aprobados para su uso

segun tipo y edad. Adaptada de Bassi y cols. 2023 154,

Una revision reciente resume los diferentes tipos de tratamiento disponibles
en la actualidad, resaltando el aumento de los costes a medida que se incor-
poran dispositivos tecnoldgicos .

La MCG ha demostrado ser coste-efectiva en PcDT1. Reduce complicaciones
a corto y a largo plazo. Su uso es todavia mas coste-efectivo en personas con

...............



manejo sub-6ptimo y en riesgo de hipoglucemia grave ™. El uso de MCG
combinado con MDI es el método estandar de tratamiento de las personas
con DT1 en Europa y se ha considerado mas coste-efectivo que los SAP 2, En
Espana, se publicé un estudio en 2018 en el que se valoré los anos de vida
ganados ajustados por calidad (QALY en sus siglas en inglés). Teniendo en
cuenta que el Servicio Nacional de Salud considera coste-efectivo un um-
bral de 30.000 euros/ QALY, el SAP resultd coste-efectivo en el tratamiento
de personas con DT1 con riesgo de hipoglucemia grave'. La financiacion de
los sistemas de MCG y MFG por el Sistema Nacional de Salud en Espana se
inicié en 2018 para poblacion pediatrica con DT1, aunque el acceso de los
ninos y adolescentes con DT1 fue diferente segun la Comunidad Auténoma
de residencia. En Catalufa se inicié su uso de manera generalizada a lo largo
del ano 2019. Dos anos después, se aprobo la financiacién publica para la

poblacion adulta con DT1.

Para uso financiado de ISCl y posteriormente de SAP, consideraron indi-
caciones prioritarias la presencia de hipoglucemias frecuentes y/o desa-
percibidas. Ademas, se contemplaron necesidades de insulina menores
de 20 unidades diarias y el embarazo. Aunque, existian diferencias entre
las diferentes Comunidades Auténomas, incluso entre hospitales de la

misma ciudad.

En la actualidad, el tratamiento con AID esta considerado como el gold es-
tandar en PcDTI1. El estudio ADAPT sugirié que las personas con DT1 que no
consiguen valores de HbAlc <8% se podrian beneficiar de un sistema AID >
Este argumento lo incluyen las nuevas guias de tratamiento de la diabetes
del National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 7. En nuestro
pais, el ultimo informe de coste-efectividad publicado en mayo de 2024 por
el Servicio Canario de Salud ™8 establece una recomendacion condicional
a favor del sistema AID en PcDT1 tanto adultas como menores de edad, con
mal control glucémico y/o riesgo de hipoglucemia grave. Sin embargo, no
existe todavia ningun documento que recoja coémo priorizar el acceso a su
uso financiado por el Sistema Nacional de Salud.



4.8. Peculiaridades del tratamiento de la diabetes tipo 1 en la edad pediatrica

n el momento del diagndstico de la DT, el impacto en las responsabili-
—— dades y las habilidades para la gestion de la diabetes son factores que

afectan la carga de cuidados y satisfaccién en la vida de los progenito-
res, provocando una relacion negativa entre ambas. Ademas, suelen presen-
tar sentimientos de culpabilidad por la enfermedad de su hijo, preocupacion
por el futuro del menor y de las posibles complicaciones tanto agudas como
croénicas, temor a las limitaciones que pueda presentar la cronicidad y, mie-
do al abandono del control por parte de su hijo '°. Sin embargo, los ninos y
adolescentes en el diagndstico suelen mostrar apatia, falta de colaboracion,
manipulaciéon de la nueva situacion, regresion, miedos, fobias o limitaciones
asociadas a la enfermedad . Para favorecer una reduccién de los factores es-
tresantes del cuidado y un aumento de la satisfaccidon de vida, las enfermeras
deberian desarrollar planes de cuidado centrados en la familia'®.

Las caracteristicas de la poblacion pediatrica requieren algunas adaptacio-
nes especificas para su atencion y capacitacion. En ninos pequenos, las ne-
cesidades totales diarias son muy pequenas (a veces de 1 a 3 unidades dia-
rias) y sus necesidades prandiales pueden ser menores de media unidad. La
administracion de una dosis adecuada mediante plumas de insulina resulta
dificultosa debido a que proporcionan dosificacion minima en incrementos
de media unidad. En estos casos, la eleccidon de sistemas ISCI, cuyos incre-

mentos minimos son 0,025, aportan la solucién a esta necesidad.

Por otro lado, el intento de mantener las glucemias en objetivo deseado
puede aumentar el numero de hipoglucemias incluyendo episodios de hi-
poglucemia grave. Las criaturas menores de 8-9 anos suelen tener dificul-
tades para identificar la situacidn de hipoglucemia, principalmente las mas
pequenas. Esta falta de signos junto con la dificultad para asegurar la ingesta
de hidratos de carbono en ninos “mal comedores” puede favorecer que los
padres tengan miedo a las hipoglucemias y, en consecuencia, aumenta la

dificultad para conseguir los objetivos glucémicos. Ademas, si la adminis-



tracion de insulina se realiza 10-15 minutos antes del inicio de la ingesta tal
como se aconsejan las guias clinicas, el riesgo de hipoglucemia seria mayor.
En estos pequenos, se contempla la administracion de la insulina después
de las ingestas 2.

Asi las cosas, gestionar la DT1 en los ninos supone un reto enorme para sus
padres. La MCG ha supuesto una gran ayuda. Un estudio en el que se en-
trevista mayoritariamente a madres de ninos menores de 8 anos de edad
con DTI1, reporta varios beneficios del uso de MCG, como disminucion de la
preocupacion por las excursiones glucémicas, mejoria de la calidad del sue-
no, aumento de la sensacién de seguridad en ninos que no reconocen o ex-
presan sintomas de hipoglucemia, mayor comodidad con otros cuidadores,
especialmente utilizando la funcion de monitorizaciéon remota cuando los

ninos estan lejos, como por ejemplo en el colegio .

Sin embargo, el acceso a los tratamientos en pediatria esta condicionado por
la edad del menor. Algunas insulinas y sistemas tecnolégicos no tienen apro-
bacién de las agencias evaluadoras para los mas pequenos (Tablas 3y 4). En
ocasiones se utilizan fuera de ficha técnica, bajo el paraguas legal de la firma

del consentimiento de los progenitores.

También se han descrito algunas barreras para el uso de dispositivos en el
tratamiento de la DT1 en nifos, que en ocasiones favorecen su abandono. Un
aspecto que puede influir en la decision compartida para inicio de su uso es
el confort de los progenitores con la tecnologia, ya que ésta puede percibirse
como invasiva para sus hijos %2, El tamano de los dispositivos o la necesidad de
llevar varios en un cuerpo pequeno, dificulta la adherencia a su uso. También
la falta de datos debida a pérdidas de senal y la dificultad para interpretar gran
cantidad de informacion. Ademas, las alertas pueden ser disruptivas . A su
vez, se presentan limitaciones fisicas como problemas en la piel o dolor asocia-
do a la insercion del sensor y del catéter. Los ninos presentan piel atépica con

mayor frecuencia que los adultos y la aparicion de problemas en la piel con el



uso de adhesivos en catéteres y sensores dificultan el uso de tecnologia. No
obstante, la educacién y el apoyo conductual para abordar estos beneficios
y barreras pueden dotar a los progenitores de habilidades para abordar los
desafios del uso de dispositivos . Hoy en dia disponemos de productos para
proteger la piel y minimizar los problemas dermatolégicos derivados de su
uso 4, Por otro lado, se observan algunos problemas emocionales o psico-
légicos como preocupacion sobre la precision del sensor y la fatiga de las

alarmas o la imagen corporal entre otros ',

La adolescencia es una etapa vital de grandes cambios fisicos, psicolégicos
y sociales. Los adolescentes se caracterizan por necesitar afirmacion con su
grupo de iguales, falta de madurez para asumir responsabilidades de mane-
ra absoluta y ser poco constantes, asi como tener atraccion por transgredir
las normas. También necesitan aumentar su libertad e independencia. Es
una etapa en la que el control glucémico suele empeorar debido a que olvi-
dan y omiten dosis de insulina con mucha frecuencia. El analogo de insulina
de accidén ultra-prolongada degludec permite administracion mas flexible
en horarios de un dia a otro y podria ayudar a adolescentes con horarios des-
ordenados a mantener la concentracion de insulina basal en el organismo,
contribuyendo a evitar descompensaciones glucémicas %. En la misma linea,
el uso de p/lumas conectadas podria ser muy util favoreciendo evitar olvidos
de dosis de insulina e identificar momentos en los que esta administracion
se realiza de forma tardia '®>. Ademas, aquellos que incorporan la funcion de
calculador de bolo pueden contribuir a mejorar el perfil post-prandial redu-
ciendo el riesgo de hipoglucemia 2. Por otro lado, la poblaciéon adolescente
suele ser mas reticente al uso de dispositivos que requieran estar adheridos
a la piel y estén expuestos a la vista de otras personas, ya que se sienten se-
nalados como diferentes de sus iguales '*¢. Ademas, en esta etapa vital es
necesario contemplar la importancia de la salud mental. La diabetes puede
representar una carga para el adolescente y se recomienda ofrecerle soporte
contando con psicélogo con conocimientos en diabetes. Se aconseja hacer
screening para valorar necesidad de abordaje en aquellos que presentan epi-

sodios recurrentes de CAD %,



La situacion emocional y psicolégica de los padres tiene un impacto claro en
la evolucion del afrontamiento de la diabetes por parte de los ninos y adoles-
centes. Por otro lado, los ninos y adolescentes deben adquirir autonomia en
el manejo de la DT1 de manera progresiva. Por tanto, los roles de los menores
y de su familia en el control de la DT1 son dindmicos. Los equipos profesio-
nales dedicados a la atencion de la diabetes pediatrica deben comprender
el arco de cambio de roles del menor con DT1 y de la familia a lo largo del

desarrollo vital 4.

4.9 El papel de la participacion de la persona con diabetes tipo 1y su familia

as PcDT1 tienen una participacion activa en la autogestion de su diabe-
tes, responsabilizandose de asumir los comportamientos de autocuida-
do que ésta requiere.

Asumir responsabilidades de autocuidado se define como un proceso espe-
cifico, gradual, individual y diferente para cada tarea relacionada con la dia-
betes que ocurre durante el desarrollo vital de las personas '¥’. Los profesio-
nales que se dedican a la atenciéon de PcDT1 deben fomentar la adherencia
y facilitar la autonomia en el autocuidado de la PcDT1 y su familia. Con este
objetivo se imparten los PET estructurados.

En poblacion pediatrica, el grado de desarrollo emocional y cognoscitivo de
los menores evoluciona a medida que crecen y, por tanto, se debe conside-
rar. El desarrollo cognoscitivo de la poblacién infantil supone cambios en su
capacidad para razonar sobre su mundo. Piaget describe cuatro etapas de
desarrollo cognoscitivo que se dan segun la edad del nino pero que estan in-
fluenciadas por la maduracion de estructuras fisicas heredadas, experiencias
fisicas con el ambiente, transmision social de informacién y de conocimien-
tos y equilibrio. No todos los individuos evolucionan igual y algunos no llegan
a alcanzar las etapas finales. La transicion de etapa se produce de manera
gradual ya que hay una fase de preparacidén y otra en la que se completan los

logros adquiridos en esa etapa’®, por lo que cada etapa engloba a las ante-



riores. Estas cuatro etapas son la etapa sensoro-motora, la pre-operacional, la
etapa operaciones concretas y la etapa operaciones formales (Tabla 5).

Descripcion

Sensoro- 0-2 Aprende la conducta propositiva, el pensamiento orientado
motora a fines y medios y la formacion del “objeto permanente”
Pre- 2-7 Se desarrolla el lenguaje, la capacidad de pensar y usar sim-
operacional bolos para solucionar problemas. En esta etapa el pensa-

miento es egocéntrico

Operaciones 7-12 Mejora la capacidad de pensar de manera légica debido a la

concretas consecucién del pensamiento reversible, a la conservacion,
a la clasificacion, la seriacion, la negacién, la identidad y la
compensacion

Operaciones A partir Aprende sistemas abstractos del pensamiento que le permi-

formales de los12 ten usar la légica proposicional y el pensamiento cientifico.
Surgen las preocupaciones acerca de la identidad y las cues-
tiones sociales

Tabla 5. Etapas de desarrollo cognoscitivo del nifio segtin Piaget. Para cada etapa se descri-
be la edad en la que se produce y el nivel de desarrollo. Tabla adaptada de Piaget, 1965 &,

Asumir responsabilidades de autocuidado, a priori, es un aspecto asociado a la
propia evolucion de la persona. En este sentido, los ninos, a medida que crecen
y maduran, son capaces de asumir diferentes aspectos de responsabilidad en
su vida. Esto que parece obvio en todos los aspectos de la vida cotidiana como
el aseo personal y la formacion académica, no parece tan evidente cuando ha-
blamos del autocuidado de la diabetes. Cuando la DTI1 se diagnostica en eda-
des tempranas, la autogestion de la enfermedad se centra en los padres. En la
edad pediatrica se dan muchos procesos de transicion. Los menores aumentan
progresivamente su capacidad de realizar tareas de autocuidado, hasta llegar
a la madurez. A partir de los 12 anos de edad, los adolescentes son capaces de
asumir al menos un 50% de las tareas de autocuidado®. Sin embargo, trans-
ferir la responsabilidad de autocuidado de los progenitores a sus hijos con DTI1
de manera adecuada no es tan sencillo. Algunos padres dejan a sus hijos el

peso de la gestion de la DT1 demasiado pronto, provocando que, en edades

...............



iniciales de la adolescencia, éstos estén “cansados” de asumir estas tareas. En
otros casos ocurre todo lo contrario. Los progenitores sobreprotectores tienden
a asumir tareas de autocuidado que le corresponderian al propio adolescente.
En estos casos, se suele realizar una transferencia tardia de responsabilidad de
autogestion de la DT1y casi siempre de manera brusca. Como consecuencia de

ambos modelos se suele obtener empeoramiento del control glucémico.

Asi las cosas, la ISPAD recomienda adaptar el PET alentando a cada nifio a asu-
mir las responsabilidades apropiadas °”. En nuestra practica clinica utilizamos
un esquema para clasificar qué responsabilidades de autocuidado relaciona-
das con la DT1 pueden asumir los ninos %. En menores en terapia con ISCI se
ha observado mantenimiento de buen control glucémico durante anos poste-
riores a su inicio por algunos adolescentes. Otros, a pesar de haber recibido el
mismo proceso educativo '8, experimentan un deterioro gradual en su control.
Identificar caracteristicas diferenciales de los ninos que mantienen buen con-

trol podria ayudar a mejorar y personalizar algunos aspectos del PET.

Weissberg-Benchell y cols. analizaron las competencias de un grupo de ado-
lescentes en terapia con ISCIl. Reportaron éstos eran mas competentes en as-
pectos de autocuidado en el tratamiento ISCI cuanta mayor edad tenian en el
momento del diagndstico y mas tiempo llevaban en terapia ISCI 170. Asumir
responsabilidades en la toma de decisiones sobre aspectos especificos se ha
relacionado positivamente con el control metabdlico en menores con DT1 ',
pero no se ha descrito en aquellos que siguen tratamiento con ISCI, combinada
o nho con MCG.

4.10 Resultados reportados por la persona con diabetes

os resultados reportados por los pacientes (PROMs, Patient-Reported
Outcome Measures en sus siglas en inglés), contribuyen a generar eviden-
cia de la efectividad de un tratamiento desde la perspectiva del paciente.
Como término general, comprenden valoraciones unidimensionales y multi-
dimensionales de calidad de vida relacionada con la salud, estado de salud,
cumplimiento terapéutico y satisfaccion con el tratamiento. En enfermedades



crénicas, la calidad de vida relacionada con la salud puede ser importante para
eleccion de un tratamiento sobre otro en la practica clinica '72. La FDA actuali-
z6 en 2009 su guia para la industria sobre el uso de instrumentos para medir
PROMs dando importancia a su inclusion en los resultados de los ensayos cli-
nicos . La EMA consideré la inclusiéon de PROMs como opcional 74 Aunque, la
inclusion de PROMs en las fichas técnicas de los medicamentos todavia es mi-
noritaria 72, en la evaluacion clinica estan cada vez mas presentes. La adheren-
cia a la autogestion, la calidad de vida, junto con la prevencion de complicacio-
nes cronicas se consideran variables de evaluacion de la educacién terapéutica

98175177 Por esta razon, estos PROMs deberian ser evaluados periodicamente.

4.10.1 Adherencia a la autogestion de la diabetes tipo 1

a adherencia al tratamiento se ha situado como un problema de
salud publica. Tal como subraya la OMS, las intervenciones para eli-
minar las barreras a la adherencia terapéutica deben convertirse
en un componente central de los esfuerzos para mejorar la salud de la

poblacién precisando un enfoque multidisciplinar 78

La OMS define la adherencia como “el grado en que el comportamien-
to de una persona en relacion a tomar la medicacién, seguir un plan
dietético y realizar cambios en el estilo de vida se corresponde con las
recomendaciones pactadas con un profesional de la salud” 78, Esta defi-
nicidn enfatiza la necesidad de diferenciar adherencia de cumplimiento.
El cumplimiento se refiere al grado de comportamiento que coincide
con las indicaciones del profesional de la salud. La adherencia requiere
el pacto con el paciente respecto a las recomendaciones considerando
al paciente como un agente activo en referencia al tratamiento y co-
municacién con su equipo de salud, siendo esencial para una practica
clinica efectiva.

El concepto de adherencia se incorporé en los anos 80. El aumento de

enfermedades crdnicas, cuyo tratamiento requiere la implicacién del



propio paciente y su familia y/o cuidadores ha favorecido que en los
ultimos anos se hable mucho mas de adherencia terapéutica. Esta res-
ponsabilidad del paciente implica seguir una serie de conductas como
tomar la medicacion, realizar ajustes en el tratamiento, tomar acciones
preventivas y seguir un plan de visitas con su equipo sanitario. La propia
PcDT1 y sus familiares deben aprender a tomar decisiones en su propio
tratamiento y adaptarlas a las circunstancias que se plantean en su dia

a dia.

La adherencia terapéutica en la DT1 afecta al tratamiento farmacolégico
y al no farmacolégico incluyendo el tratamiento nutricional, la monitori-
zacion de la glucosa, la actividad fisica y la actuacion en la resolucién de
problemas. Valorar la adherencia a cada uno de estos comportamientos
de manera aislada no parece relacionarse con un adecuado autocui-
dado de la diabetes ya que una PcDT1 puede tener gran adherencia a
un factor y nada a otro. Pero, si puede ayudar a identificar los aspectos
de autocuidado para los que la PcDT1 tiene mas dificultades y necesita

mayor apoyo.

Los principales factores que favorecen la adherencia al autocuidado de
la diabetes son la motivacioén, la formacion en la autogestion de la DT1,
las creencias sobre la enfermedad y la autoeficacia. Por otro lado, la alta
prevalencia de ansiedad y depresion en DT1 se ha asociado con baja ad-
herencia terapéutica '7°'8, Ademas, tener buen soporte familiar mejora
la adherencia en adolescentes con DT1'®. De ahi se deriva que promover
los niveles de motivacion, la discusion sobre las creencias sobre la en-
fermedad y fomentar la autoeficacia pueden ser utiles para mejorar la
adherencia y la autonomia en el autocuidado, siendo éstos los objetivos

clave de las intervenciones educativas.

La falta de adherencia a los planes de tratamiento junto con el uso subéptimo
de los dispositivos, los factores psicolégicos y la baja motivacion dificultan la
interpretacion de resultados obtenidos sobre tratamiento con tecnologia . El



grado de adherencia al autocuidado de la DT1 se ha relacionado con
el grado de control glucémico 7. Un grado bajo de adherencia se ha
asociado con aumento de morbilidad, mortalidad y elevados costes re-
lacionados con hospitalizacion por complicaciones agudas 79182185 por
tanto, medir este grado de adherencia podria ayudarnos a identificar
aquellos pacientes con mayor riesgo y, en cierto modo, a identificar los
aspectos de cuidado que implican mayores dificultades para asumir la

autogestion.

La OMS aconseja analizar la adherencia desde las cinco dimensiones re-
lacionadas con el paciente, la enfermedad, el tratamiento, los factores
sociodemograficos y el sistema de salud. Determinar el grado de adhe-
rencia terapéutica de la DT1 no es facil. Se utilizan diferentes métodos
tales como entrevista semiestructurada ', observaciéon directa, analisis
de los datos obtenidos de los dispositivos utilizados en el tratamiento y
cuestionarios auto-respondidos por las PcDT1 8518, A pesar de que se dis-
pone de numerosos cuestionarios para evaluar la autogestion de la DT1,
son escasas las escalas especificas para poblacion pediatrica 85187188 E|
cuestionario Diabetes Self-Management Profile (DSMP-Parent-Sp) eva-
Iba la autogestion en ninos con DTI; se desarrollé y adaptd para proge-
nitores de ninos con DT1 de habla hispana que vivian en Estados Unidos
89y, no ha sido adaptado a la poblacidn pediatrica espanola. La escala
Self-Care Inventory-Revised Version (SCI-R) '*° para poblaciéon espanola
adulta con DT1 carece de una versidon para poblacion pediatrica. El cues-
tionario Diabetes Management Questionnaire (DMQ) "' dirigido a ninos y
adolescentes con DT1 en tratamiento con MDI o con ISCI se mostré como
herramienta util, contemplando todos los comportamientos de autocui-
dado definidos por el modelo ADCES7™ 76, Es un cuestionario adaptado
para poblacidon pediatrica estadounidense con DT1 de habla inglesa. El
apartado de esta escala dedicado a la monitorizacion de la glucosa esta
adaptado a la realizacion de GCy no a los actuales sistemas de MCG. Dis-
poner de un instrumento validado y adaptado a la poblacion pediatrica

espanola con DT1 es crucial para evaluar la adherencia a su autogestion.



4.10.2 Calidad de vida relacionada con la diabetes tipo 1

| concepto calidad de vida se utilizé por primera vez en los anos 60

—— del siglo XX. Pero fue a partir de los afios 80 cuando se hizo popular

en el ambito de la salud. El aumento de la esperanza de vida provocé

un cambio en la morbimortalidad de la sociedad, principalmente de los pai-
ses desarrollados, aumentando en consecuencia la prevalencia de enferme-
dades crénicas. A finales de esa década surge la expresion calidad de vida
relacionada con la salud, que se estudiaba en poblaciones con algun nivel
de minusvalia. Actualmente la calidad de vida es un indicador de salud en
el marco de los PROMs ?2 y se considera un aspecto que debe ser evaluado

regularmente en el seguimiento de las personas con diabetes °.

La calidad de vida relacionada con la salud es un concepto holistico, mul-
tidimensional e integral que mide la propia percepcion de bienestar de las
personas respecto a las dimensiones de estado general de salud, salud fisica
y mental, las preocupaciones sobre la salud y el impacto de una enfermedad
o condicion, fisica, social y el funcionamiento emocional'7?'%, A partir del ano
2.000 se empieza a considerar la percepcion del nino sobre su bienestar 4.
En relaciéon con el ambito social, cabe tener en cuenta que el nino actua se-
gun los patrones de su propio medio donde la familia juega un papel funda-

mental como primer agente socializador 1%,

En los ultimos anos se han desarrollado diversos cuestionarios para medir
la calidad de vida, principalmente en paises anglosajones. Algunos han sido
adaptados a la poblacion espanola. La calidad de vida se puede ver afecta-
da de diferente manera segun el tipo de enfermedad que sufre la persona.
El uso de instrumentos especificos enfoca el impacto de un determinado
problema de salud, su sintomatologia y funcionamiento asociado. Los ins-
trumentos que se utilizan en poblacion infantil evalian fundamentalmente
dimensiones asociadas a aspectos psicoldgicos, fisicos y de relaciones socia-
les que estan influenciadas por el contexto cultural, el desarrollo evolutivo y

las diferencias individuales %% (Figura 14).
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Figura 14. Dimensiones y factores relacionados con la calidad de vida relacionada con la

salud infantil. Figura extraida de Quiceno y cols. 20083,

Los ninos pueden mostrar su percepcion de calidad de vida desde antes de
los cinco anos de edad 5. Por tanto, el propédsito de los instrumentos para
medir calidad de vida en poblaciéon infantil es valorar la percepcién del nino
independientemente de la de sus padres. En el ambito de la DT1 se dispone
de cuestionarios especificos para medir la CVRD. El cuestionario PedsQL Dia-
betes Module ¢ es una escala adaptada a diferentes idiomas por Mapi Re-
search Trust™ a quien se debe solicitar permiso de uso y, esta ampliamente
utilizada a nivel mundial. Esta validada para poblacién pediatrica, segmen-
tada en tramos de edad e incluye una versidén para los menores y otra para
los progenitores. En 2023, se han validado dos escalas para uso en poblaciéon
pediatrica espanola con DT, el cuestionario DISABKIDS 7 y el MIND Youth
Questionnaire (MY-Q) 8,

El control glucémico éptimo se ha relacionado positivamente con la CVRD en
numerosos estudios °%2%, Las ninas y adolescentes mujeres presentan peor
CVRD que los chicos 200204205 Ademas, otros factores influyen negativamente
en la percepcion de CVRD como presentar obesidad central y tener episodios
frecuentes de hiperglucemia. Dluzniak-Gotaska y cols. 2°> no observaron dife-
rencias en la CVRD en relacién con la frecuencia de episodios de hipoglucemia.



4.11 Situacioén socioeconomica y diabetes tipo 1 en poblacion pediatrica

— | diagnodstico de una enfermedad crénica como es la DT1 tiene un im-

—— pacto importante a nivel personal, familiar y social en todas las edades

y mas si cabe en la poblacion pediatrica. La DT1 es una enfermedad de

naturaleza compleja e invasiva y es necesario adaptarse a la nueva situacion
para reorganizar de nuevo la vida integrando la DTI1. En la adolescencia, los
cambios fisiologicos y psicolégicos que la caracterizan provocan deterioro

del autocuidado y dificultan la integraciéon de la DT1 en su vida social '°.

La situacidon socioeconédmica familiar influye en el abordaje de esta nueva
condicion. El cuidado de la DT1 implica manejar conceptos y situaciones
complejas que requieren una capacidad de aprendizaje determinada. Por
tanto, el nivel de estudios de los progenitores puede facilitar o no la com-
prension de las actividades de autocuidado que se deben llevar a cabo, re-
lacionandose positivamente con el grado de control glucémico 206208, En al-
gunos paises de nuestro entorno se ha descrito que el nivel de estudios de
los padres, principalmente el de la madre, influye directamente y de forma

positiva en la consecuciéon de objetivos glucémicos 20921,

La etnicidad y tener un estatus socioecondmico bajo impactan negativa-
mente en los jovenes con DT1y se asocian con peores valores de HbAIlc tal
como reporta un estudio realizado en las islas britanicas ?". En la misma
linea, los ultimos resultados que reporta el grupo SEARCH en Estados Uni-
dos, donde la atencion sanitaria depende de las aseguradoras médicas,
relacionan negativamente tener ingresos familiares bajos y la etnicidad
con peores resultados glucémicos 2223, Un estudio aleman analizé la re-
lacién entre la privacion socioeconémica del area de residencia, segun el
nivel socioeconémico individual, con la CVRD y el control glucémico en
adolescentes con DTI1. Concluyé que la situacion socioecondémica indivi-
dual parece mejor factor predictor del control glucémico y la CVRD en
adolescentes con diagndstico de la DT1 en edades tempranas, comparado

con la privacion del area de residencia 2.



El nivel econdmico de las familias puede condicionar los recursos disponi-
bles para favorecer la integraciéon de la gestion de los cuidados de la DT1. El
acceso a tratamiento con tecnologias puede verse impactado por los recur-
sos economicos familiares segun el lugar de residencia?? En Estados Unidos,
los pacientes usuarios de ISClI mayoritariamente disfrutan de seguro médico
privado %2, En nuestro pais, a diferencia de otros paises en los que el tipo
de tratamiento depende del tipo de seguro médico contratado, el uso de
sistemas MCG, ISCI y sus opciones mas avanzadas, actualmente esta finan-
ciado por el Sistema Nacional de Salud. Por tanto, el nivel econémico de las
familias no deberia impactar en el acceso a tecnologia. Sin embargo, el co-
nocimiento sobre el posible impacto del nivel socioeconémico en el control
glucémico es limitado en poblacidon espanola pediatrica y adolescente con
DTI1. Tampoco se ha analizado si existe alguna influencia del nivel socioeco-

némico sobre la adherencia terapéutica o la CVRD.
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5. HIPOTESIS

a autogestion de la diabetes es parte esencial del tratamiento de

la DT1. Incluye numerosos comportamientos diarios de autocuidado

fundamentales para conseguir un control metabdlico 6ptimo. Las

personas con DT1 pueden presentar elevada adherencia a unas tareas de
autogestion y baja adherencia a otras. Poder identificar estas tareas de
cuidado, asi como los factores del entorno que puedan influir en la ad-
herencia a su autogestion es clave para mejorar la atencion ofrecida a los
ninos y adolescentes con DTI1.

Por un lado, existen diferentes instrumentos para medir la adherencia te-
rapéutica, aunque muchos de ellos identifican areas de comportamiento
de manera aislada. Los cuestionarios autoadministrados han demostrado
ser herramientas fiables para determinar la adherencia terapéutica. Sin
embargo, para medir la adherencia a la autogestion de la DT1 en pobla-
cion pediatrica espanola no disponiamos de ningun instrumento valida-
do. Identificamos el Diabetes Management Questionnaire, validado para
poblacién pediatrica de habla inglesa como un instrumento que podria
ser adaptado a nuestra poblacién.

La calidad de vida contribuye a generar evidencia de la efectividad de un
tratamiento desde la perspectiva del paciente. Por tanto, es importante
para la eleccidn de un tratamiento y su determinacién esta cada vez mas
implementada en nuestra practica clinica. La CVRD junto con la adheren-
cia terapéutica se consideran parametros de medida de la efectividad de
los programas de educacién terapéutica.

Por otro lado, la implicacién de las PcDT1 es clave para una éptima adhe-
rencia terapéutica. En poblacién pediatrica, los ninos deben asumir res-
ponsabilidades de autocuidado a medida que crecen y segun adquieren
habilidades de gestiéon de la diabetes. En adolescentes en tratamiento con
MDI, asumir responsabilidades de autocuidado adecuadas a su franja eta-



ria se ha asociado con mejores resultados glucémicos. Los menores que
inician tratamiento con ISCl en nuestro centro siguen un PET estructura-
do mediante el que se pretende reducir sus cifras de HbAIlc, sin aumentar

el numero de hipoglucemias y sin deterioro en la CVRD.

El nivel socioeconédmico en el que conviven las personas impacta en sus
resultados de salud. En paises de nuestro entorno, en el ambito de la dia-
betes infantil, la implicacién familiar, asi como otros factores socioeco-
nomicos influyen en la adherencia a la autogestion de la diabetes. Tener
buen soporte familiar y bajo conflicto familiar se ha asociado con mejor
percepcidon de bienestar en poblaciéon adolescente espanola con DT1. Sin
embargo, el impacto que pueden tener otros factores econémicos en los
resultados de salud de la poblacién pediatrica con DT1 ha sido escasa-

mente estudiado en nuestro pais.

Segun estas consideraciones, nuestra hipotesis de trabajo se fundamen-
ta en que la versién espainola del Diabetes Management Questionnaire
sera una herramienta validada para medir la adherencia a la autogestion
de la diabetes en poblacion pediatrica con DT1. Esta adherencia tera-
péutica se vera influenciada por algunos factores socioeconémicos que
también condicionaran la calidad de vida y la consecucién de objetivos
glucémicos, asi como por la habilidad para asumir las responsabilidades
de autocuidado acordes a su edad en niitlos y adolescentes con DTI1.
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6. OBJETIVOS

Objetivo 1

Adaptar el Diabetes Management Questionnaire a la poblacién pediatrica
espanola con diabetes tipo 1y determinar las caracteristicas psicométri-
cas de la version adaptada para evaluar el grado de adherencia a la auto-

gestion en ninos y adolescentes con diabetes tipo 1 en Espana.

Objetivo 2

Determinar, en ninos y adolescentes con diabetes tipo 1 tratados con in-
fusion subcutanea continua de insulina, si la habilidad para asumir las
responsabilidades de autocuidado tras recibir un programa de educacién
terapéutica estructurado al inicio de este tratamiento, se relaciona con el
control metabdlico y la calidad de vida.

Objetivo 3

Analizar la relacion entre el nivel socioeconémico en el que conviven una
cohorte de ninos y adolescentes con diabetes tipo 1, atendidos en un hos-
pital infantil de tercer nivel en Cataluna, con el control glucémico, el gra-
do de adherencia a la autogestion y la calidad de vida.

...............
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El articulo 1 describe la metodologia y los resultados del objetivo 1.
Articulo 1

Carmen Yoldi Vergara, Ighacio Conget Donlo, Roque Cardona-Hernandez,
Irune Goicoechea Manterola, Maria Teresa Rouco Gémez, Marina Llobet

Garcés, Marta Ramon-Krauel.

Psychometric analysis of the cross-cultural Spanish version of the dia-
betes management questionnaire.

J Pediatr Nurs. 2023 Sep-Oct;72:146-152.



Psychometric analysis of the cross-cultural Spanish version of the dia-

betes management questionnaire.

a adherencia al autocuidado y autogestion de la diabetes se consid-
era fundamental para la consecucion de objetivos glucémicos 6pti-
mos. Ademas, es uno de los parametros de evaluacién de la educacion
terapéutica. Sin embargo, hasta el momento, no se disponia de ningun in-
strumento validado para medirla en poblacion pediatrica espanola con DT1

adaptado a la tecnologia de la MCG.

El objetivo del estudio fue adaptar el Diabetes Management Questionnaire
a la poblacién pediatrica espanola con DT1 para medir la adherencia a la au-
togestion de la diabetes y determinar las propiedades psicométricas de esta

version espanola.

Se realizo la traduccidén y retro-traduccion de la escala. Se consideraron las
sugerencias de los menores con DT1 y de sus progenitores para obtener la
version espanola de la escala (DMQ-Sp). Se realizé un estudio transversal en
el que participaron nifnos y adolescentes de 8 a 18 anos de edad con DT1y
sus progenitores, para determinar la fiabilidad interna, la validez estructural
y la validez externa. La sensibilidad al cambio se realizé6 mediante un estudio
longitudinal en el que participaron 102 pacientes en el momento del diag-
nostico de su diabetes. Las propiedades psicométricas fueron evaluadas para
el total de la muestra y estratificadas por edad (8 - 12 y 13 - 18 anos).

Del total de 323 pacientes con DTl de 5,3 = 3,3 anos evolucidén, 155 sujetos
tenian edades comprendidas entre 8-12 anos. La media de edad de todos los
participantes fue de 13.3 + 2.8 anos. Un 49.8% del total de la muestra fueron
chicas. Presentaban un valor de HbAlc de 7.7 + 1.0%. Todos ellos respond-
ieron la versidon espanola final DMQ-Sp que, mostré consistencia interna con
un coeficiente alfa Cronbach de 0,76 y un coeficiente de correlacién intra-
clase de 0,84. La fiabilidad interna test-retest fue r=0,84 (p>0,001). El fit index



de validez estructural fue >0,7. La validez externa obtuvo correlacion inversa
con la HbAlc (r=-0,39; p<0,001). La puntuacién de DMQ-Sp aumento signifi-
cativamente a los 6 meses de finalizar el PET (basal 57,07 £ 10,81 vs. 6 meses
78,80 £10,31; p<0,001).

En conclusion, el DMQ-Sp es fiable, valido y sensible al cambio en una amplia
muestra de ninos y adolescentes, de 8-18 anos de edad, con DT1y sus progen-
itores. El cuestionario DMQ-Sp esta validado para pacientes en tratamiento

con MDI y con ISCl y se ha actualizado para pacientes que utilicen sistemas
de MCG.
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ARTICLE INFO ABSTRACT
Arﬁd_e history: Evaluation of the degree of adherence to self-care among Spanish type 1 diabetes (T1DM) pediatric population
Received 28 July 2022 lacks of a validated tool.

Revised 8 November 2022

Purpose: To cross-culturally adapt and determine the psychometric properties of the Spanish version of the
Accepted 14 November 2022

Diabetes Management Questionnaire to assess the degree of adherence to self-care among children with TIDM.
Methods: Translation, back-translation, and patient suggestions, were considered to obtain the Spanish version

K ds: . . . . X
S:f/f‘_ﬂg;: esmana gement (DMQ-Sp). A cross-sectional study was conducted with 323 children (aged 8-18 years) with TIDM and their par-
Pediatric ents to determine internal reliability, structural validity, and external validity. Responsiveness to change was an-

alyzed through a prospective longitudinal study involving 102 newly diagnosed T1DM patients. Psychometrics
were evaluated for the entire sample and stratified by age (8-12 and 13-18 years).

Results: A total of 323 children with T1IDM [49.8% female; age 13.3 4 2.8 years; 155 aged 8-12; glycated hemo-
globin (HbA1c) value 7.7 + 1.0%] answered the Spanish final version. The internal consistency Cronbach's alpha
was 0.76 and intraclass correlation coefficient 0.84. Test-retest reliability was r = 0.84 (p < 0.001). Fit index of
structural validity was >0.7. External validity correlated inversely with HbAlc (r = —0.39; p < 0.001). The
DMQ-Sp score increased significantly after 6 months of receiving the full therapeutic education program (TEP)
(baseline 57.07 4 10.81 vs. 6 months 78.80 & 10.31; p < 0.001).

Conclusion: The DMQ-Sp is reliable, valid, and sensitive to change in a large sample of children (aged 8-18 years)
with TIDM and their parents.

Practice implications: DMQ-Sp can be a useful tool for diabetes teams to identify adherence to different tasks and
to evaluate TEPs.

Type 1 diabetes
Patient education
Questionnaire

© 2022 Elsevier Inc. All rights reserved.

Type 1 diabetes (T1DM) management is complex for both patients
and families. Many self-care activities to balance insulin regimens
with glucose values and glucose trends, diet, exercise as well as other
daily activities are required. Over the last decades, there have been de-
veloped several pharmacological advances with new insulin analogs
and remarkable technological improvements. That includes continuous
subcutaneous insulin delivery systems (CSII), continuous glucose mon-
itoring (CGM), and advanced diabetes devices that combined CSII and

* Corresponding author at: Diabetes Unit, Endocrinology Department, Hospital Sant
Joan de Déu of Barcelona, 08950, Esplugues de Llobregat, Barcelona, Spain.
E-mail address: carmen.yoldi@sjd.es (C. Yoldi Vergara).

https://doi.org/10.1016/j.pedn.2022.11.015
0882-5963/0© 2022 Elsevier Inc. All rights reserved.

CGM systems with algorithms to adjust insulin delivery in response to
CGM values in real time. Nonetheless, difficulties achieving good diabe-
tes control and diabetes burden persists in patients' daily life (Holmes-
Walker et al,, 2021).

Education for diabetes self-management is considered essential for
integrating treatment into daily life and to help people with diabetes
improve their outcomes (American Diabetes Asociation, 2021) and
avoid secondary complications. Such education is necessary for all pa-
tients including the ones using the most advanced technology
(Cardona-Hernandez et al., 2021). Adherence is described as an out-
come of therapeutic patient education (Golay et al., 2008) together
with quality of life and metabolic control. Hence, patient self-care
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management adherence should be periodically evaluated. Adherence to
good diabetes self-care has consistently been related to achieving
better-glycated hemoglobin (HbA1c) values, while poor adherence
has been associated with increased morbidity and mortality, and higher
costs has been allied with hospitalizations for acute complications
(Galler et al., 2021; Liu et al., 2018; Shrivastava et al., 2013). Therefore,
promoting treatment adherence and self-care autonomy is one of the
key objectives of educational interventions. The American Association
Diabetes Educators (AADE) describes seven essential self-care behav-
iors to achieve good metabolic control: medication compliance, healthy
coping, healthy and balanced eating habits, physical activity, monitor-
ing, problem-solving, and reducing risk (Moss-Barnwell et al., 2020).
In addition, good family support improves adherence in adolescents
with TIDM (Hsin et al., 2010). Different complementary methods to as-
sess TIDM treatment adherence have been used: semi-structured inter-
views (Lewin et al, 2010), patient self-report questionnaires
(Kristensen et al., 2012; Schmitt et al., 2013), direct observation, and
downloading device data. Although there are several questionnaires
available to evaluate self-care management in T1DM, specific scales
for pediatric population are scarce (Harris et al., 2000; lannotti et al.,
2006; Kristensen et al., 2012). The Diabetes Self-Management Profile
(DSMP-Parent-Sp) to assess diabetes self-care among parents of chil-
dren with TIDM was developed and adapted (Valenzuela et al,, 2010)
into Spanish-speaking families living in the United States. However, it
was never adapted for the Spanish child population. The Self-Care
Inventory-Revised Version (SCI-R) (Jansa et al., 2013) for Spanish adults
with TIDM lacks a pediatric version. On the other hand, the Diabetes
Management Questionnaire (DMQ) (Mehta et al., 2015) addressed to
children and adolescents with TIDM treated with MDI or CSII seems
to be a useful tool that covers all the self-care behaviors defined by
the AADE (Moss-Barnwell et al., 2020). Providing a cross-cultural tool
adapted to the Spanish pediatric population with TIDM is crucial for
assessing adherence to self-care among these patients.

Purpose

The purpose of this study was to cross-culturally adapt the Diabetes
Management Questionnaire (DMQ) to children and adolescent with
T1DM in Spain and then determine psychometric properties of the
adapted version to assess the degree of adherence to self-care among
children and adolescents with T1DM in Spain.

Methods
Design and ethics

The design of this study involved three phases: 1) translation, back-
translation, and cultural adaptation from the English to the Spanish
version of the questionnaire; 2) a cross-sectional study to analyze
psychometric properties: internal reliability, structural validity, and
external validity, and 3) responsiveness to change through a prospec-
tive longitudinal analysis. Consent to use the original survey was
obtained from the authors.

The study was approved by the Ethics and Clinical Research Commit-
tee of the Pediatric Hospital (PIC-22-16). Informed consent from
parents and assent from children and adolescents were obtained.
Patients and their parents were included through a consecutive
non-probability sampling method during their regular visits to a pediat-
ric diabetes center in Spain. None of the participants received economic
compensation for their participation.

Characteristics of the survey
The Spanish DMQ version (DMQ-Sp) is a self-reported survey of 20

questions assessing patient perceptions of their adherence to diabetes
self-management recommendations over the previous month. All
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participants required 5-10 min to complete the questionnaire. The sur-
vey encompasses five dimensions: physical activity (items 1, 2 and 3),
diet (items 4 to 11), low glucose levels (items 12, 13 and 14), high glu-
cose levels (items 15, 16 and 17), and preventive/routine aspects of self-
care (items 18, 19 and 20). Each question was graded on a five-point
Likert scale and scored from 0 (almost-never) to 4 (almost-always).
Six of the 20 items were reverse scored. The mean of all the completed
items was calculated and was then multiplied by 25 for normalization to
a0-100 scale to facilitate interpretation as in the original survey (Mehta
et al., 2015). Higher total DMQ-Sp scores defined greater adherence to
diabetes-related tasks. The questionnaire was aimed at children from
the age of eight with T1DM following MDI or CSII treatment.

Study population

The study participants included children and adolescents aged 8 to
18 with T1DM treated with MDI or CSII and their parents (with ‘parent’
referring to a parent or legal guardian) seen in the Diabetes Unit of the
tertiary hospital in Spain. The exclusion criteria were patients not will-
ing to participate or sign the informed consent and assent form and in-
dividuals with difficulties in language comprehension. Sample
sociodemographic and clinical characteristics are summarized in
Table 1 and Table 2 respectively. All patients were attended by the
National Health System of Spain.

Sample size calculation

To estimate a Cronbach's alpha population coefficient with a confi-
dence interval of +/— 0.1 and a significance level of 0.05 in a 20-item
questionnaire and an expected coefficient of 0.8, a sample of 133 sub-
jects was needed. Therefore, it was calculated that 133 patients from 8
to 12 years of age and 133 aged 13-18 years as well as 133 parents
would be necessary to carry out the study.

Procedures of the study phases

Translation, back-translation and cultural adaptation from the English to
the Spanish version of the questionnaire

The original English version of the questionnaire was translated into
Spanish by one pediatric endocrinologist, three diabetes advanced prac-
tice nurses, and one registered dietician followed by group discussion
and unification of the version. The Spanish version was back-
translated into English by two independent native English speakers
also fluent in Spanish without previous knowledge of the original ver-
sion of the questionnaire and later compared with the original question-
naire. Expert committee review: five diabetes specialists, along with the
two translators of this study, reviewed the original version and the
translated one, synthetized and back-translated versions, and defined
the second unified Spanish version of the DMQ-Sp.

Thirty children with TIDM and their parents (Tables 1, 2) answered
the questionnaire in the presence of a member of the research team in
order to detect and register any word that would difficult to understand.
Patients' suggestions were collected and discussed in another group dis-
cussion. Lastly, the final Spanish version was created.

Psychometric properties analysis: internal reliability, structural validity,
and external validity

A cross-sectional study was conducted between 2018 and 2019. Pa-
tients and their parents were recruited at their regular follow-up visits
to the Diabetes Unit through a consecutive non-probability sampling
method. We invited 326 patients. One of them declined to participate.
Two patients were excluded because they did not complete all the an-
swers. The remaining 323 participants (155 aged 8-12 years and 168
aged 13-18 years) were included in the analysis. Re-test survey was ob-
tained from 279 subjects (136 aged 8-12y and 143 aged 8-13y)
(Tables 1, 2). All surveys were provided on a paper-based format. First
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Table 1
Patients and family socioeconomic characteristics according to study phase.
Phase 1 Phase 2 Phase 3

Participants scholar level *
Primary School 11 (36.6) 118 (36.4) 36(35.3)
Secondary School 14 (46.7) 144 (44.4) 46 (45.1)
Pre-university of High School 4(134) 43 (13.6) 13 (12.8)
Bachelor 1(33) 18 (5.6) 7(6.8)

Family structure *
Nuclear 21(70.0) 229 (71.7) 71(69.7)
Separated parents 5(16.7) 60 (18.5) 19 (18.6)
Mono-parental 1(3.3) 13 (4) 3(29)
Reconstituted 1(3.3) 11(34) 5(4.9)
Other 2(6.7) 8(2.4) 4(39)

Diabetes self-care responsibility
Father and mother 18 (60.0) 194 (60.1) 61 (59.9)
Mother 11 (36.6) 118 (36.5) 37(36.3)
Father 1(34) 10 (3.1) 3(2.9)
Others 0 1(03) 1(0.9)

Fathers mothers Fathers mothers Fathers mothers

Studies level *
High education 14 (46.6) 6(53.3) 148 (47.6) 175 (54.9) 47 (46.6) 55 (53.9)
Secondary 11 (36.7) 10(33.3) 111 (35.7) 105 (32.9) 36(35.2) 33(324)
Primary 5(167) 4(13.4) 49 (15.8) 36 (11.3) 17 (16.7) 13 (12.8)
Without studies 0 0 3(1.0) 3(0.9) 2(1.9) 1(0.9)
Does not respond 0 0 12(3.7) 12(3.7) 1(0.9) 1(0.9)

Note: Phase 1 of the study corresponds to cross-cultural adaptation (n = 30). Phase 2 of the study corresponds to psychometric properties analysis: internal reliability, structural validity,
and external validity (n = 323). Phase 3 of the study corresponds to responsiveness to change (n = 102).

@ Values are presented as number (%).

time survey was provided at the clinic while the second one was re-
quested to be filled at home and returned to the clinic. A reminder
phone call for the second request was performed six days after the
first response.

Cronbach's alpha was computed for the DMQ-Sp scale to evaluate in-
ternal consistency. To study the contribution that each item had in the
consistency scale, the effect of the remaining items in the Cronbach's
alpha without the item of interest was analyzed. Correlation between
the item of interest and the total score with the remaining items was
also calculated. Cronbach's o 2 0.70 (Cicchetti, 1994) was considered
acceptable.

Table 2
Clinical of study participants according to study phase.
Phase 1 Phase 2 Phase 3

Age (years)® 129426 133+28 123+24
Gender, females (%) 49.7 49.8 49.1
Time of TIDM duration (years)? 51+36 53433 0
HbATc (%) 78+11 77410
Treatment regimen (%)
MDI 80.3 79.5 100
csit 19.7 205 0
Use of CGM 29.6 30.1 -
At baseline - - 0%
6 moths after complete TEP - - 90.1%
Number of total daily glucose measures® 6.8 + 4.5 6.9 &+ 4.6 79423
Other chronic diseases (%)
Celiac disease - 8.1 -
Autoimmune thyroiditis - 122 -
Number of new T1DM diagnosed (%) 0 0 100

Abbreviations: CGM, Continuous Glucose Monitoring; CSII, Continuous Subcutaneous In-
sulin Infusion; HbA1c, Glycated hemoglobin; MDI, Multiple Daily Injections; TEP, Thera-
peutic Education Program; T1DM, Type 1 Diabetes.

Note: Phase 1 of the study corresponds to cross-cultural adaptation (n = 30). Phase 2 of
the study corresponds to psychometric properties analysis: internal reliability, structural
validity, and external validity (n = 323). Phase 3 of the study correspond to responsive-
ness to change (n = 102).

¢ Values presented as mean + standard deviation.

Three hundred and twenty-three patients and parents indepen-
dently completed the survey. Pearson correlation and intraclass correla-
tion coefficient (ICC) were calculated to evaluate test-retest reliability,
with an ICC 20.70 being considered acceptable.

A confirmatory factorial analysis to confirm the structure suggested
by the dimensions of the survey was performed to analyze structural va-
lidity. DMQ-Sp scores and HbA1c values obtained in the clinic using
point of care that same day, were correlated to analyze external validity.
Predictive validity was based on an inverse association between survey
scores and children's HbA1c values. In addition, survey scores correla-
tion with HbA1c was evaluated according to patients' treatment regi-
men (MDI or CSII) and according to glucose monitoring method
(blood glucose or CGM). Also, DMQ-Sp scores were correlated with glu-
cose monitoring frequency and glucose time in range (TIR) in patients
wearing CGM.

Responsiveness to change

A prospective longitudinal analytical single-center study with pa-
tients' ages 8 to 18 newly diagnosed with T1DM was conducted during
the period 2018-2020. A total of 104 patients were successively invited
at the moment of diabetes diagnosis. Two subjects did not answer the
survey at the last visit and were excluded. The remaining 102 partici-
pants were included in the analysis. Sociodemographic and clinical
characteristics are summarized in Table 1 and Table 2 respectively. We
selected this cohort of patients because they had not done any activity
related to diabetes self-management before diabetes onset. Patients
and parents receive education at diagnosis to acquire knowledge, abili-
ties, and attitudes toward diabetes self-management.

All patients followed MDI treatment and together with their parents
underwent a structured therapeutic education program (TEP) aimed to
provide competencies to achieve good self-management and diabetes
control. This program consisted of 12 individual intervention sessions
of at least one hour, using a motivational interviewing and cognitive-
behavioral approach facilitated by diabetes advanced practice nurses
and registered dietitian, during the first 3 months of TIDM onset. The
program was divided into two steps: first) four initial sessions during
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inpatient hospitalization aimed at addressing the “safety level” of diabe-
tes management; second) eight more outpatient sessions after dis-
charge aimed to acquire the basic level of diabetes management. After
discharge, patients and their parents could contact the team by tele-
phone or using an online encrypted platform (Patient Portal) for any
questions they might have. At the end of the TEP, additional appoint-
ments were scheduled as necessary. Patients answered DMQ-Sp first
in the clinic, at the end of the first step of the TEP, and a second time
at home, after receiving a reminder phone call, six months after com-
pleting the entire program. Both measures were compared.

Additional measures

HbA1c was analyzed using high-performance liquid chromatogra-
phy [Afinion™ 2 device; Abbott Diagnostics Technologies AS, Oslo
Norway; reference range 4.0-6.0% (20-42 mmol/mol)]. Current treat-
ment regimen was collected from electronic health records. Frequency
of glucose monitoring was collected by downloading glucose meter
devices and was assessed by medical chart review. Time per day
within the TIR, defined as the time of glucose between 70 and 180
mg/dl (3.9-10 mmol/ml) (Battelino et al., 2019), was collected by
downloading the CGM system and was assessed by chart review.

Flesch-Szigriszt Index (FSZI), available on the INFLESZ program, was
calculated to evaluate survey readability (Barrio-Cantalejo et al., 2008).
INFLESZ Scale establishes five sections: “very difficult” (<40), “some-
what difficult” (40-55), “normal” (55-65), “quite easy” (65-80), and
“very easy” (>80). In the case of texts on health, there is a greater prob-
ability of being read and understood if the score is >55.

Families' demographic characteristics were obtained through a self-
report questionnaire elaborated ad hoc. Content of the form included:
children's scholar level, family structure, diabetes self-care responsibil-
ity, education level, parents' employment situation, and annual family
income. Clinical data were obtained from the medical record of each pa-
tient.

Statistical analysis

Statistical analysis was performed using SPSS 19.0 (Armonk, NY:
IBM Corp.) except for the confirmatory factor analysis that used
R 3.5.1 with the lavaan 0.6.2 library. Statistical significance was set at
p < 0.05.

Descriptive statistics were used to describe demographic variables.
Data was expressed as mean = standard deviation (SD) or a percentage.
DMQ-Sp psychometrics were assessed for patients' and parents' sur-
veys, and additionally stratified according to the age of the children
(8-12 vs. 13-18 years) to assess psychometrics for children and adoles-
cent participants and their parents.

Cronbach's alpha coefficient was used to assess internal consistency
of the DMQ-Sp.

Pearson's coefficient was used to analyze test-retest reliability and
DMQ-Sp association with HbAlc and TIR. Because of the discrete distri-
bution of the number of blood glucose determinations, Spearman's coef-
ficient was used to analyze its correlation with DMQ-Sp. ICC (95% CI)
was used to assess test-retest reliability at 6-8 days and parent-child
agreement. Student's t-test was used for comparisons.

A confirmatory factorial analysis was carried out to confirm the
structure suggested by the dimensions of the DMQ-Sp: physical activity,
diet, low glucose levels, high glucose levels, and routine aspects of self-
care. Comparative Fit Index (CFI), Tucker-Lewis Index (TLI), and Root
Mean Square Error of Approximation (RMSEA) were calculated to eval-
uate the model. For CFI and TLI, the maximum value is 1.0 (the higher,
the better), with values greater than or equal to 0.90 suggesting a
good fit for the model. With RMSEA, values below 0.08 indicate an ac-
ceptable model fit, with an ideal value being <0.05 (Hu & Bentler,
1999).
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Results
Cultural adaptation and pilot-scale understanding

After translation to Spanish and back-translation to English, seven
words were modified. The most relevant one was the replacement of
blood sugar by the word just sugar as, at the time of the study, patients
started progressively using CGM (both real-time CGM and intermit-
tently scanned CGM) instead of finger prick blood glucose measure-
ments. Finally, we obtained the unified Spanish version (Appendix 1).
Survey DMQ-Sp showed a readability FSZI of 73.725 on the INFLESZ
Scale.

Internal reliability, structural validity, and external validity

Three hundred twenty-three patients with T1IDM duration of 5.3 4
3.3 years (155 aged 8-12 years and 168 aged 13-18 years) and parents
(Tables 1, 2) answered the final Spanish version.

Cronbach's alpha was 0.76 for children and 0.75 for parents.
Cronbach's alpha was higher for children 13-18 years old (0.76) than
for children younger than 13y (0.69). Two items, both negative-
weighted, “give all of the insulin doses after you have finished eating”
and “over-treat a low sugar value with more carbohydrates than were
needed” had a low item-to-total correlation of <0.10, thereby giving
the scale less reliability. A total of 279 participants completed the re-
test. Test-retest reliability for all patients was r = 0.84 (p < 0.001)
being higher for adolescents aged 13-18 years than for children 8-12
years old (r = 0.85, p <0.001 vs.r = 0.79, p < 0.001). ICC for all children
was 0.84. It was also higher in older than for younger children
[ages 13-18 r = 0.85 (p < 0.001) and ages 8-12 r = 0.79 (p < 0.001),
respectively].

Confirmatory factorial analysis showed an acceptable model fit,
obtaining a CFl =0.78, a TLI =0.74 and an RMSEA =0.06. All the
items were positively associated with the dimension they represent
except for items 8, 14, and 20, which had an influence of close to zero
and were not statistically significant. Item 14 had a negative-weighted
influence (Table 3).

Children DMQ-Sp scores correlated inversely with HbAlcr = —0.39
(p <0.001). Survey scores correlation with HbA1c according to patients
treatment regimen were r = —0.37 (p < 0.001) for MDland r = —0.43,
(p < 0.001) for CSII users. This correlation taking in account the glucose
monitoring method was r = —0.55 (p < 0.001) for patients using blood
glucose determination and r = —0.33 (p < 0.001) for CGM users.
Results of all subjects and stratified by age are summarized in Table 4.

Responsiveness to change

One hundred two patients aged 8-18 years old (52 aged 8-12 and 50
aged 13-18 years) with newly diagnosed T1DM were included
(Tables 1, 2). There was a marked increase in the DMQ-Sp score be-
tween the test at baseline and the retest answered 6 months after com-
pleting the TEP (57.07 4+ 10.81 vs. 78.80 4+ 10.31, p < 0.0001,
respectively). DMQ-Sp score in children aged 8-12 years increased by
amean of 25.7 (baseline 54.64 + 10.39 to 80.38 4 9.88; p < 0.001). Ad-
olescents aged 13-18 years raised by a mean of 17.3 (baseline 59.49 +
10.83 to 76.84 + 10.52; p < 0.001).

Parent-child agreement

Parents of adolescents discussed the relevance of answering the sur-
vey because their sons and daughters had greater diabetes self-
management autonomy. Parents felt that they did not have control
over their children diabetes management. Six parents of children youn-
ger than 15 years and 128 parents of children older than 15 years re-
fused to complete the questionnaire. Finally, a hundred and eighty-
seven parent-child dyads were recruited. Children showed a lower
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Table 3

Influence of items in the dimension they represent.
Latent Variables Estimate Std.Err z-value P(>z)
Physical Activity = ~
1. To adjust food or insulin before long periods of PhA 0.689 0.079 8.673 <0.001
2. Check sugar before PhA 0.949 0.088 10.732 <0.001
3. Check sugar within 2 to 3 h after PhA 0.933 0.089 10433 <0.001
Meal and snack = ~
4. Use a sugar value to help decision making on amount of insulin to give for a meal 0.297 0.057 5.187 <0.001
5. Use the amount of CH to help decision making on amount of insulin to give for a meal 0.617 0.076 8.170 <0.001
6. Use food labels to help counting CH 0.955 0.079 12.090 <0.001
7. Measure or weigh food to help counting CH, when eating at home 0.946 0.077 12.292 <0.001
8. Give all of an insulin dose after finishing 0.143 0.081 1.773 0.076
eating. (NEG)
9. Eat meals without knowing the amount of 0.504 0.052 9.723 <0.001
CH. (NEG)
10. Eat meals without checking a sugar. (NEG) 0.168 0.038 4425 <0.001
11. Check sugar within 2 h after a meal 0.608 0.102 5.941 <0.001
Low sugar = ~
12. Check sugar before treating low sugar 3393 0.067 5.871 <0.001
13. Check sugar after treating low sugar 0.904 0.116 7.784 <0.001
14. Over-treat low sugar with more CH than —0.173 0.1081 —1595 0.111
needed. (NEG)
High sugar = ~
15. Give a dose of insulin right away based on a correction/ sensitivity factor or sliding scale 0.341 0.083 4.123 <0.001
16. Re-check sugar about 2 h after giving insulin for high sugar 1.165 0.137 8.514 <0.001
17. Check ketones when 2 blood sugar results in a row above 250-300 0.404 0.087 4.632 <0.001
Checking sugar = ~
18. Go >8 h without checking 0.137 0.050 2.776 0.005
sugar, except for overnight (NEG)
19. Check sugar at bedtime 0.751 0.175 4299 <0.001
20. Miss or forget an insulin dose (NEG) 0.086 0.045 1.904 0.057

Abbreviations: CH: Carbohydrates; NEG: negative-weighted; PhA: physical Activity; Std.Err: Standard Errors.
Note: All items have a significant and positive influence on the dimension they represent, exceptitem 8, 14 and 20 (negative-weighted). These three items have a near-zero power and are
non-significant. In the case of item 14, influence is even negative, that is, in the opposite direction to what is expected according to the rest of the items in its dimension.

DMQ-Sp score than parents (74.94 4 13.08 vs. 76.97 & 12.59; p < 0.01).
ICC for the DMQ-Sp scores of children and their parents was similar for
both age groups of 8-12 and 13-18 years (0.78 vs. 0.76 respectively).
Test-retest reliability for all patients r = 0.84 (p < 0.001) and parents
r = 0.80 (p < 0.001) was similar.

Regarding HbA1c targets established by the International Society of
Pediatric Adolescent Diabetes (ISPAD), only 21.7% achieved an HbAlc
value <7%. The DMQ-Sp score was significantly higher in subjects who
achieved this target than in those who did not (77.09 + 11.38 vs.
72.30 £ 13.37; p = 0.007). However, no difference was observed in
their parents' DMQ-Sp score (76.96 & 12.57 vs.76.90 & 12.65; non-
significant).

Table 4
DMQ-Sp scores and results of external validity, and for all subjects and children in each age
group.

Total children Children Children
sample 8-12y 13-18y
DMQ-Sp scores * 7494 +13.08 8254 +9.23 75.054 10.34
Correlation DMQ-Sp scores with
HbAlc —0.39* —0.39* —0.38"
Glucose monitoring frequency ® 0.52* 0.40* 0.52*

TIR (only in patients wearing CGM) 0.32*

Abbreviations: CGM, Continuous Glucose Monitoring; DMQ-Sp, Diabetes Management
Questionnaire Spanish version; HbA1c, Glycated hemoglobin; TIR, Time in Range.

Notes: Pvalue: * p < 0.001. P value <0.05 is considered significant. Data are presented by
mean =+ Standard deviation *; Spearman coefficient °. Values for each of the analysis are
shown for the total children simple (n = 323), for the children 8-12y (n = 155), and for
the children 13-18y (n = 168). Correlation between DMQ-Sp scores and TIR was analyzed
for children of the total sample only in those wearing CGM system (n = 100).
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Discussion

We developed a cross-cultural Spanish version of the DMQ, which
was reliable, valid, and sensitive to change in a large sample of Spanish
children (aged 8-18 years) with TIDM and their parents. Recruited
simple size was higher than that calculated to carry out the study.
That conferred sufficient statistical power to detect small differences
and we have considered this issue a strength of the study.

In the cultural adaptation phase, only few participants used CGM.
However, this has changed dramatically over the years and currently
most children with TIDM use CGM. Therefore, the term blood sugar by
sugar was replaced in all the questions to adapt to the new reality of
glucose measuring. Readability FSZI obtained was “quite easy”, thereby
indicating a high probability of being understood by patients (Barrio-
Cantalejo et al., 2008). DMQ-Sp items were well understood and
acceptable for children. None of them required assistance answering
the questions, indicating a good applicability.

In the second study phase, psychometric properties of the DMQ-Sp
were analyzed. This is a self-administered survey that assess diabetes
self-management adherence in children older than eight years of age
with T1DM. The evaluation indicated adequate item characteristics, re-
liability, and suitable validity based on the standard (Nunnally &
Bernstein, 1994). Results were consistent with the original version
(Mehta et al., 2015). Internal consistency was sufficiently good, al-
though Cronbach's alpha value was better for children and parents in
the original version than in DMQ-Sp. In addition, the original version ob-
tained better Cronbach's alpha values for older (13-18y) than for youn-
ger (8-12y) children. Items 8 and 14, both negative-weighted, were
identified as elements that reduce Cronbach's alpha value and fit
index, conferring less reliability to the scale. Nevertheless, children
and their parents reported to understand the meaning of these two
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items in the cross-cultural adaptation (first phase of the study). In order
to improve patients' attention answering the questionnaire, a reminder
may be necessary. However, these items were retained because of their
clinical relevance, as in the original version. Results were consistent
with previously published measures of diabetes adherence (Wysocki
etal,, 2012). The DMQ-Sp demonstrated excellent test-retest reliability,
being better in adolescents than in children under 13 years of age, sim-
ilar to the original version. Moreover, younger children showed better
ICC for DMQ-Sp than in the original version, with similar results for
the older children.

Structural construct was acceptable, although other authors con-
sider it a good fit from 0.9 (Hu & Bentler, 1999). The approximation
error of RMSEA 0.06 could be valued as relatively good; although
some authors have considered it an ideal fit when <0.05 (Hu &
Bentler, 1999).

HbA1c is considered the gold standard measure of diabetes meta-
bolic control (Klein & Buse, 2020; Moscardé et al., 2020; Vigersky,
2019). The survey focuses on relevant behaviors of the previous
month allowing a more reliable assessment of self-management and
better prediction of glycemic outcome. As in the original version,
DMQ-Sp scores of both children and parents demonstrated good exter-
nal validity showing an inverse correlation with HbA1c levels. Although
most children were on MDI treatment during the study, the survey
demonstrated similar good external validity for patients wearing CSII
as for those on MDI therapy. This is important as CSII therapy is increas-
ing. A positive association between a high frequency of blood glucose
monitoring and good HbA1c values has been demonstrated (Davey &
Segal, 2015). In our study, survey scores also showed good correlation
with glucose determinations frequency, confirming result consistency.
In addition, the increase use of CGM systems adds new parameters of
metabolic control measures such as TIR (Battelino et al., 2019). TIR
also showed good correlation with DMQ-Sp scores.

Parent-child agreement was acceptable, mainly for parents of chil-
dren under 15 years of age. Children showed lower DMQ-Sp scores
compared to parents, similar to what reported in the original version.

To improve the psychometric validation of the DMQ original version,
responsiveness to change analysis was included as the Plevinsky sys-
tematic review recommendations (Plevinsky et al., 2020). Good respon-
siveness to change was found in children and adolescents with T1DM
after six months of completing the TEP.

Patients are required to spend only 5-10 min answering the survey
and it was easy to score. Further, a self-report survey is considered the
most economical tool to evaluate adherence. For these reasons, DMQ-
Sp could be useful in daily clinical practice, helping health professionals
to evaluate how patients follow their self-care counseling. The use of
this questionnaire could also help health professionals guide the visit
with patients and their parents in their self-care behavior.

We included participants of minority ethnic groups who understood
the Spanish language well. However, in contrast to what was done in
the original version, DMQ-Sp scores by ethnic group was not analyzed.

Practice implications

The DMQ-Sp could be a useful tool in clinical practice for Spanish di-
abetes medical teams to assess adherence to self-care in their TIDM pa-
tients aged 8-18 years. In addition, the DMQ-Sp could be valid for
detecting the degree of individual adherence to each self-management
task in order to individualize educational strategies to improve patient
adherence. Furthermore, the DMQ-Sp could be a meaningful tool to
evaluate outcomes of structured therapeutic education programs.

Limitations
This study has some limitations. Only one center of pediatric diabe-

tes care participated in the study. Nevertheless, this hospital covers a
massive referral area including different socioeconomic neighborhoods
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and it could be representative of many different pediatric patients with
T1DM. Despite including TIR, in addition to HbA1c value, in order to an-
alyze external validity, at the time, only 30.1% of patients used sensors to
determine glucose values.

We did not analyze the impact of suffering additional chronic dis-
eases in DMQ-Sp scores. That could be considered another limitation.
Even though the scale measures specific diabetes behaviors, it is un-
known if suffering another chronic disease, such as celiac disease and
autoimmune thyroiditis, could influence the result.

Another limitation of this study was the lack of a control group to
compare the TEP. This was not included for ethical reasons. It is
known that children and adolescents with TIDM and their parents
must optimize metabolic control from diabetes onset in order to pre-
vent the development of diabetes chronic complications. The lack of a
gold standard adherence measure for comparison was another study
limitation. Adherence is a personal behavior. Consequently, it may be
possible to show partial or total adherence to all activities of self-care
and treatment. Patients answer questionnaire subjectively. Neverthe-
less, survey questions are formulated to obtain the most objective an-
swer regarding whether they do or do not carry out self-care activity.
A review (Monnette et al., 2018) on the concordance of self-reported
adherence with medication monitoring devices demonstrated moder-
ate to a high correlation between both ones.

Conclusion

The DMQ-Sp is reliable, valid, and sensitive to change in a large sam-
ple of children (aged 8-18 years) with TIDM and their parents. This sur-
vey can be used in patients following both MDI and CSII treatment, and
using CGM systems.
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Version espanola del Diabetes Management Questionnaire, DMQ-Sp, para
determinarla adherenciaalaautogestion de ladiabetes tipo1en poblacion

infantil y adolescente.

Cuestionario sobre la adherencia a la autogestion del cuidado de la diabetes en pediatria: DMQ-Sp

(> 8 afios de edad)

El manejo de la diabetes implica diferentes tareas. Las familias pueden realizar algunas de estas tareas més a menudo
que otras.

Las siguientes preguntas son acerca de como tu y tus padres/ tutores han cuidado tu diabetes en el ultimo mes. Para
cada pregunta, elige la respuesta que mejor describe la frecuencia con la que habéis realizado esa accion durante el
ULTIMO MES.

Piensa en tu ACTIVIDAD FISICA (deporte, juegos activos, etc.) durante el ULTIMO MES

La

La mitad mayoria
Casi Algunas delas delas Casi
nunca veces veces  veces siempre

Con qué frecuencia tu o tus padres/tutores...

1. ¢Ajustais la comida o la dosis de insulina antes de una

actividad fisica de larga duracion? 0 @ @ @ ©
2. {Medis tu azlcar antes de realizar actividad fisica? @® @ ©) @ ®
3. (ﬁi/:s:’;s tu azucar 2 o 3 horas después de realizar actividad ® o ® @ ®

Piensa en los momentos de tus comidas principales y en el 2° desayuno y merienda durante el ULTIMO MES

La
La mitad mayoria
Con qué frecuencia tu o tus padres/tutores... Casi Algunas delas delas Casi
nunca veces veces veces siempre
4. ;Utilizais el valor de azucar para ayudar a decidir la dosis de ® o ® @ ®
insulina a administrar en una comida?
5. ¢ Utilizais la cantidad de hidratos de carbono para decidir la ® ® o @ ®

dosis de insulina a administrar en una comida?

6. ¢Utilizais las etiquetas nutricionales para ayudar a contar los
hidratos de carbono (si el alimento tiene etiquetado
nutricional)?

7. ¢Medis o pesais 0 medis los alimentos para ayudar a contar
los hidratos de carbono cuando comes en casa?

©
®
©)
®
G)

8. ¢Pinchais toda la dosis de insulina después de comer?

9. ;Comes sin saber la cantidad de hidratos de carbono?

® © © ©
® ® ® ®
© 0 © O

10. ¢ Comes sin medir el azticar?

© © © 8 ©
® ® © ® ©

©) (O] ®
(continda en la pagina siguiente)

11. ¢ Medis el azucar 2 horas después de las comidas?

...............



Piensa en las BAJADAS DE AZUCAR durante el ULTIMO MES

La

La mitad mayoria
Casi Algunas delas delas Casi
nunca veces veces veces Ssiempre

Con qué frecuencia tu o tus padres/tutores

12. ;Medis el azlicar antes de tratar una bajada de azlcar? @ @ ©) @ ®
13. ¢ Medis el azticar después de tratar la bajada de azlcar? @ @ ©) @ ®

14. ; Comes mas cantidad de hidratos de carbono de la

necesaria para tratar las bajadas de azticar? © @ @ @ ®

Piensa en las SUBIDAS DE AZUCAR durante el ULTIMO MES

La
Con qué frecuencia tu o tus padres/tutores... La mitad mayoria

Casi Algunas delas delas Casi
nunca veces veces veces siempre

15. ¢ Administrais una dosis de insulina al momento, basando la
correccion en el factor sensibilidad o en la pauta movil o en @ @ ©) @ ®
la pauta de suplementos?

16. ¢ Volvéis a medir el azlicar sobre 2 horas después de

s S ; @ @ €) @ ®
administrar insulina por un valor alto de azucar?
17. ¢ Medis la cetona cuando has tenido 2 valores altos de
azlcar por encima del rango de 250-300? @ @ ® @ ®

Piensa en la INSULINA y en LOS CONTROLES DE AZUCAR durante el ULTIMO MES

La

La mitad mayoria
Casi Algunas delas delas Casi
nunca veces veces veces siempre

18. ¢ Pasan mas de 8 horas sin medir el azlicar excepto durante ® ® o ® ®

Con qué frecuencia tu o tus padres/tutores...

la noche?
19. ;Medis el azlicar antes de ir a dormir? @ @ ©) @ ®
20. ¢ Olvidais u omitis una dosis de insulina? 0) @ ©) @ ®
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Responsabilidades de autocuidado de la diabetes tipo 1 en niflos y ad-
olescentes en tratamiento con infusiéon subcutanea continua de insuli-

na. Su relacion con la efectividad del tratamiento y la calidad de vida.

— | tratamiento de la DT1 requiere de una serie de comportamientos

—— en relacion a la monitorizacién de la glucosa, la comida, la activi-

dad fisica y la resolucién de situaciones complejas. Esta autoges-

tion implica mantener una adherencia que se promueve a través de PET
estructurados. En poblacion pediatrica, el desarrollo emocional y cogni-
tivo de la criatura determina las responsabilidades de autocuidado asu-
mibles. De modo que, a medida que el niino crece, aumenta el grado de
responsabilidad de autocuidado que puede asumir. La asuncion de re-
sponsabilidades en |la toma de decisiones sobre aspectos especificos de

autocuidado se ha relacionado positivamente con el control metabdlico.

El objetivo del estudio fue determinar en poblacién infantil con DT1 en
tratamiento con ISCI, si asumir responsabilidades de autocuidado tras
recibir un PET estructurado se relaciona con el control metabdlico y la
calidad de vida.

Se trata de un estudio observacional, transversal. Se realizé un subanali-
sis retrospectivo. Se incluyeron sujetos de 9 a 17 anos de edad con DTI1
qgue seguian tratamiento con ISCI durante mas de 1 ano y que habian
recibido el mismo PET al inicio de ISCI. Se registraron el grado en que
asumian responsabilidades de autocuidado acordes a su edad, el control
metabdlico, la CVRD, el nivel de conocimientos sobre DT1y el uso de fun-
ciones especificas del dispositivo.

Se incluyeron 44 pacientes. Los menores que asumieron responsabili-
dades de autocuidado acordes a su edad presentaron valores de HbAlc
significativamente menores que los ninos que no las asumieron (8,0 *
0,7% vs. 9,2 + 1,1% respectivamente, p <0,001), asi como una mayor pun-

...............



tuacion en los cuestionarios de CVRD y de conocimientos (CVRD 84,3 +
9,3vs.79,4+10,6, p <0,01; conocimientos 27,9 + 4,2 vs. 26,5 * 4,3, respectiv-
amente, n.s). El uso de las funciones especificas de la bomba de insulina
se observo principalmente en aquellos que asumieron esas responsab-
ilidades de autocuidado presentando valores mas bajos de HbAlc que

aquellos ninos que no las utilizaron (7,9 £ 1,0% vs. 8,4 + 0,8%, p <0,05).

En conclusidn, los ninos y adolescentes con DT1 en tratamiento con ISCI
que asumieron responsabilidades de autocuidado de su diabetes acorde
a su edad, mostraron mejor control de HbAlcy mejor CVRD que aquellos
que no lo hicieron. Son necesarios mas estudios para profundizar en el
conocimiento sobre como mejorar la adquisicion de responsabilidades
de autocuidado en poblacién adolescente y como ésta se relaciona con
el control glucémico y la CVRD. Ademas, teniendo en cuenta la evolu-
cion de la tecnologia aplicada a la diabetes, se podria haber modificado
el grado de responsabilidades de autocuidado requeridas y, por tanto,

deberia ser estudiado.
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Objetivo: Determinar en poblacién infantil con Dia-
betes tipo 1 (DT1) en tratamiento con infusién subcu-
tanea continua de insulina (ISCI), si asumir respon-
sabilidades de autocuidado tras recibir un programa
estructurado de educacion terapéutica (PEET) se
relaciona con el control metabdlico y la calidad de
vida (CV).

Métodos: Estudio observacional, transversal. Se reali-
26 un sub-andlisis retrospectivo. Se incluyeron sujetos
con DT1 (edad 9-17 afos) en terapia ISCI (>1afio) que
habian recibido el mismo PEET al inicio de ISCI. Se
registraron: grado en que asumian responsabilidades
de autocuidado acordes a su edad, control metabdli-
co, CV, nivel de conocimientos sobre diabetes y uso de
funciones especificas del dispositivo.

Resultados: Se incluyeron 44 pacientes. Los nifios
que asumieron responsabilidades de autocuidado
acordes a su edad presentaron valores de hemoglo-
bina glicada (HbAIc) significativamente menores que
los nifos que no las asumieron (8,0£0,7% vs. 9,2+1,1%,
respectivamente, p<0,001), asi como una mayor pun-
tuacioén en los cuestionarios de CV y de conocimien-
tos (CV 84,3+9,3 vs. 79,4+10,6, p<0,01; conocimientos
27,9+4,2 vs. 26,5+4,3, respectivamente, n.s). El uso

de las funciones especificas de la bomba se observo
principalmente en aquellos que asumieron esas res-
ponsabilidades de autocuidado presentando valores
mas bajos de HbAlc que aquellos nifios que no las
utilizaron (7,9+1,0% vs. 8,4%0,8%, p<0,05).
Conclusiones: Los pacientes con DT1 en tratamiento
con ISCI que asumieron responsabilidades de auto-
cuidado de su diabetes acorde a su edad, mostraron
mejor control de HbAlc y mejor CV que aquellos que
no lo hicieron. Se necesitan mas estudios para profun-
dizar en el conocimiento de estos aspectos.

PALABRAS CLAVE: pediatria, responsabilidades de
autocuidado, infusién subcutanea continug de insulina,

tipo 1, ed terapéutica.

18  Rev ROL Enferm 2023; 46(4): 222

Age-appropriate
self-care
responsibilities
in the pediatric
population with
diabetes treated
with CSII

SUMMARY

Objective: The aim of this study was to determine if
children and adolescents with type 1 diabetes (DT1)
managed with continuous subcutaneous insulin
infusion (ISCI) who assume self-care responsibili-
ties tailored to the age after a specific structured
education program (PEET), present better metabolic
control and quality of life (CV).

Methods: A observational, cross-sectional study

was conducted. A retrospective sub-analysis was
performed. Subjects with DT1 (aged 9-17 years) who
have been using ISCI (>Tyear) were included. All
patients received the same structured PEET when
initiating ISCI treatment. The degree of self-care
age-appropriate responsibilities assumed by children
was registered. Data related to metabolic control,
diabetes knowledge, use of different pump features,
and quality of life were also collected.

Results: Forty-four patients were included. Children
assuming age-appropriate self-care responsibili-
ties had a significantly lower glycated hemoglobin
(HbAIc) value compared to those children who

did not take on these responsibilities (8,0+0,7% vs.
9,2#1,1%, p<0,001). as well as higher scores in the

CV and knowledge questionnaires (84,3+9,3 vs.
79,4%10,6 respectively, p<0,01; knowledge 27,9+4,2
vs. 26,5+4,3, respectively, n.s). The use of specific
pump features was mainly observed in those who
assumed age-appropriate self-care responsibilities
and showed lower HbAlc values than those children
who did not take on these responsibilities (7,9+1,0%
vs. 8,4+0,8%, p<0,05).

Conclusion: Patients with DT1 managed with ISCI,
who assumed age-appropriate responsibilities on
disease self- management, showed better HbAcl and
better CV than those who did not. More studies are
needed to deepen the knowledge of these topics.

KEYWORDS: pediatrics, self-care responsibilities,
continuous subcutaneous insulin infusion, type 1
diabetes, therapeutic education.
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INTRODUCCION

a diabetes tipo 1 (DT1) es la

enfermedad cronica mas

prevalente en pediatria’.

Su manejo requiere ad-

ministracion de insulina
subcutanea varias veces al dia con
constantes ajustes y toma de de-
cisiones segln ingesta y actividad
fisica. La infusion subcutanea con-
tinua de insulina (ISCI) es especial-
mente efectiva en personas con
DT1 que no consiguen obtener los
objetivos de control con maltiples
dosis de insulina (MDI) (valores
de hemoglobina glicada (HbA1C)
recomendada y/o experimentar
episodios frecuentes de hipoglu-
cemia). Se ha reportado mejoria en
la HbA1C de 0,45% en niflos con DT1
tratados con ISCI comparado con
MDI2.
La dificultad para interpretar los

La International Society for
Paediatric and Adolescent Diabetes
recomienda adaptar el programa
estructurado de educacion terapéutica,
alentando a cada nino a asumir las
responsabilidades apropiadas

resultados obtenidos en estudios
sobre tratamiento ISCI radica en
la influencia de gran variedad de
factores como uso incorrecto del
dispositivo, factores psicologicos,
falta de adherencia a los planes

de tratamiento y baja motivacion3.

Iniciar tratamiento ISCl en el mar-
co de un programa estructurado
de educacion terapéutica (PEET)

promueve la mejoria del control
glucémico, reduciendo episodios

de hipoglucemia y variabilidad
glucémica3. Estos aspectos contri-
buyen a reducir el riesgo de desa-
rrollar complicaciones cronicas*y

a mejorar la calidad de vida (CV)3.
Algunos pacientes mantienen buen
control glucémico durante afos
después de iniciar ISCI. Otros, a >

ROL Abril 2023
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TABLA 1. Esquema adaptado-responsabilidades acordes a la edad-tratamiento ISCI 2.

DISPOSICION

9-12a Comprender las
consecuencias
de sus actos.
Aumenta el

sentido de la

responsabilidad.

12-15a  Aumentar la
independencia.
Comprender las
consecuencias

de sus actos.

16-18a Independencia

OBJETIVO

Recordar su
responsabilidad en
el tratamientoy en
el control.

Transferir
progresivamente
la responsabilidad
de auto-control de
padres a nifos.

Saber manejarse
en todas las
situaciones.

RESPONSABILIDADES DE
AUTOCUIDADO EN NINOS
CON DT1 TRATADOS CON ISCI

1Conocer que si modifican la
ingesta de HC se debe ajustar
la dosis de insulina.

2Resolver un evento de
hipoglucemia.

3 Actuar si practican ejercicio
siguiendo las indicaciones de
un adulto.

“Preparar el equipo de infusion,
y realizar el cambio de canula
siguiendo las instrucciones de
un adulto.

S Administrar bolus y utilizar
TBT siguiendo las instrucciones
de un adulto.

(con la supervisién de un
adulto)

12345 (todas las
responsabilidades descritas
en el grupo de edad anterior
anadiendo las siguientes).
¢Planificar plan de
alimentacion-

7 Utilizar ratios insulina/HC.

8 Ajustar insulina a todas las
situaciones.

° Administrar Bolus y utilizar
TBT.

©Manejar todas las funciones
de la bomba de insulina.
(con el soporte de un adulto)

12345678910 (todas las
responsabilidades descritas
en el grupo de edad anterior
afadiendo las siguientes).
"Tomar decisiones de manera
auténoma.

2 Abreviaciones: DT1, Diabetes Tipo T; ISCI, Infusiéon Subcutanea Continua de Insulina;

PUNTUACION

1Si=1, NO=0

25]=1, NO=0
351=1, NO=0

4SI=1, NO=0

$SI1=1, NO=0
Puntuacion
maxima=5 si

asume todas las
responsabilidades de
autocuidado

80% asumido: SI/ NO

12345S5|=1, NO=0 para
cada unade las
acciones

¢SI=1, NO=0

7SI=1, NO=0

8S|=1, NO=0

2SI=1, NO=0

1°5|=1, NO=0
Puntuacion
maxima=10 si

asume todas las
responsabilidades de
autocuidado

80% asumido: SI / NO

SI=1, NO=0 para cada
una de las acciones
Puntuacion
maxima=11 si

asume todas las
responsabilidades de
autocuidado

80% asumido: SI / NO

a: Afos de edad; HC, Hidratos de carbono; TBT, Tasa Basal Temporal.

pesar de haber recibido el mismo
PEETS, experimentan un deterioro
gradual en su control. Identificar
caracteristicas diferenciales de los
ninos que mantienen buen control
podria ayudar a mejorary perso-
nalizar algunos aspectos del PEET.
Los PEETs se imparten para fo-
mentar la adherencia y facilitar

Rev ROL Enferm 2023; 46(4): 224

la autonomia en el autocuidado
del paciente/familia. En poblacion
pediatrica, debe considerarse el
grado de desarrollo emocional

y cognitivo. Asumir responsabi-
lidades de autocuidado se defi-
ne como un proceso especifico,
gradual, individual y diferente
para cada tarea relacionada con

la diabetes que ocurre durante el
desarrollo vital de las personas’.
Los adolescentes mostraron ser
mas competentes en aspectos de
autocuidado en el tratamiento ISCI
cuanta mayor edad tenian en el
momento del diagnostico y mas
tiempo llevaban en terapia ISCI®.
A medida que el nifo/a crece, au-
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menta el grado de responsabilidad
de autocuidado que puede asumir.
A partir de los 12 anos de edad,
asumen al menos un 50% de estas
tareas®. Asumir responsabilidades
n la toma de decisiones sobre
aspectos especificos se ha relacio-
nado positivamente con el control
metabolico® en pacientes con DT1,
pero no se ha descrito en aquellos
tratados con ISCI. La International
Society for Paediatric and Adoles-
cent Diabetes (ISPAD) recomienda
adaptar el PEET alentando a cada
nifo a asumir las responsabilida-
des apropiadas™.
En la practica clinica se utiliza un
esquema para clasificar qué res-
ponsabilidades de autocuidado
relacionadas con la DT1 pueden
asumir los nifios/as™, basado en
las recomendaciones de la ISPAD™
contemplando la teoria del de-
sarrollo cognitivo de Piaget™. Los
profesionales de la salud pueden
ayudar a clarificar y negociar qué
responsabilidades de manejo de
ISCI deben recaer sobre los nifos
y/o sobre los padres™.
El objetivo del estudio fue deter-
minar, en ninos y adolescentes con
DT1 tratados con ISC, si la habili-
dad para asumir las responsabili-
dades de autocuidado tras recibir
un PEET especifico se relaciona
con el control metabolicoy la CV.

METODO

Estudio observacional, transversal
realizado en la Unidad de Dia-
betes de un hospital pediatrico
terciario universitario. Se realizo
un sub-analisis retrospectivo para
comprender la evolucion del con-
trol metabolico en estos pacientes
desde su inicio de tratamiento
ISCI.

Poblacién y ambito de estudio

Los criterios de inclusion fueron
nifos y adolescentes con DT1de
9 a 17 anos atendidos en la uni-
dad de diabetes de un hospital

terciario en tratamiento con ISCI
(MiniMed Paradigm 715 and Veo,

Medtronic, Northridge, CA) du-
rante mas de un afo. Todos los
pacientes recibieron el mismo
PEET® cuando iniciaron terapia ISCI.
Se excluyeron los pacientes que
declinaron participar o firmar el
consentimiento/asentimiento in-
formado (Cl).

Los pacientes fueron incluidos me-
diante muestreo no probabilistico
en las visitas de seguimiento ha-
bitual con la enfermera educadora
(agosto-2012- septiembre-2013).
Todos firmaron el documento de
Cl.

El estudio fue aprobado por el Co-
mité Etico de Investigacion Clinica
(PIC-84-12) del hospital.

Calculo de la muestra

Se llevo a cabo un estudio compa-
rativo de la variable de respuesta
continua HbA1C para dos grupos
independientes: 1) pacientes que
asumieron las responsabilidades
de autocuidado de la diabetes
acorde a su edad y 2) pacientes
que no las asumieron. En relacion
con estudios previos?y conside-
rando una diferencia en la variable
principal (HbA1c) de 0,45% con

una desviacion estandar de 1,1, se
calcularon necesarios 42 pacientes
para rechazar la hipotesis nula (di-
ferencia igual a cero) con un poder
del 80% y un nivel de significancia
(alfa) de 0,05.

Variables e instrumentos

de medida

Las responsabilidades de autocui-
dado de la diabetes que los nifios/
asy adolescentes (en adelante
nifnos) asumieron, se evaluaron en
las visitas trimestrales rutinarias
mediante entrevista estructurada
con el paciente y/o sus padres
segln grupo de edad. Se evaluo
quién, ninos o padres, se res-
ponsabilizaba de cada tarea de
autocuidado durante los anterio-
res 3 meses. Para clasificar qué
responsabilidades deberia asumir
un nino con DT1 en su autocuidado
con ISCl en la practica habitual,

se utiliza un esquema creado por
nosotros adaptado-responsabili-
dades-tratamiento-ISCI (Tabla 1).
Se considero que un nifno asumia
las responsabilidades apropia-
das si lograba realizar un 80% de
las actividades descritas para su
grupo de edad, dado que algunas
tareas como cambiar la canula no
implican directamente en el con-
trol metabolico. Realizar al menos
un 80% de tareas de autocuidado
se utiliza habitualmente para de-
terminar cumplimiento adecuado
en el manejo de enfermedades
cronicas.

La HbA1c se midio mediante
DCA2000 (Bayer Inc., Tarrytown, NY,
USA)™®, instrumento validado que
muestra el valor a partir de la gota
de sangre obtenida mediante pun-
cion capilar.

El nimero de episodios de hi-
poglucemia (glucemia capilar
(GC)<70mg/dL) se analizd mediante
descarga de informacion (software
especifico) del medidor de GC de
cada paciente. Se definio hipo-
glucemia grave como presentar
alteracion del estado mental que
impedia resolverla por si mismo,
seminconsciencia o inconsciencia,
0 coma con o sin convulsionesy
necesidad de ayuda parental (glu-
cagon glucosa ev.)®. El nimero de
episodios de hipoglucemia grave
en el Gltimo ano se determino
preguntando en todas las visitas
siguiendo las guias vigentes.

La CV percibida relacionada con

la DT1 se midi6 con el cuestiona-
rio auto-administrado PedsQL 3.2
Diabetes Module" validado para
ninos. Consta de 33 preguntas con
respuesta tipo Likert. Una pun-
tuacion (rango 0-100) mas elevada
expresa mejor CV.

El nivel de conocimientos sobre

el tratamiento de la DT1 se evalud
mediante el cuestionario auto-ad-
ministrado Diabetes Knowledge
Questionnaire™ (DKQ2); compuesto
por 16 preguntas de respuesta
maltiple cuya mayor puntuacion
(rango 0-35), significa mas cono-
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cimientos. Aunque esta validado
para poblacion adulta, los adoles-
centes fueron capaces de respon-
derlo sin ayuda. Los ninos tuvieron
ayuda de sus progenitores; respon-
sables finales del cuidado de sus
hijos.

Se registraron las caracteristicas
sociodemograficas y economicas:
edad, género, nivel de instruccion
de padres y ninos, estructura fa-
miliar (nuclear, padres separados,
reconstituida), familiar responsable
de la supervision del autocuidado
de la DT1, situacion laboral de los
progenitores y sus ingresos anua-
lesy, el motivo de la indicacion
para inicio de ISCI (hipoglucemias
frecuentes y/o desapercibidas, mal
control metabolico, variabilidad
glucémica definida como tener un
valor de desviacion estandar (DE)
mayor que la mitad del valor de la
media de la glucosa).

El uso de las funciones especificas
de ISCI: calculador de bolus, tasa
basal temporal (TBT) y diferentes
tipos de bolus, se analizd descar-
gando la informacion del disposi-
tivo con su software Carelink Pro®
(Medtronic, Northridge, CA).

Se registro el nimero de episodios
de cetoacidosis diabética (CAD)
sufridos durante el Gltimo ano.

Se definio CAD como la situacion
de hiperglucemia (glucosa en
sangre>200mg/dL) con cetonemia
y cetonuria y pH<7,3 o bicarbona-
to<15mmol/L en sangre venosa®.
Las posibles complicaciones, como
la infeccion asociada al punto de
insercion de la canula, se evalua-

4 EDUCACION PARA LA SALUD

ron mediante la observacion en
visitas de seguimiento trimestra-
les segln protocolo. Se registraron
las que ocurrieron durante el Glti-
mo afo.

Analisis Estadistico

El analisis descriptivo de la mues-
tra se realizd mediante distribu-
cion de frecuencias. Los resultados
se expresaron en media+DE. El va-
lor p<0,05 se considero estadisti-
camente significativo. Se utilizaron
las pruebas: t-Student para mues-
tras independientes para compa-
rar el valor de HbA1C, el nivel de
conocimientos sobre el tratamien-
to de la DT1y la CV entre los ninos
que asumian responsabilidades de
autocuidado apropiadas a su edad
y aquellos que no lo hacian; ANO-
VA, para analizar si existe relacion
entre el manejo correcto de las
diferentes funciones de la bomba
de insulina y los valores de HbA1C;
y?-cuadrado de Pearson, para ana-
lizar la relacion entre el grado de
responsabilidades de autocuidado
acordes a la edad asumido y el
tipo de estructura familiar y, t-Stu-
dent para muestras dependientes,
para el analisis retrospectivo so-
bre el control metabolico. Se utili-
26 el paquete informatico gratuito
R-Commander, version 2.15.1 para
el analisis de datos?.

RESULTADOS

Se incluyeron 44 pacientes (32 chi-
cos) de 12,6+3,1 afios de edad, con
DT1 de 8,2+3,1 afos de evolucion
en tratamiento ISCI durante 4,0+1,7

TABLA 2. Distribucién de los nifios y adolescentes
que asumen responsabilidades acordes a su edad.

NINOS QUE ASUMEN RESPONSABILIDADES ACORDES A SU EDAD

N=29; 65,9% DEL TOTAL DE LA MUESTRA (N=44 PACIENTES)

Edad (afios) n
8-12 14
13-18 15
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% de nifios de su franja
de edad en el total de la muestra

70,0

62,5

anos. Se registro indicacion para
inicio de ISCI: 29,5% debido a epi-
sodios de hipoglucemia frecuen-
tes y/o desapercibidos, 25% por
variabilidad glucémicay un 34,1%
debido a mal control metabolico
con MDI. EL 11,4% restante tenia
multiples razones.

Los nifos que asumieron res-
ponsabilidades de autocuidado
acordes a su edad representaron
un 65,9% de la muestra (Tabla 2).
El estudio no mostro diferencias
entre los “ninos responsables”

y los que no lo eran, en edad
(12,4+3,0 afos vs. 12,5+3,0, respec-
tivamente) ni sexo (% de varones
72,4% vs 73,3%, respectivamente).
Los “ninos responsables” mostra-
ron valores significativamente mas
bajos de HbA1c 8,0+0,7% que los
no responsables 9,2+1,1% (p<0,001).
Sin embargo, no se observaron
diferencias en el nimero de hi-
poglucemias entre ambos grupos
(3,2+2,4 vs 2,1+2,3, p=0,11 episodios/
semana respectivamente). Las
puntuaciones obtenidas de CVy de
conocimientos fueron mayores en
el grupo “responsable” en compa-
racion con sus iguales “no respon-
sables” (CV 84,3:9,3 vs. 79,4+10,6,
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TABLA 3. Caracteristicas socioecondmicas 2. n=44 sujetos.

ESTRUCTURA FAMILIAR

=

‘ Nuclear (conviven ambos progenitores con sus hijos)

Padres separados

Reconstituida

Responsable primario de la supervisién del control de la Diabetes

Madre y Padre

Madre
Padre

Paciente autonomo

Nivel de instruccién

Superior

Secundaria

Primaria

Sin estudios

Situacion laboral

Estable

Temporal

Auténomo

Desempleado

No trabaja

Economia sumergida

Ingresos familiares anuales

<20.000

20.000 - 30.000
30.000 - 40.000

> 40.0000

No responden

77,3(34)

20,4(9)

2,3(1)

54,5(24)

36,4(16)

4,5(2)

4,5(2)

padres madres
45,4(20) 54,5(24)
409(18) 38,9(17)
11(5) 6,8(3)
23(1) o]
padres madres
86,4(38) 72,2(32)
2,3(1) 9,1(4)
4,5(2) 4,5(2)
2,3(1) 0

2,3(1) 1,4(6)
2,3(1) o

9,1 (4)

18,2 (8)

29,5 (13)

409 (18)

23()

2 Los valores se representan como % (nimero). Los ingresos se presentan en euros.

respectivamente, p<0,01y conoci-
mientos 27,9+4,2 vs. 26,5+4,3, res-
pectivamente, n.s.).

Las caracteristicas sociodemogra-
ficas de los sujetos participantes
se describen en la tabla 3. En el
grupo de “ninos responsables”, el
75,8% de los sujetos convivia en
una familia con estructura nuclear.
Aunque, no se observaron dife-
rencias en el valor de HbA1c entre
los “ninos responsables” segln

la estructura familiar. El porcen-
taje de “nifos responsables” fue
mayor (70,8%) en el grupo cuyas
madres reportaron tener un nivel

de instruccion superior (Tabla 4).
Sin embargo, mostraron valores
similares de HbA1C a aquellos “ni-
fios responsables” cuyas madres
reportaron tener nivel de instruc-
cion no superior (HbA1C 8,040,5%
vs. 8,140,9%, n.s.).

Los pacientes que usaron funcio-
nes especificas de la bomba de
insulina presentaron valores mas
bajos de HbA1C que aquellos nifos
que no lo hicieron (7,941,0% vs.
8,440,8%, p<0,05). Ademas, los ni-
fos que usaron estas funcionesy
fueron “responsables” presentaron
todavia mejores valores de HbA1c

que aquellos que las usaron, pero
no fueron “responsables” (Tabla 5).
Asi mismo, el 80% de los pacientes
que usaron la funcion TBT para
infundir insulina fueron “nifos res-
ponsables” y mostraron valores de
HbA1C mas bajos que aquellos que
usaron la TBT, pero no fueron “res-
ponsables” (7,940,7% vs 8,940,8%,
p<0,05). Un 74,4% de los pacientes
que usaron la funcion calculador
de bolus fueron “ninos respon-
sables” y mostraron valores de
HbA1c mas bajos 8,1+0,7% en com-
paracion con sus iguales 8,8+0,6%
(p < 0,01). EL 20,7% de los pacientes »
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TABLA 4. Pacientes cuyas madres reportan nivel de estudios superiores, clasificados en asumen o
no responsabilidades de autocuidado acordes a edad, segun el tipo de familia en la que conviven 2.

24

Madres con nivel de instruccion superior de (n=2

Sl, asume responsabilidades 70,8 (17)

Estructura familiar
Nuclear
Padres separados

Reconstituida

2 Los valores se presentan en % (nombre).

70,6 (12)
66,7 (4)

100 (1)

NO, asume responsabilidades 29,2 (7)

294 (5)
333(2)

0(0)

TABLA 5. Valores de HbAlc relacionados con el uso de las funciones especificas de ISCl y el porcentaje
de niflos que utilizan esas funciones, observados en el total de la poblacién estudiada (n=44 sujetos) .

Uso especifico
de las funciones
especificas de ISCI

Calculador de Bolus (39) 88,6%
Tasa Basal Temporal (21) 45,5 %
Tipos de bolus (7) 15,9%

Nifios que utilizan
las funciones
especificas (n; %)

De los pacientes

De los pacientes

HbAIC (%

p valor

que utilizan que no utilizan
las funciones las funciones
especificas especificas
8,2+0,8 10,1419 <0,001*
81+0,8 8,7+1]1 0,03*
8141 8,510 02

2 Abreviaciones: HbAlc, Hemoglobina glicada; ISCI, Infusion Subcutanea Continua de Insulina, *significancia estadistica p<0,05.

“responsables” utilizaron las tres
funciones especificas de la bomba
analizadas y presentaron un valor
de HbA1C de 7,9%+1,0%.

En cuanto a eventos adversos
durante el ano anterior para toda
la muestra de pacientes, no se
reportaron episodios de CAD. Uni-
camente se reportd un episodio de
hipoglucemia grave y una infeccion
en el punto de insercion de la ca-
nula.

Tras 4,0+1,7 anos en tratamiento
ISCI, todos los pacientes de la
muestra estudiada experimenta-
ron una reduccion significativa del
namero de episodios de hipoglu-
cemia leve/semana (5,1¢3,7 episo-
dios/semana previamente a iniciar
tratamiento ISCl vs 2,8+2,4 en
terapia ISCI, p<0,001). El grupo de
“nifos responsables” mostré una
reduccion significativa (Tabla 6)

Rev ROL Enferm 2023; 46(4): 228

en sus valores de HbA1c 8,0+0,7%
comparado con el grupo “no res-
ponsable” que aumentd a 9,2+1,1%,
(p<0,00071).

DISCUSION

El presente estudio aporta evi-
dencia sobre el tratamiento ISCI
en nifos y adolescentes, mejora
el control de HbA1cy la CV exclu-
sivamente en aquellos pacientes
que asumen responsabilidades de
autocuidado de su enfermedad
acordes a su edad. Los resulta-
dos obtenidos en esta muestra
resaltan la importancia de que
los nifos asuman responsabilida-
des acordes a sus habilidades. La
transferencia progresiva de res-
ponsabilidades de autocuidado de
padres a hijos se ha asociado con
mejor adquisicion de estas habi-
lidades?'. Otros autores reportan

mejoria en el control metabdlico
de una cohorte de pacientes que
recibio un PEET orientado a mejo-
rar las responsabilidades de auto-
cuidado, comparado con quienes
siguieron PEET convencional?. Los
estudios publicados hasta la fecha
muestran datos sobre poblacion
juvenil con diabetes, pero no es-
pecificamente la subpoblacion de
pacientes tratados con ISCI. La
contribucion de este estudio es
observar la relacion entre el grado
en el que los nifos asumen tareas
de autocuidado de la DT1 apropia-
das a su edad y el control glucémi-
co en pacientes tratados con ISCI.
En otros estudios?, el nivel de res-
ponsabilidad de autocuidado se ha
medido con escalas que asignan
grados de responsabilidad al nifio
y los padres como responsabili-
dad familiar del autocuidado de la



diabetes y, no se han centrado en
las responsabilidades acordes a

la edad de los nifos tratados con
ISCI. En el presente estudio, por el
contrario, la responsabilidad de
autocuidado se midio globalmente,
distinguiendo si el nifo asumia o
no todas las tareas acordes a su
edad. La mayoria de los pacientes
analizados tenian la edad para
compartir responsabilidades con
sus padres. Este aspecto se inclu-
y6 para valorar si realizaban las
tareas apropiadas a su edad y con-
siderarlos “nifios responsables”.
Otros autores han analizado el
grado de responsabilidad asumida
por los ninos con DT1 para tareas
de autocuidado sin encontrar
asociacion positiva con mejor
control glucémico?. Sin embargo,
los adolescentes que asumen gran
parte de las responsabilidades,
en oposicion a aquellos que, en su
mayoria las asumen sus padres,
muestran mejor control glucémico
y mayor conformidad con realizar
controles de GC mas frecuente-
mente?*. Mantener a los padres
involucrados en el cuidado de la
diabetes fomenta mejor control
metabolico y menos conflicto
familiar®, especialmente en pa-
cientes menores de 12 afos de
edad. En adolescentes mayores de
12 anos, se reporta mayor discre-
pancia entre la percepcion de los

padres y del adolescente acerca

de quien asume la responsabilidad
de autocuidado, generando mayor
conflicto familiary peor control
glucémico®.

En este estudio, los pacientes cu-
yas madres reportaron nivel de
estudios superiores y aquellos

que convivieron en una estructura
familiar nuclear asumieron mas
responsabilidades acordes a su
edad. Los resultados obtenidos son
consistentes con los mostrados por
estudios previos que han descrito
mejor control en ninos cuyos pa-
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dres viven juntos, con mayor esta-
tus social y/o sus madres reportan
nivel de estudios superior?.

Se observaron valores de HbA1C
mas bajos y mejor CV en aque-
llos sujetos “responsables”. Esto
coincide con datos reportados por
otros autores?, que encontraron
asociacion entre ambas variables
sin diferenciar si los pacientes
eran “responsables” o no.

Se ha asociado mayor nivel de
conocimientos sobre la diabetes
con valores mas bajos de HbA1C?s,
y mayor grado de responsabilidad

TABLA 6. Resultados de la parte del estudio con disefio retrospectivo.

Evolucion de los valores de HbAlc y nimero de episodios de hipoglucemia en pacientes con
tratamiento ISCI en relacién con el grado en que los niflos asumen responsabilidades de
autocuidado acordes a su edad en el total de la muestra (n=44 sujetos) 2.

Pacientes asumen
responsabilidades de
autocuidado acordes

a su edad

Previo a terapia ISCI

Después de 4,0%1,7 afios en
terapia ISCI

p valor

n; % HbAIlc (%) Hipoglucemia (n) HbAIc (%) Hipoglucemia (n) HbAlc Hipoglucemia
Sl n=29; 65,9% 8,5+1,0 52+4,2 8,0+0,7 32424 0,03* <0,001*
NO n=15;301% 87411 45423 92411 21423 <0,001* =o.001*
2 Abreviaciones: HbAlc, Hemoglobina glicada; ISCI, Infusién Subcutéanea Continua de Insulina, *significancia estadistica p<0,05. >
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de autocuidado en niflos con DT12.
Los resultados del grupo de pa-
cientes “responsables” son consis-
tentes con estos resultados.

En el presente estudio, aquellos
pacientes que usaron adecuada-
mente las funciones especificas
del dispositivo como TBT y calcu-
lador de bolus, presentaron va-
lores mas bajos de HbA1C siendo
consistentes con los obtenidos en
poblacion adulta. El porcentaje de
pacientes que usaron al menos
una de esas funciones fue mayor
en el grupo de ninos “responsa-
bles”, quienes adicionalmente
demostraron valores mas bajos de
HbA1C. Por tanto, se podria decir
que tener en cuenta las responsa-
bilidades de autocuidado acordes
a la edad podria mejorar el uso
adecuado del dispositivo y, conse-
cuentemente el control glucémico.
En toda la muestra se ha obser-
vado una pequena reduccion del
valor de HbA1C, mostrando valores
similares a los reportados por

el registro TIDM Exchange?®. Sin
embargo, se observo una reduc-
cion significativa en el nimero de
hipoglucemias. Estos resultados
son especialmente relevantes con-
siderando que la indicacion mas
comUn para iniciar tratamiento
ISCI en estos pacientes fue pre-
sentar episodios frecuentes de
hipoglucemia y gran variabilidad
glucémica. Los eventos adversos
reportados fueron anecdoticos
permitiendo deducir que el PEET

1. Patterson CC, Karuranga S, Salpea P, Saeedi P, Dahlquist
G, Soltesz G, et al. Worldwide estimates of incidence,
prevalence and mortality of type 1 diabetes in children
and adolescents: Results from the International Diabetes
Federation Diabetes Atlas, 9th edition. Diabetes Res Clin
Pract [Internet]. 2019;157:107842. https://doi.org/10.1016/j. 3

diabres. 2019107842

2. Dos Santos TJ, Donado Campos J de M, Argente J,

para inicio de ISCI es seguro.

Este estudio tiene algunas limi-
taciones. Se realizo en pacientes

y familias de un solo centro en
Espana. La muestra presenta ma-
yor nimero de pacientes varones
que ninas, aunque este sesgo fue
similar en ambos grupos de pa-
cientes. En la practica habitual,

no se observan diferencias en
namero ni en resultados obtenidos
entre ambos sexos. Las respon-
sabilidades de autocuidado se
determinaron mediante entrevista
estructurada en las visitas ruti-
narias de educacion terapéutica
en vez de utilizar cuestionarios
validados. Existe la posibilidad de
sesgo de percepcion del profesio-
nal sanitario; sin embargo, las visi-
tas fueron realizadas por la misma
enfermera educadora utilizando la
misma metodologia para todos los
sujetos. Los pacientes incluidos en
este estudio utilizaron exclusiva-
mente GC debido a que cuando se

Conclusion

realizo el estudio era el sistema de
medicion de la glucosa mas habi-
tual en pacientes con DT1ya que
la monitorizacion continua de la
glucosa (MCG) estaba en una fase
muy inicial de implementacion.
Aungue la MCG se esta instauran-
do en los Gltimos afos, todavia un
namero considerable de pacientes
no ha adoptado esta nueva tec-
nologia. En utilizacion de sistemas
de asa hibrida, se ha descrito un
30% de abandonos a los 6 meses
de uso en poblacion adolescente3®
por dificultades para calibrar, na-
mero de alarmas y discrepancias
obtenidas entre el MCG y la GC. En
nuestro entorno, son muchos los
adolescentes que rechazan el uso
de MCG argumentando dificultades
para la portabilidad del sensor.
Aunque aumenta la tendencia a
usar sensores, el paciente necesi-
ta involucrarse en el autocuidado
independientemente del sistema
utilizado para medir la glucosa. &

Se puede decir que los pacientes con DT1 tratados con ISCI que asu-

men responsabilidades de autocuidado acorde a su edad presentan
mejor control de HbAlc y CV que aquellos que no lo hacen, aunque
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Influencia de factores socioeconémicos sobre el control glucémico, la
adherencia terapéutica y la calidad de vida en ninos y adolescentes con
diabetes tipo 1

Igunos factores socioeconédmicos influyen en el control de diabe-

tes. Se ha relacionado el soporte familiar y del entorno social cer-

cano con el manejo de la DT1 en la vida cotidiana. Algunos estudios
realizados en paises de nuestro entorno analizan el impacto del rol de la
implicacion familiar sobre la adherencia a la autogestion de la diabetes en
poblacion pediatrica con DTI1. Sin embargo, el impacto que pueden tener
otros factores socioeconémicos en los resultados de salud de la poblacién
pediatrica con DT1 esta poco estudiado en nuestro pais.

El objetivo del estudio fue analizar la relacién entre los factores socioeco-
némicos en que convive una cohorte de ninos y adolescentes con DT1 con el
grado de control glucémico, la adherencia terapéutica y la calidad de vida
relacionada con la diabetes (CVRD).

Se realizé un estudio transversal, observacional de inclusién consecutiva.
Participaron individuos de 8 a 18 anos de edad con DT1 de mas de 1 ano de
evolucion. Se registré el tipo de estructura familiar, ingresos econémicos
familiares, nivel de estudios de los progenitores y progenitor responsable
primario de la supervision del cuidado de la diabetes. Se analizé el grado
de adherencia mediante la escala DMQ-Sp y la CVRD mediante la PedsQL.
Se aplicaron modelos de regresion lineal ajustados por datos demografi-
cos, estructura familiar y responsable primario.

Participaron 323 sujetos con DT1 de 5,3 + 3,3 anos evolucion. Un 49,8% fueron
mujeres. Tenian una media de edad de 13,3 + 2,8 anos y una HbAlc 7,7 +1,0%.
La HbAIlc (ajustada por demograficos y estructura familiar) fue menor en los
pacientes que convivieron en una familia nuclear (7,06; IC 95% 6,52-7,59), y
menor (ajustada por demograficos y progenitor responsable primario) en

...............



aquellos cuyos progenitores compartian esa responsabilidad (7,43; IC 95%
6,57-8,28). La puntuacion DMQ-Sp (ajustada por demograficos y responsab-
ilidad) fue mayor en los pacientes cuyos progenitores compartian la super-
vision (84,56; IC 95% 73,93-95,19). Los progenitores mostraron mayor pon-
deracion PedsQL en el grupo que compartian la supervision (ambos 74,63 +
12,70; madre 68,53 + 14,59; p =0,001).

En conclusion, los ninos y adolescentes con DT1 presentaron una HbAlc
mas baja, mejor adherencia terapéutica y mejor CVRD cuando convivieron
en una familia con estructura nuclear, con nivel socioeconémico elevado
y cuando la responsabilidad primaria de la supervision del cuidado de la

diabetes fue compartida por ambos progenitores.
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PALABRAS CLAVE Resumen

Diabetes mellitus tipo Objetivo: Analizar la relacion entre los factores socioeconémicos en que convive una cohorte
1; de nifos y adolescentes con diabetes mellitos tipo 1 (DM1) con el grado de control glucémico,
Pediatria; adherencia terapéutica y calidad de vida (calidad de vida relacionada con la diabetes [CVRD]).
Nivel Pacientes y métodos: Estudio transversal, observacional de inclusion consecutiva. Participaron
socioeconémico; pacientes (edad 8 a 18 afos) con DM1 > 1 afo de evolucion. Se registro el tipo de estructura
Adherencia; familiar, ingresos econdmicos familiares, nivel de estudios de los progenitores y progenitor
Calidad de vida; responsable primario de la supervision del cuidado de la diabetes. Se analizé el grado de
Control glucémico adherencia (Diabetes Management Questionnaire-version espanola [DMQ-Sp]) y CVRD (Pedia-

tric Quality of Life Inventory [PedsQl]). Se aplicaron modelos de regresion lineal ajustados por
datos demograficos, estructura familiar y responsable primario.

Resultados: Participaron 323 participantes con DM1 (edad 13,3 + 2,8 afios; evolucioén 5,3 +3,3
anos; hemoglobina glucosilada (HbA1c) 7,7 +1,0%; 49,8% mujeres). La HbA1c (ajustada por
demograficos y estructura familiar) fue menor en los pacientes que convivieron en una familia
nuclear (7,06; intervalo de confianza [IC] 95% 6,52-7,59), y menor (ajustada por demograficos y
progenitor responsable primario) en aquellos cuyos progenitores compartian esa responsabilidad
(7,43; 1C 95% 6,57-8,28). La puntuacion DMQ-Sp (ajustada por demograficos y responsabilidad)
fue mayor en los pacientes cuyos progenitores compartian la supervision (84,56; 1C 95% 73,93-
95,19). Los progenitores mostraron mayor ponderacion PedsQl en el grupo que compartian la
supervision (ambos 74,63 4 12,70; madre 68,53 4 14,59; p=0,001).
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Conclusiones: Los nifios y adolescentes con DM1 presentaron una HbA1c mas baja, mejor adhe-
rencia terapéutica y CVRD cuando convivieron en una familia con estructura nuclear, con nivel
socioeconomico elevado y la responsabilidad de la supervision del cuidado de la diabetes fue
compartida por ambos progenitores.

© 2024 SEEN y SED. Publicado por Elsevier Espaia, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Influence of socioeconomic factors on glycemic control, therapeutic adherence and
quality of life in children and adolescents with type 1 diabetes

Abstract

Objective: To stablish the relationship between socioeconomic status of a cohort of children
and adolescents with type 1 diabetes (T1D) with glycemic control, therapeutic adherence and
diabetes quality of life (DQoL).

Patients y methods: A cross-sectional, observational study with consecutive inclusion was
carried out. Participants aged 8-18 years with T1D duration >1 year. Data on family struc-
ture, family income, parents’ educational level and parental role on primary diabetes care
supervision were registered. Adherence (DMQ-Sp) and DQoL (PedsQl) were analyzed. Linear
and logistic regression models adjusted for demographics, family structure and parental role
on primary diabetes care responsibility were applied.

Results: A total of 323 patients (T1D duration 5,3 + 3,3 years; HbA1c 7,7 +1,0%; age 13,3 +2,8
years; 49,8% females) were included. Patients living in a nuclear family and those whose main
diabetes care supervision was shared by both parents showed lower HbA1c [adjusted for demo-
graphics and family structure (7,06; Cl 95% 6,52-7,59); adjusted for demographics and role on
primary diabetes care supervision (7,43; Cl 95% 6,57-8,28)]. DMQ-Sp score (adjusted for demo-
graphics and role on main supervision) was higher in patients whose parents shared the diabetes
care supervision (84,56; Cl 95% 73,93-95,19). Parents sharing diabetes care supervision showed
a significantly higher PedsQl score (both 74,63 412,70 vs. mother 68,53 + 14,59; p=0,001).
Conclusions: Children and adolescents with T1D had lower HbA1c, better therapeutic adherence
and better DQoL when lived in a nuclear family, with higher socioeconomic status and the

responsibility for supervising diabetes care was shared by both parents.
© 2024 SEEN y SED. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

La diabetes mellitus tipo 1 (DM1) es una de las enfermedades
cronicas mas prevalentes en la edad pediatrica. Alcanzar los
objetivos de control glucémico reduce el riesgo de la mor-
bimortalidad y mejora la calidad de vida de las personas
con diabetes. Las guias clinicas de las sociedades cientificas
de referencia indican un valor de hemoglobina glucosilada
(HbA1c) menor de 7% como objetivo de control glucémico’?2.
Con el desarrollo de la monitorizacion continua de la glucosa
(MCG) para todos los sistemas de medicion glucosa inters-
ticial, se han descrito otras métricas objetivo tales como
mantener un tiempo en rango (70-180mg/dL) > 70%°.

El tratamiento de la diabetes es complejo. Requiere de la
administracion de insulina acompaiiada de una serie de com-
portamientos de autocuidado que las personas con diabetes
deben gestionar en su vida diaria*. Estos comportamientos
implican la toma de numerosas decisiones diarias en acti-
vidades cotidianas como comer, hacer ejercicio o disfrutar
de relaciones sociales. Un alto grado de adherencia a la
autogestion del tratamiento es clave para obtener un buen
control glucémico® y puede ser predictor de la evolucion del
valor de la HbA1c en la edad adolescente y adulta joven®.

La calidad de vida relacionada con la salud es un concepto
holistico, multidimensional e integral que mide la propia
percepcion de bienestar de las personas respecto al estado
general de salud, la salud fisica y mental, las preocupaciones
sobre la salud y el impacto de una enfermedad o condicion,
fisica, social o funcionamiento emocional. Actualmente es
un indicador de salud en el marco de los Patient-Reported
Outcome Measures (PROM)” y se considera un aspecto que
debe ser evaluado regularmente en el seguimiento de las
personas con diabetes?. Son numerosos los estudios que han
relacionado positivamente la calidad de vida con el control
glucémico®. Ademas, la calidad de vida y la adherencia a la
autogestion junto con la prevencion de complicaciones cro-
nicas se consideran variables de evaluacion de la educacion
terapéutica’.

Segln la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)'°, los
factores sociales y econdomicos que influyen en la salud se
refieren al entorno familiar, la comunidad donde la persona
nace y crece, el género, la educacion que recibe, los recur-
sos economicos y la proteccion social, entre otros.

Una revision reciente destaca la influencia de los facto-
res socioecondmicos en el control de la diabetes''. Resalta
la importancia del nivel de educacion recibido y de los ingre-
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sos econdmicos, a su vez vinculados al lugar donde se reside.
También relaciona el soporte familiar y del entorno cercano
con el manejo de la DM1 en la vida cotidiana. En el ambito
de la diabetes infantil, se ha descrito el impacto del rol
de la implicacion familiar sobre la adherencia a la autoges-
tion de la diabetes en poblacion estadounidense'?'#. Del
mismo modo, algunos estudios realizados en paises de nues-
tro entorno reportan influencia del soporte familiar que
reciben los nifos y adolescentes para la gestion diaria de
su diabetes, asi como de otros factores socioeconémicos,
pudiendo favorecer o entorpecer la consecucion de obje-
tivos glucémicos'>~ '8, Tener buen soporte y bajo conflicto
familiar se relaciona con mayor percepcion de bienestar en
poblacién adolescente espaiiola con DM1'"°. Sin embargo, el
impacto que pueden tener otros factores socioeconomicos
en los resultados de salud de la poblacion pediatrica con
DM1 esta poco estudiado en nuestro pais.

El objetivo de este estudio fue analizar la relacion entre
el nivel socioeconémico en el que conviven una cohorte de
pacientes atendidos en un hospital infantil de tercer nivel
con el control glucémico, el grado de adherencia a la auto-
gestion y la calidad de vida en nifios y adolescentes con DM1
de Cataluna.

Pacientes y métodos
Disefo

Se disend un estudio transversal, observacional de inclusion
consecutiva. Se trata de un subanalisis de los datos recogi-
dos en el estudio de validacion del Diabetes Management
Questionnaire-version espafiola (DMQ-Sp)?°. Los pacientes
y sus progenitores se incluyeron mediante muestreo con-
secutivo no probabilistico en las visitas de seguimiento
regular en la unidad de diabetes en los afos 2018-
2019.

Consideraciones éticas

El estudio fue aprobado por el Comité de investigacion cli-
nica del hospital Sant Joan de Déu (PIC-22-16). Se obtuvo el
consentimiento de los progenitores y el asentimiento de los
nifos y adolescentes.

Poblacién y ambito de estudio

Se incluyeron ninos y adolescentes (en adelante nifos) de
ocho a 18 anos de edad con DM1 de mas de un ano de
evolucion en tratamiento con mdltiples inyecciones dia-
rias de insulina (MDI) o infusion subcutanea continua de
insulina (ISCI) y sus progenitores. Todos eran atendidos en
un hospital terciario de Espaia. Los criterios de exclusion
fueron no querer participar o no haber firmado el con-
sentimiento/asentimiento informado y los individuos con
dificultad de comprension. Las caracteristicas clinicas y
sociodemogréficas se describieron en la publicacion del estu-
dio de validacién de la escala DMQ-Sp?® (Apéndice A en
Anexo).

Variables e instrumentos de medida

Los pacientes y sus progenitores respondieron todos los cues-
tionarios en la visita de seguimiento habitual con su equipo
de diabetes, en la que se obtuvo el valor de HbA1c como
parte del control rutinario. La HbA1c se analizé mediante
la técnica de cromatografia de alta resolucion (Disposi-
tivo Afinion™ 2; Abbott Diagnostics Technologies AS, Oslo
Noruega; rango de referencia 4,0-6,0% [20-42 mmol/mol]).
El tipo de tratamiento que seguian los pacientes, el modo
en como median su glucosa y los datos clinicos se recogieron
de la historia clinica electrénica de cada individuo.

El grado de adherencia a la autogestion de la diabetes
se midi6 mediante la escala DMQ-Sp?°. Este cuestionario
esta validado para la poblacion infantil con DM1 a partir
de ocho afios de edad con un valor Alpha de Cronbach de
0,757. Es autoadministrado y se responde en unos 5-8 minu-
tos. Comprende un total 20 items de respuesta en escalas
tipo Likert (de cinco opciones) relacionados con: ejerci-
cio (tres items), alimentacion (ocho items), hipoglucemia
(tres items), hiperglucemia (tres items), manejo de la insu-
lina y monitorizacion de la glucosa (tres items) (Apéndice B
en Anexo). Mayor puntuacion (rango 0-100) expresa mejor
grado de adherencia. Es aplicable a ambos tipos de terapia
MDI e ISCl y para pacientes que usan MCG.

La calidad de vida relacionada con la diabetes (CVRD)
se midid con la escala Pediatric Quality of Life Inventory
[PedsQl] 3.2 Diabetes Module?'. Es autoadministrada y esta
validada para ninos y para padres. Consta de 33 preguntas
con respuesta tipo Likert. Mayor puntuacion (rango 0-100)
expresa mejor CVRD.

Las caracteristicas socioeconémicas se obtuvieron
mediante un cuestionario autoadministrado elaborado ad
hoc. Incluia el nivel escolar de los nifios y de instruccion
de los progenitores, el tipo de estructura familiar, el
responsable primario de la supervision del cuidado de la
diabetes, la situacion laboral de los padres y los ingresos
familiares anuales. La estructura familiar se clasificd en:
1) nuclear (ambos progenitores convivian con sus hijos),
padres separados, monoparental, reconstituida y otros.
(Apéndice C en Anexo). El cuestionario fue respondido
por uno de los progenitores que acompanaba al nifo en la
visita.

Analisis estadistico

El analisis estadistico se realizd mediante SPSS 19.0 (IBM
Corp. Released 2010. IBM SPSS Statistics for Windows, Ver-
sion 19.0. Armonk, NY: IBM Corp.).

El analisis descriptivo de la muestra se realizo mediante
distribucion de frecuencias. Los datos se expresaron como
media + desviacion estandar y en porcentaje. La prueba t
Student se utilizo para el analisis de datos no apareados,
la prueba U de Mann-Whitney en caso de variables que no
presentaron normalidad y el analisis de varianza ANOVA se
utilizé en las comparaciones del grado de CVRD segun el
tipo de familia en la que convivieron, el progenitor res-
ponsable primario del cuidado de la diabetes y el nivel de
estudios de los progenitores. El coeficiente Rho de Spearman
se utilizo para analizar la correlacion de los ingresos fami-
liares con la adherencia, con la HbA1c y con la CVRD. Se

255



C. Yoldi-Vergara, |. Conget-Donlo, R. Cardona-Hernandez et al.

Tabla 1 Descripcion del control metabdlico, grado de adherencia y calidad de vida de los participantes

Total de la muestra Sexo Valor p® Edad (en afos) Valor p®

Femenino Masculino 8-12 13-18

n (%) 323 (100) 161 (49,8) 162 (50,2) 155 (47,98) 168 (52,02)
HbATc (%)* 7,740,97 7,7£1,1 7,7+0,9 0,53  7,640,9 7,8+1,0 0,055
DMQ-Sp? 73,30+ 13,1 73,5+13,8  73,2+12,4 0,818 82,5+9,2 75,0+10,3 <0,001
PedsQl® pacientes 73,10+12,67 70,56 +13,05 75,61+11,78 <0,001 73,10+12,80 73,14+12,60 0,971
PedsQl® progenitores 72,56 +13,78 70,18 +14,14 74,78+13,08 <0,001 72,57+13,30 72,53+14,24 0,983

HbA1c : hemoglobina glucosilada; DMQ-Sp: Diabetes Management Questionnaire-version espafola; PedsQl: Pediatric Quality of Life

Inventory.

Rango DMQ-Sp y PedsQl: 0-100 (mayor ponderacion expresa mayor adherencia y mejor calidad de vida).

2 Los valores se expresan en media % desviacion estandar.
b Valor de significancia estadistica p <0,05.

aplico la correccion de Bonferroni para pruebas multiples
en el analisis detallado de la relacion del nivel de ingre-
sos y del nivel de estudios de los progenitores con la CVRD.
Mediante el coeficiente de Pearson se analiz6 la correla-
cion de la calidad de vida con el valor de HbA1c y con la
adherencia. Se consider¢ significancia estadistica un valor
p<0,05. La HbA1c y el DMQ-Sp (variables continuas) fueron
ajustadas utilizando modelos de regresion lineal. Se apli-
caron los siguientes modelos: el Modelo 1 fue ajustado por
edad, sexo, tipo de tratamiento y tipo de medicion de la
glucosa; Modelo 2 fue adicionalmente ajustado por tipo de
estructura familiar; Modelo 3 fue ajustado ademas por pro-
genitor responsable primario de supervision del cuidado de
la diabetes. La comparacion de las regresiones se realizd
mediante el analisis de varianza ANOVA con un intervalo de
confianza (IC) de 95%.

Resultados
Resultados no ajustados

Participaron 323 pacientes con DM1 de 5,3 +3,3 afnos de
evolucion. La descripcion completa de sus datos clinicos se
detalla en el Apéndice A en Anexo). Al analizar las caracte-
risticas seglin la edad, el grupo de 13 a 18 afios puntudé mas
bajo en la escala de adherencia DMQ-Sp que el grupo de ocho
a 12 anos (75,0 10,3 vs. 82,5+9,2; p<0,001). Entre sexos
se objetivd una menor ponderacion en la escala PedsQL en
el sexo femenino (70,56 13,05 vs. 75,61 +11,78; p<0,001)
y en sus progenitores (70,184 14,14 vs. 74,78 +13,08;
p=0,003) (tabla 1).

EL 71,7% de los nifios y adolescentes convivia en una fami-
lia con estructura nuclear. Un 60,1% de los progenitores
decia compartir la responsabilidad primaria de la supervi-
sion del cuidado de la diabetes y aproximadamente la mitad
reportd tener nivel de estudios superior (54,9% madres y
47,6% padres). El nivel de estudios reportado por los padres
y las madres estaba muy correlacionado. El 31,8% de las
familias tenia unos ingresos anuales de mas de 40.000 euros
(tabla 2).

Los pacientes en tratamiento con ISCI presentaron valo-
res de HbA1c mas bajos que los que se trataron con MDI
(7,44+0,9% vs. 7,8 +1,0%; p<0,01). Ademas, los nifios que
utilizaban MCG presentaron valores mas bajos de HbA1c que

los que median glucemia capilar (7,5+0,9% vs. 7,8 +1,0%;
p<0,01). EL91,1% de los ninos con MCG, utilizaron el sistema
de monitorizacion flash de la glucosa. Tanto el uso de trata-
miento ISCI como de MCG se asocio significativamente con
mayor nivel de estudios de la madre (p< 0,05y p=0,001, res-
pectivamente) y con mayores ingresos familiares (p=0,001
y p<0,0001, respectivamente).

Con relacion al control glucémico, se observd un valor
de HbA1c mas bajo en los pacientes que convivieron en una
familia nuclear comparado con aquellos que convivieron en
otro tipo de estructura familiar (7,6 £0,9% vs. 7,9+0,9%,
respectivamente; p<0,05). Los pacientes cuyos progenito-
res compartian la responsabilidad primaria de la supervision
del cuidado de la diabetes presentaron un valor de HbA1c
significativamente menor que aquellos que no la compar-
tian (7,6 +0,9% vs. 7,8 +£1,0%, respectivamente; p <0,05).
Los ingresos familiares mostraron una correlacion negativa
con el valor de HbA1c (Rho=-0,181; p<0,05). No se obser-
varon diferencias en el valor de HbA1c de los nifos segln el
nivel de estudios de la madre (superior 7,7 +1,0% vs. otros
niveles 7,7 +0,9%).

De acuerdo con el grado de adherencia, los nifos que
convivieron en una familia nuclear puntuaron la escala
DMQ-Sp en 74,1+12,1; similar a aquellos cuyos padres
estaban separados y los que convivieron en una familia
monoparental (73,8 +15,3; p=0,87 y 72,9+12,5; p=0,76,
respectivamente). Sin embargo, se observaron valores sig-
nificativamente menores en la puntuacion de DMQ-Sp en
los sujetos que convivieron en una familia reconstituida y
en otros tipos de estructura familiar (63,9 +14,9; p<0,05
y 65,3+13,4; p<0,05, respectivamente) comparado con
los que convivieron en una familia nuclear. Los pacientes
cuyos progenitores compartian la responsabilidad primaria
de la supervision del cuidado de la diabetes presentaron
una puntuacion significativamente mayor en la escala de
adherencia DMQ-Sp que aquellos cuya responsabilidad pri-
maria era Unicamente de la madre o del padre (ambos
74,9 +£12,7; madre 71,3+12,9 p<0,05; padre 65,9+ 19,1
p<0,05). Los nifos cuyas madres reportaron tener nivel de
estudios superior mostraron una puntuacion de DMQ-Sp sig-
nificativamente mayor que aquellos cuyas madres tenian
otro nivel de instruccion (74,9 + 13,2 vs. 71,44+12,7, respec-
tivamente, p <0,05). Los ingresos familiares mostraron una
correlacion positiva con la puntuacion DMQ-Sp (Rho=0,169;
p<0,003).
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Tabla 2 Caracteristicas socioeconémicas de los pacientes participantes y su familia’®. n=323 sujetos

Nivel de estudios de los nifios y adolescentes
Primaria
ESO
Bachillerato
Ciclo Formativo
Estructura familiar
Nuclear (conviven ambos progenitores con sus hijos)
Padres separados
Monoparental
Reconstituida
Otros

118 (36,4)
144 (44,4)
43 (13,6)
18 (5,6)

229 (71,7)
60 (18,5)
13 (4)

11 (3,4)

8 (2,4)

Responsable primario de la supervision del cuidado de la diabetes

Madre y padre
Madre
Padre
Otros

194 (60,1)
118 (36,5)
10 (3,1)
1(0,3)

Nivel académico
Superior
Secundaria
Primaria

Sin estudios

No responde

Padres
148 (47,6)
111 (35,7)
49 (15,8)

Madres
175 (54,9)
105 (32,9)
36 (11,3)
3(0,9)

12 (3,7%)

Ingresos anuales®
<10.000
10.000 - 20.000
20.000 - 30.000
30.000 - 40.000
>40.0000
No respondieron

a Los valores estan representados en nimero (%).
b Los ingresos se expresan en euros.

Las ponderaciones de DMQ-Sp y de la CVRD se
correlacionaron de manera positiva tanto en los nifios
(r=0,184; p=0,001) como en los progenitores (r=0,210;
p<0,001).

Con respecto a la calidad de vida, no se observaron dife-
rencias en la CVRD reportada por los nifos segln el tipo
de familia en la que convivieron. Los progenitores mostra-
ron una puntuacion de PedsQl significativamente mas alta
en el grupo que compartian la supervision primaria del

Tabla 3

cuidado (tabla 3) comparado con el grupo cuya responsa-
ble primaria de la supervision del cuidado era la madre
(ambos 74,63 +12,70; madre 68,53 & 14,59; p=0,001). Los
ingresos familiares y la ponderacion de la escala PedsQl
mostraron una correlacion positiva tanto para los pacien-
tes (Rho=0,186; p=0,002) como para los progenitores
(Rho=0,251; p<0,001). El analisis detallado de esta rela-
cion muestra puntuaciones significativamente mas bajas en
CVRD en el grupo de nifios y padres cuyos ingresos anuales

Descripcion de la calidad de vida relacionada con la diabetes (escala PedsQl), segln el tipo de familia en la que

convivieron los nifios y adolescentes con DM1 y el progenitor responsable primario de la supervision del cuidado de la diabetes

PedsQl pacientes

PedsQl padres

Estructura familiar

Nuclear
n 225
Media + DE
Percentiles
25 66,93
50 75,00
75 82,57
Padres separados
n 56
Media + DE

73,78 £12,10

73,45+ 12,15

220
73,37 +13,18

64,06
75,75
82,75

58
72,42 + 14,41
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Tabla 3 (continuacion)

PedsQl pacientes

PedsQl padres

Percentiles

Monoparental
n
Media + DE
Percentiles

Reconstruida
n
Media + DE
Percentiles
25
50
75
Otros
n
Media + DE
Percentiles

Andlisis de varianza ANOVA entre grupos?®

Progenitor responsable primario del cuidado de la diabetes

Padre y madre
n
Media + DE
Percentiles

Media + DE
Percentiles

Media + DE
Percentiles
25
50
75

Analisis de varianza ANOVA entre grupos?®

61,72
72,26
84,73

10
70,95+15,57

56,25
71,48
82,51

11
63,62 +20,46

50,78
61,72
75,78

9
73,16+ 8,70

65,15
74,24
81,64

p=0,124

189
74,44 +12,28

67,42
75,76
82,81

110
71,25+ 12,89

61,17
71,54
82,03

9
72,60+ 12,06

63,26
68,18
80,68
p=0,105

60,49
73,43
84,16

1
69,12+20,12

56,82
69,10
87,88

1
61,19+13,17

50,00
62,50
70,45

9
72,96 + 11,64

63,01
71,97
83,20

p=0,061

190
74,63 +12,69

65,62
76,51
83,72

109
68,54+ 14,59

58,46
69,53
79,92

8
79,80 + 14,39

69,89
82,20
91,51
p<0,0001

DM1: diabetes mellitus tipo 1; DE: desviacion estandar.

Rango PedsQl: 0-100 (mayor ponderacion expresa mejor calidad de vida)

2 valor de significancia estadistica p <0,05.

fueron <10.000 euros comparado con aquellos cuyos ingre-
sos fueron >40.000 euros anuales (p<0,05). La CVRD de
los nifos no se relaciond con nivel de instruccion de las
madres (r=0,66; p=0,245). Sin embargo, ambas se correla-

cionaron de forma positiva y significativa en los progenitores
(r=0,124; p<0,05). La CVRD present6 una correlacion nega-
tiva con los valores de HbA1c de los ninos (r=-0,269;
p=0,000) y de los progenitores (r=-0,245; p=0,000).
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Tabla 4 Modelo de regresion lineal para HbA1c, DMQ-Sp en ninos y adolescentes con DM1. n =323 sujetos

HbA1c DMQ-Sp
Media (%) 1C 95% Valor p* Media (%) 1C 95% Valor p*
No estandarizado 7,7 54 -11,2 - 73,30 - -
Modelo 1 7,18 6,63 -7,72 NS 92,16 85,4 - 98,86 NS
Modelo 2 7,06 6,52 - 7,59 p<0,05° 93,52 86,82 - 100 p<0,05°
Modelo 3 7,43 6,57 - 8,28 NS 84,56 73,93 - 95,19 p<0,05°¢

Los datos se expresan en media con un IC 95% (limite inferior- limite superior).

Descripcion de los modelos:

Modelo 1: Edad, género, tipo de terapia (MDI/ISCI) y tipo monitorizacion (GC/MCG).

Modelo 2: Modelo 1 + estructura familiar.

Modelo 3: Modelo 1 + Progenitor responsable primario de supervision del cuidado de la DM1.
DM1: diabetes mellitus tipo 1; HbA1c: hemoglobina glucosilada; DMQ-Sp: Diabetes Management Questionnaire version espaiiola; MDI:
maltiples inyecciones diarias de insulina; ISCl: infusion subcutanea continua de insulina; GC: glucemia capilar; MCG: monitorizacion

continua de la glucosa; IC: intervalo de confianza.

Rango DMQ-Sp: 0-100 (mayor ponderacion expresa mayor adherencia).

2 valor de significancia estadistica p <0,05.

b HbA1c mas baja y adherencia mas alta si convive en una estructura familiar nuclear;
¢ mayor puntuacion en adherencia cuando la responsabilidad de la supervision del cuidado primario de la DM1 es compartida por ambos

progenitores.

Resultados ajustados

Los resultados de la regresion lineal se muestran en la
tabla 4. Ajustado por datos demograficos y tipo de estruc-
tura familiar (modelo 2), la HbA1c fue significativamente
mas baja en los pacientes que convivian en una familia
nuclear. También ajustado segiin el modelo 2, aquellos que
convivieron en una familia con estructura reconstituida mos-
traron una puntuacion de DMQ-Sp significativamente mas
baja. Ademas, ajustado por datos demograficos y proge-
nitor responsable primario de la supervision del cuidado
de la diabetes (modelo 3), la puntuacion de DMQ-Sp seria
significativamente mayor cuando es compartida por ambos
progenitores.

Discusion

Se trata de uno de los primeros estudios en vida real que
analizan la asociacion de factores socioeconomicos con el
control glucémico, la adherencia y la calidad de vida en
poblacion pediatrica espafiola con DM1. El estudio muestra
la asociacion de algunos factores socioecondmicos como el
tipo de familia en el que conviven los pacientes, el proge-
nitor responsable primario de la supervision del cuidado de
la diabetes, el nivel de instruccion de la madre y los ingre-
sos economicos, con resultados educativos y de salud en una
amplia muestra de nifios y adolescentes con DM1.

Son muchos los estudios que relacionan tener buen con-
trol glucémico y un alto grado de adherencia con mejor
percepcion de calidad de vida??~2>. Nuestros resultados mos-
traron datos similares a los reportados asociando una HbA1c
mas baja y mayor grado de adherencia a la autogestion de
la diabetes con mejor CVRD. Este dato se confirmo tanto en
los ninos como en los progenitores.

Un estudio reciente® reporta el grado de adherencia, con-
vivir en una familia monoparental y tener bajo nivel de

educacion como predictores de la evolucion del control glu-
cémico de las personas con diabetes. Nuestro estudio mostro
una HbA1c mas baja en aquellos menores que convivieron
en una familia con estructura familiar nuclear. Aunque el
grado de adherencia no se observo diferente en los sujetos
que convivieron en un tipo de familia nuclear, monoparental
o con padres separados, el analisis ajustado mostr6 mayor
adherencia en aquellos pacientes que convivieron en una
familia nuclear. Estos resultados se alinearian con los des-
critos en un estudio americano en el que los nifos que
convivian en una familia monoparental con la madre pre-
sentaban mayor riesgo de tener una mayor HbA1c?. No se
observo diferencia en la CVRD de los nifios ni de los padres
segun la estructura familiar en la que convivieron.

Segun la influencia de compartir la responsabilidad
primaria de la supervision del cuidado de la diabetes
entre progenitores, los adolescentes cuyos progenitores
reportaron compartirla presentaron menor HbA1c y mayor
adherencia a la autogestion de la diabetes. Algunos estudios
relacionan tener buen apoyo y bajo conflicto familiar con
buen control glucémico y mejor adherencia'>'’. Teniendo
en cuenta que los cuestionarios los respondia Unicamente
uno de los progenitores y era quien reportaba el tipo de
supervision familiar, la elevada respuesta «responsabilidad
compartida de la supervision del cuidado de la diabetes»
podria indicar buena cohesion y menor conflicto familiar.
Ademas, compartir esta supervision de cuidado se relaciono
con mejor CVRD de los progenitores, sin observar diferencias
en la CVRD de los pacientes.

El nivel de instruccion de las madres se ha relacionado de
manera positiva con el nivel de conocimientos de la diabe-
tes y con el control glucémico?’. También se ha relacionado
mejor grado de adherencia al tratamiento con mejor con-
trol glucémico?®. Esta relacion la observamos en el analisis
psicométrico de la escala DMQ-Sp?°. Sin embargo, no se vio
reflejada en el control glucémico del grupo de pacientes
cuyas madres reportaron nivel de instruccion superior. Nues-
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tros resultados son discordantes con los datos descritos por
otros estudios de nuestro entorno'>'® que reportan mejor
control glucémico en los pacientes cuyas madres tienen un
nivel de estudios superior. En nuestro estudio se observo una
asociacion positiva entre el nivel de estudios de las madres
y el uso de tecnologia para el tratamiento de la diabetes,
asi como con mayores ingresos econdémicos.

El uso de tecnologia en el tratamiento, tanto la ISCl como
la MCG, también se relacion6 positivamente con el nivel de
ingresos familiares. Aunque, cabria pensar que el acceso
al tratamiento con ISCI no deberia estar influenciado por
el nivel econémico familiar teniendo en cuenta su finan-
ciacion publica en Espaia. Por tanto, quizas esta relacion
podria estar explicada por su relacion con el mayor nivel
de instruccion de las madres. El uso de MCG fue bajo com-
parado con la situacion actual. En el periodo en el que se
realizo el estudio, los sistemas de MCG todavia no gozaban
de financiacion publica, por lo que las familias sufraga-
ban su coste. Se observd mayor acceso al uso de MCG en
pacientes cuyas familias tenian mayor poder adquisitivo. A
su vez, estos pacientes mostraron mejor valor de HbA1c.
Algunos estudios han mostrado que el acceso al uso de tec-
nologia aplicada a la diabetes es menor en personas con
bajo nivel socioeconémico?” incluso cuando esta tecnologia
esta financiada. Esto podria explicar parte de las dife-
rencias observadas en los resultados del presente estudio.
Podriamos decir que existe una asociacion entre el poder
adquisitivo familiar y la consecucion de objetivos glucémi-
cos, principalmente cuando los dispositivos necesarios para
el tratamiento no gozan de financiacion publica. Estos resul-
tados estarian alineados con las afirmaciones de la OMS; el
acceso universal de los servicios de salud mejora la equi-
dad entre grupos sociales' y, por tanto, permite ofrecer las
mismas posibilidades a todos los ninos y adolescentes con
diabetes. En la actualidad en nuestro pais, el acceso a los
sistemas de MCG es universal para todas las personas con
DM1. Sin embargo, la relacion de los factores sociodemo-
graficos no se resuelve exclusivamente en la cuestion del
acceso a los medios tecnoldgicos, sino que trasciende mas
alla de ellos. En un estudio publicado recientemente, se ha
descrito el impacto del nivel socioeconémico como determi-
nante en el control cronico y las complicaciones de la DM1,
incluso en usuarios de sistemas de MCG en un contexto de
sistema sanitario universal®.

La situacion econdmica puede influir en los resultados de
salud de las personas con diabetes®'. En nuestro estudio, los
nifos cuyas familias tenian mayor nivel de ingresos presen-
taron mejor control glucémico y mayor grado de adherencia
en concordancia con los datos publicados con anterioridad.
Ademas, la situacion socioecondmica también puede afectar
en el estado de percepcion de la calidad de la salud de las
personas. Sin embargo, una revision reciente’? concluye que
no esta claro el impacto de la desigualdad en la percepcion
de salud general de los adolescentes. En este estudio se rela-
ciond tener menores ingresos familiares con peor percepcion
de la CVRD en aquellos pacientes y sus progenitores cuyo
nivel de ingresos familiares era menor de 10.000 euros/afo.

Los resultados de nuestro estudio son representativos
de una poblacion con distintas realidades socioeconémicas
dado que el hospital pertenece a la red de financia-
cion publica y atiende a poblacion diversa de una amplia
zona sanitaria. Sin embargo, tiene algunas limitaciones. La

estimacion del tamano de la muestra se realizo para la adap-
tacion y validacion de la escala DMQ-Sp, pero no para este
analisis. Aunque se trata de una amplia muestra de mas
de 300 pacientes, podria no tener suficiente poder estadis-
tico para afirmar algunas de las asociaciones observadas.
Por el contrario, una de las fortalezas de nuestro estudio es
que hemos podido ajustar los valores de HbA1c, asi como
la puntuacion del cuestionario DMQ-Sp en funcion de datos
demogréficos, estructura familiar y progenitor que lleva a
cabo la supervision primaria del cuidado de la diabetes.

Se ha reportado influencia de conflicto familiar y de la
funcion ejecutiva de los adolescentes en el grado de control
de la poblacién pediatrica con diabetes'”. Estos aspectos no
fueron tenidos en cuenta en nuestro estudio y podria supo-
ner un sesgo en los resultados obtenidos. Se incluyeron todos
los pacientes conformes con participar que pudieran com-
prender la lengua espafiola. Pero no se analizo si existian
diferencias seglin si eran o no poblacion de origen inmi-
grante. Tampoco se analizo el tipo de relaciones sociales
que tenian los sujetos.

El tamano del grupo de pacientes que convivian en una
familia con estructura nuclear era mucho mayor que los
otros grupos de pacientes con otro tipo de estructura fami-
liar. Este aspecto podria determinar que no se encontraran
diferencias en la adherencia a la autogestion de la diabetes
ni en la CVRD entre los pacientes que convivieron en una
familia con estructura familiar nuclear y los que convivian
en una familia cuyos padres estaban separados. Aunque, si
se encontro diferencia en la puntuacion del DMQ-Sp en el
modelo de regresion lineal. Otra limitacion fue el pequeio
tamano del grupo de pacientes cuyas madres reportan nivel
bajo de estudios y del grupo cuyos padres eran los responsa-
bles primarios de la supervision del cuidado de la diabetes.
Por tanto, el analisis comparativo de estos aspectos podria
ser poco representativo.

Podemos concluir que en la cohorte estudiada se encon-
tré una asociacion entre una HbA1c mas baja y una mayor
adherencia a la autogestion de la diabetes cuando los par-
ticipantes convivian en una familia con estructura nuclear,
ambos progenitores se ocupaban de la supervision primaria
del cuidado de la diabetes, y el nivel de ingresos econdmicos
mas elevado. La CVRD de los progenitores se ha visto bene-
ficiada cuando estos comparten la supervision del cuidado
primario de la diabetes y en aquellos cuyo nivel de instruc-
cion es superior. Ademas, tener mejor control glucémico y
mejor grado de adherencia a la autogestion de la diabetes
se relaciond con una mejor CVRD tanto para los pacientes
como para sus progenitores. Se necesitan mas estudios para
profundizar en la influencia de los factores socioeconémicos
sobre todos los aspectos relacionados con el cuidado y con-
trol de la diabetes. También, en el contexto actual en el que
los dispositivos tecnoldgicos para poblacion pediatrica con
DM1 estan financiados, es necesario realizar nuevos estudios
que permitan valorar el impacto de los factores socioecono-
micos, adherencia terapéutica y calidad de vida en métricas
de glucosa especificas mas informativas que la HbA1c, como
el tiempo en rango, tiempo por debajo de rango o variabi-
lidad glucémica. Identificar estos factores que impactan en
el autocuidado de la DM1 nos ayudaria a disefiar mejor las
estrategias educativas y el seguimiento de los nifos y adoles-
centes con DM1 que conviven en entornos socioeconomicos
mas desfavorecidos.
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Financiacion
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8. DISCUSION

Esta tesis doctoral contribuye al conocimiento de la autogestion del autocuida-
do de la DTl en poblacion infantil y adolescente. Nuestros resultados aportan un
instrumento validado para medir la adherencia a la autogestion del cuidado de
la DT1 en poblacién pediatrica y adolescente espanola, que siguen tratamiento
con MDI y con ISCl y, adaptado a los sistemas de MCG. Asi mismo, arrojan luz
sobre la asociacidon entre asumir responsabilidades de autocuidado acordes a
su franja etaria en ninos y adolescentes en tratamiento con ISCI con el grado de
control glucémico y la calidad de vida. Por ultimo, determinan el impacto de
diferentes factores socioeconémicos en el control glucémico, la adherencia ter-
apéutica y la CVRD. De manera que confirman nuestra hipétesis de trabajo. El
conocimiento generado en esta tesis aporta aspectos importantes a considerar
para mejorar la atenciéon de personas con DT1 en edad pediatrica.

Hemos adaptadoy validado la versiéon espanola del DMQ ™', obteniendo el DMQ-
Sp, que se pondera de 0 a 100 donde mayor puntuacion expresa mayor grado
de adherencia. EI DMQ-Sp ha demostrado buenas caracteristicas psicométricas
en términos de validez cultural, fiabilidad interna, validez estructural y validez
externa en ninos y adolescentes con DT1 mayores de ocho anos de edad en trat-
amiento con MDI y con ISCI, que monitoricen sus valores de glucosa mediante
GC o con MCG.

Aunque durante la fase de adaptacion cultural sélo una tercera parte de los par-
ticipantes usaban MCG para medir sus valores de glucosa, en la actualidad la
mayoria de PcDT1 utilizan MCG. En consecuencia, es relevante resaltar que he-
mos adaptado la terminologia del cuestionario a los métodos actuales de deter-
minacion de la glucosa, sustituyendo el término azdcar en sangre por azucar

en todas las preguntas.

Ademas, hemos mejorado la validacion psicométrica de la version original del
cuestionario validado por Mehta ™' incluyendo el analisis de la sensibilidad al

cambio, segun las recomendaciones de la revision sistematica de Plevinsky 2>,



En el momento del diagnéstico, la mayoria de PcDT1 tienen escaso conocimien-
to sobre su tratamiento. Por tanto, los menores con DT1 y sus familias siguen un
programa educativo dirigido a adquirir conocimientos, habilidades y promo-
cion de una actitud positiva hacia el autocuidado, con el fin de favorecer su au-
tonomia. Al finalizar este PET, es esperable que los ninos y adolescentes con DTI1
presenten mejor adherencia terapéutica que al inicio. Por este motivo elegimos
este momento para testar la sensibilidad al cambio del cuestionario. Hemos
demostrado que el DMQ-Sp es sensible para determinar la respuesta al cambio
a los seis meses de haber seguido el PET en el diagndstico. La OMS estima una
adherencia aproximada del 50% a los tratamientos de larga duracion 78, Los
participantes de nuestro estudio consiguieron un alto grado de adherencia a
la autogestion de la DT1 (78,80) siendo éste, mas elevado en los ninos menores
de 13 anos de edad que en los adolescentes mayores. Ademas, la adherencia
terapéutica se asocia positivamente con el control glucémico. Nuestros resulta-
dos son concordantes con lo descrito hasta el momento, ya que en la edad
de la adolescencia se observa un empeoramiento del control glucémico. La
poblacién adolescente tiene tendencia a sentirse potencialmente poco
vulnerable de cara al futuro. Este aspecto reduce la probabilidad de que

adopten o mantengan una conducta adecuada para manejar su diabetes.

La evaluacion indicé unas caracteristicas psicométricas adecuadas de fiabilidad,
validez estructural y validez interna, basadas en el estandar descrito por Nunnaly
76, E| DMQ-Sp demostro excelente fiabilidad test-retest, siendo mejor en ninos
menores de 13 anos de edad y similar a la version original. Esta diferencia obser-
vada entre ambas franjas etarias seria consistente con lo comentado con ante-
rioridad. Los adolescentes presentan mas inestabilidad y menos constancia en
su autocuidado, por lo que, en el transcurso de una semana entre las respuestas
test y re-test, podria verse modificada su adherencia terapéutica. Ademas, los
ninos mas jovenes presentaron mejor coeficiente de correlacion intraclase para
el DMQ-Sp que en la versidn original y similar a la obtenida por los adolescentes
mayores de 13 anos. Sin embargo, el valor alpha de Cronbach mostré mayor

consistencia interna en los adolescentes mayores de 13 anos de edad.



El analisis factorial confirmatorio mostré una validez estructural aceptable.
No obstante, los items 8 “;Pinchais toda la dosis de insulina después de com-
er?’y 14 “;Comes mas cantidad de hidratos de carbono de la necesaria para
tratar las bajadas de azucar?”, ambos con ponderacion negativa, confirieron
menos fiabilidad a la escala. Aunque, los nifios y sus padres reportaron com-
prender el significado de estos dos items. Con objeto de mejorar la atencion
de los participantes para responder el cuestionario, podria ser necesario un
recordatorio alertando de que algunas preguntas ponderan de forma inver-
sa. A pesar de ello, estos items se mantuvieron en el cuestionario, respondi-
endo a su relevancia clinica, tal como hicieron en la versién original. Es fun-
damental administrar la insulina unos 15 minutos antes de iniciar la ingesta
para conseguir valores glucémicos postprandiales éptimos, por lo que man-
tener el item 8 en el cuestionario nos ayudara a identificar los sujetos que
administran la insulina en momentos desaconsejados. Ademas, en situacion
de hipoglucemia, son numerosos los pacientes que toman una cantidad ex-
cesiva de hidratos para remontarla. Esta accion se suele asociar al miedo a
no remontar tomando las cantidades aconsejadas o a que la hipoglucemia
tenga una duracién prolongada. El item 14 del cuestionario aborda este as-
pectoy su identificacion puede contribuir a facilitar el abordaje de este tema
con los pacientes.

El cuestionario se enfoca en comportamientos de autocuidado de la DT1 rele-
vantes, realizados durante el mes es previo, favoreciendo una evaluacién confi-
able de la autogestion y buena prediccién del resultado glucémico. Se compard
con la HbAIlc, considerada la medida gold estdndar de control metabdlico de
la diabetes ““7 que, a su vez, era el parametro utilizado en el momento de re-
alizacion de esta tesis para valorar el control glucémico. Las puntuaciones de
DMQ-Sp de los ninos y de sus progenitores, demostraron una excelente validez
externa presentando correlacion inversa con los valores de HbAlc. A pesar de
que la mayoria de los participantes seguian tratamiento con MDI durante el
estudio, el cuestionario también demostré buena correlacion externa para los

usuarios de ISCI.



Davey ?7 observo asociacion positiva entre una frecuencia elevada de deter-
minaciones de la glucosa y la consecucion de objetivos de HbAlc. En nuestra
investigacion, las puntuaciones del cuestionario mostraron correlacion con la
frecuencia de determinaciones, confirmando la consistencia de los resultados.
Ademas, el uso de sistemas de MCG anade nuevos parametros glucomeétricos,
como el TIR “8, En nuestro estudio, también se incluyé el TIR en el analisis de la
validez externa en los 97 sujetos que usaban sensor subcutaneo para determi-
nar los valores de glucosa, obteniendo una buena correlacion con las puntua-

ciones de DMQ-Sp Yy, por tanto, util para aquellos que utilizan MCG.

Por otro lado, en la validacién de cuestionarios dirigidos a poblacion pediatrica
es preciso analizar la concordancia de las respuestas de los ninos con las de sus
progenitores, ayudando a dar robustez a las respuestas obtenidas. Cabe desta-
car que el DMQ-Sp mostré una concordancia aceptable padres-ninos, principal-
mente para los progenitores de los menores de 15 anos de edad. Este resultado
seria compatible con la discrepancia descrita sobre la percepcién de respons-

abilidad en el autocuidado entre adolescentes y progenitores 78,

La adherencia es un comportamiento personal. En consecuencia, se puede
mostrar adherencia parcial o total a todos los comportamientos de autocuida-
do. Se debe tener en cuenta que los pacientes responden de manera subjetiva.
No obstante, las preguntas del cuestionario estan formuladas para obtener la
respuesta mas objetiva sobre lo que los pacientes hacen y no sobre aquello que
se aconseja hacer, reduciendo este sesgo. Las revisiones de Garber #° y poste-
riormente de Monnete ?2° sobre la concordancia entre los cuestionarios auto-re-
spondidos de adherencia con las medidas objetivas de toma de medicacion

reportaron una concordancia moderada-alta entre ambas.

Disponer de este instrumento adaptado y validado para los sistemas actuales
de monitorizacion de la glucosa facilitara la determinacion de la adherencia a la
autogestion de la DT1 de manera objetiva en menores con DT, asi como valorar
el impacto de los programas educativos implementados y estudiar los factores

que pueden influir en esta adherencia terapéutica y en la asunciéon de respons-



abilidades de autocuidado en poblacion pediatrica. Teniendo en cuenta que
un elevado grado de adherencia se relaciona con la consecucién de objetivos
glucémicos, identificar aspectos de autogestion a mejorar para realizar una in-
tervencion educativa sobre ellos, deberia contribuir a la consecucién de mejores

resultados clinicos.

El grado de adherencia fue mas bajo en los adolescentes mayores, coincidiendo
con la franja etaria en la que deberian asumir la mayoria de responsabilidades
de autocuidado. Galler'” relacioné la adherencia a la autogestion de la DT1 con
la asuncion de responsabilidades de autocuidado de los adolescentes. Esta afir-
macion parece logica, ya que las PcDT1 deben asumir responsabilidades relacio-
nadas con los comportamientos esenciales de cuidado de la DT1 desde el mo-
mento de su diagndstico. Sin embargo, en poblacion pediatrica, la transferencia
de estas responsabilidades de autocuidado no esta tan definida como a priori
cabria esperar y muchos menores con DT1 no las asumen en concordancia con
su edad y sus habilidades adquiridas. Olinder ?? defiende que los profesionales
de la salud que atienden poblaciéon pediatrica con DT1 pueden ayudar a nego-
ciar y distribuir las tareas de autocuidado de las que puede responsabilizarse

cada miembro de la familia.

El grado de responsabilidad de autocuidado que se asigna al menory a sus padres
como responsabilidad familiar del autocuidado de la DT1, se puede determinar
mediante escalas, segun Anderson 28, Aunque su investigacion, no se centrd en las
responsabilidades acordes a la edad de los ninos y adolescentes tratados con ISCI.
En nuestro estudio, por el contrario, la responsabilidad de autocuidado se midio
globalmente, distinguiendo si el nino asumia o no todas las tareas de cuidado
acordes a su edad. La mayoria de los participantes analizados tenian la edad para
compartir responsabilidades con sus padres. Este aspecto se incluyo para valorar
si realizaban las tareas apropiadas a su edad y considerar que asumian respons-
abilidades acordes a su franja etaria y de maduracion. Kathleen ' asocio positi-
vamente asumir responsabilidades de autocuidado con mejor control glucémico
en poblacion pediatrica en tratamiento con MDI. Los estudios publicados hasta la

fecha mostraron datos sobre poblacién juvenil con DT1, pero no especificamente



para la subpoblacién de pacientes tratados con ISCI.

Los resultados obtenidos en nuestro estudio, resaltan la importancia de que los
ninos asuman responsabilidades acordes a sus habilidades. Hemos aportado
evidencia sobre el tratamiento ISCI en ninos y adolescentes, mostrando mejoria
en el control de la HbAlc y de la CVRD, exclusivamente en aquellos pacientes
que asumen responsabilidades de autocuidado de su DT1 acordes a su edad.
Por tanto, podemos considerar la asuncion de responsabilidades de autocuida-
do acordes a la franja etaria como un aspecto clave a abordar en los programas
educativos. Holmes 2?2 asocio la transferencia progresiva de responsabilidades
de autocuidado de padres a hijos con mejor adquisicion de estas habilidades.
Posteriormente, Wiebe 2% anadié que es fundamental tener en cuenta la per-
cepcion de autoeficacia de los adolescentes para una transferencia de
responsabilidades exitosa. En este estudio, los adolescentes que asumieron
gran parte de las responsabilidades, en oposicion a aquellos que, en su
mayoria las asumieron sus padres, mostraron mejor control glucémico y
mayor conformidad con realizar controles de GC mas frecuentemente. Por
el contrario, Vesco #?* no encontré asociacion entre el grado de responsabilidad
asumida por los ninos con DT1 para tareas de autocuidado con mejor control
glucémico. Cabe resaltar que, segun Marker 225, mantener a los progenitores in-
volucrados en el cuidado de la DT1 fomenta la obtencion de mejor control me-
tabolico y menos conflicto familiar, especialmente en pacientes menores de
12 anos de edad. En adolescentes mayores de 12 anos, Anderson 2® reporto
mayor discrepancia entre la percepcion de los padres y del adolescente acer-
ca de quien asume la responsabilidad de autocuidado, generando mayor

conflicto familiar y peor control glucémico.

Por otro lado, Keller 226 asocié mayor nivel de conocimientos sobre la DT1 con
presentar valores mas bajos de HbAIlc. A su vez, Holmes ??? relacioné positiva-
mente el nivel de conocimientos con el grado de responsabilidad de autocuida-
do en menores con DTI. Los resultados obtenidos por el grupo de participantes
de nuestro estudio que asumian responsabilidades acordes a su franja etaria

son consistentes con estos resultados.



En relacion al uso de las funciones especificas del dispositivo como tasa bas-
al temporal y calculador de bolus, Grzanka 22 demostro, en poblaciéon adulta con
DT1que, losindividuos que las usaban presentaban valores mas bajos de HbAlc.En
nuestro estudio, el porcentaje de pacientes que usaron al menos una de esas fun-
ciones fue mayor en el grupo de ninos que asumian responsabilidades acordes a
su franja etaria, quienes adicionalmente demostraron mejor control glucémico.
Por tanto, podriamos decir que fomentar la asuncion de responsabilidades
de autocuidado acordes a la edad en menores con DTI, podria mejorar el
uso adecuado del dispositivo, presentando mayor grado de adherenciay,
consecuentemente mejor control glucémico. McNabb 228 arroja mejoria en
el control metabdlico de una cohorte de menores que recibié un programa
educativo orientado a mejorar las responsabilidades de autocuidado, com-
parado con quienes siguieron un PET convencional. Siendo consistentes con
lo descrito con anterioridad, los menores con DT1 requieren participar en
programas estructurados de educacion terapéutica que les ayuden a asumir
responsabilidades de autocuidado adecuadas, con una buena adherencia a

la autogestion para manejar su DT1 de manera solvente.

Ademas, en concordancia con otras publicaciones anteriores '7'%°, hemos
demostrado una asociacion positiva entre convivir en una familia con
estructura nuclear, con mayor estatus social y cuyas madres reportan tener
nivel de estudios superior, con mayor asuncion de responsabilidades de auto-
cuidado y mejor control glucémico en poblacién adolescente. La situacion
socioecondmica puede influir en los resultados de salud de las personas
con diabetes 2?°, Nuestro estudio es uno de los primeros realizados en vida
real que analizan la asociacion de factores socioeconémicos con el con-
trol glucémico, la adherencia terapéutica y la calidad de vida en poblacion
pediatrica espanola con DTI. El estudio muestra la asociacion de algunos
factores socioeconémicos como el tipo de familia en el que conviven los
pacientes, el progenitor responsable primario de la supervision del cuidado
de la DT1, el nivel de instruccion de la madre y los ingresos econémicos, con
resultados educativos y de salud en una amplia muestra de ninos y adoles-

centes con DTI1.



En la literatura encontramos humerosos estudios 200204230233 que relacionan ten-
er buen control glucémico y un alto grado de adherencia con mejor percepcion
de calidad de vida. Nuestros resultados mostraron datos similares a los reporta-
dos, asociando una HbAlc mas baja y mayor grado de adherencia a la autoges-
tion de la DT1 con mejor CVRD, tanto en los ninos como en los progenitores. Sin
embargo, esta asociacion, en nuestro segundo estudio, se observé Unicamente

en aquellos sujetos que asumian responsabilidades acordes a su franja etaria.

Marks y cols. 24, en un analisis longitudinal realizado durante 11 anos de segui-
miento de una cohorte nacional danesa de 671 menores con DT, identifico
cuatro trayectorias diferentes para la evoluciéon del valor de HbAlc. Definieron
como factores predictores de la evolucion del control glucémico de la poblacion
pediatrica con DTI1 el grado de adherencia, convivir en una familia monoparen-
tal y tener bajo nivel de educacion. Reportaron que una baja puntuacion en la
escala de adherencia terapéutica predice una mala trayectoria en la evolucién
del control glucémico. Los menores que convivieron en una familia monopa-
rental y cuyos progenitores tenian un nivel de instruccion bajo presentaron una
evolucién de su HbAlc dentro de las trayectorias que mostraban peor evoluciéon
del control glucémico. Plantean que la forma de las trayectorias puede variar
segun el pais, la poblacion analizada, el rango de edad en el diagnéstico y par-
ticularmente, el rango de edad final. Otros estudios realizados en paises de
nuestro entorno 2°2528 reportan influencia del nivel socioeconémico familiar

en el grado de adherencia terapéutica, el control glucémico y la calidad de vida.

Nuestro estudio analiza algunos factores socioeconémicos y sociodemografi-
cos. En relacién con el tipo de estructura familiar en la que conviven los nifos y
adolescentes con DT1, mostré una HbAlc mas baja, con un grado de adherencia
mayor en aquellos menores que convivieron en una familia nuclear. Estos re-
sultados también se alinean con los descritos por Thompson #° en su estudio
realizado en Estados Unidos, en el que los ninos que convivian en una familia
monoparental con la madre presentaron mayor riesgo de tener una HbAlc mas
elevada. También presentaban peor control glucémico los ninos cuyos padres

estaban separados y tenian peor estabilidad en el hogar, viviendo en mas de un



domicilio, segun reporta Snyder Z5 En cuanto a la calidad de vida, nuestro anali-
sis no observo diferencia en la CVRD de los ninos ni de los padres segun la estruc-
tura familiar en la que convivieron. Este resultado podria indicar que son otros
factores los que influyen en la percepcion de CVRD. En relacion a la influencia
de compartir la responsabilidad primaria de la supervision del cuidado de la DT1
entre progenitores, los adolescentes cuyos progenitores reportaron compartir-
la, presentaron menor HbAlc y mayor adherencia a la autogestion de la DT1.
Snyder 5 ha relacionado tener buen apoyo y bajo conflicto familiar con buen
control glucémico en poblacion pediatrica estadounidense. Un estudio portu-
gués realizado por Almeida Z¢ también relacion6 tener bajo conflicto familiar
y percepcion de un elevado soporte familiar por parte de los adolescentes, con
mejor adherencia al tratamiento y mejor control glucémico. En nuestro estudio,
teniendo en cuenta que los cuestionarios los respondia Unicamente uno de los
progenitores y era quien reportaba el tipo de supervision familiar, la respuesta
“responsabilidad compartida de la supervision del cuidado de la diabetes” po-
dria indicar buena cohesion y menor conflicto familiar. A su vez, compartir esta
supervision de cuidado se relacioné con mejor CVRD de los progenitores, sin

observar diferencias en la CVRD de los ninos y adolescentes.

El nivel de instruccidon de la madre se ha asociado de manera positiva con el
nivel de conocimientos de la DT1y con el control glucémico 2°. Otros estu-
dios de nuestro entorno, liderados por Gesuita?*° y por NielsenZ° han reportado
mejor control glucémico en los pacientes cuyas madres tienen un nivel de estu-
dios superior. Nuestros resultados son discordantes, ya que esta asociacion no
se vio reflejada en el control glucémico del grupo de participantes cuyas madres
reportaron nivel de instruccién superior. Ahora bien, si observamos una asocia-
cion positiva entre el nivel de estudios de las madres y el uso de tecnologia para
el tratamiento de la DT1, asi como con mayores ingresos econémicos. El uso de
tecnologia en el tratamiento, tanto la ISClI como la MCG, también se relaciond
positivamente con el nivel de ingresos familiares. No obstante, teniendo en cuen-
ta que el tratamiento con ISCI estaba financiado por el Sistema Nacional de
Salud, cabria esperar que el acceso a este tipo de terapia no deberia estar influ-

enciado por el nivel econdmico familiar. Por ende, quizas esta asociacion encon-



trada en nuestros resultados podria explicarse por su relacién con el mayor nivel
deinstruccion de las madres. Dover 2“° mostré que el acceso al uso de tecnologia
aplicada a la diabetes es menor en adultos britanicos con DT1 con bajo nivel
socioeconémico, incluso cuando este tipo de tecnologia esta financiada. En el
periodo en el que se realizo el estudio, los sistemas de MCG todavia no gozaban
de financiacion publica. En consecuencia, el coste de la MCG en los menores
con DTI1 que la utilizaban, era sufragado por su familia. Se observé mayor acceso
al uso de MCG en pacientes cuyas familias tenian mayor poder adquisitivo. A su
vez, estos pacientes mostraron valores de HbAlc mas bajos. Esto podria explicar
parte de las diferencias observadas en los resultados de nuestro estudio. Podria-
mos decir que existe una asociacion positiva entre el poder adquisitivo familiary
la consecucion de objetivos glucémicos, principalmente cuando los dispositivos

necesarios para el tratamiento no gozan de financiacion pubilica.

La OMS afirma que el acceso universal a los servicios de salud mejora la equi-
dad entre grupos sociales ?4. En la actualidad en nuestro pais, el acceso a los
sistemas de MCG y sistemas integrados de ISCI con MCG es universal para
todas las PcDT1 y, por tanto, permite ofrecer las mismas posibilidades a to-
dos los ninos y adolescentes con DT1. Sin embargo, la relacion de los factores
sociodemograficos no se resuelve exclusivamente en la cuestion del acceso
a los medios tecnoldgicos, sino que trasciende mas alla de ellos. El nivel de
instruccion y la capacidad de aprendizaje de las familias, la transferencia de re-
sponsabilidades de autocuidado ajustada a las habilidades de los menores, y
la implicacion de los progenitores en el autocuidado seguramente siguen in-
fluyendo en el acceso al uso de tecnologia y en la consecucion de los objeti-
vos glucémicos recomendados. Sebastian-Valles %2 ha descrito recientemente
el impacto negativo de vivir con un nivel socioeconémico bajo en adultos es-
panoles con DT1, como determinante en el control cronico y las complicaciones
de la diabetes, incluso en usuarios de sistemas de MCG en un contexto de siste-
ma sanitario universal. A su vez, en relacion con la situacion econémica, nuestros
datos muestran una relacion positiva entre el nivel de ingresos de las familias en
las que convivieron los ninos y adolescentes con DTy, el grado de adherencia a

la autogestiony el control glucémico, en concordancia con los datos publicados



con anterioridad por Hill-Briggs 2. Ademas, la situacidén socioeconémica tam-
bién puede afectar en el estado de percepcion de la calidad de la salud de las
personas. Sin embargo, Macintyre ** en una revision reciente, concluye que no
esta claro el impacto de la desigualdad en la percepcion de salud general de los
adolescentes. En nuestro estudio, se asocio tener menores ingresos familiares
con peor percepcion de la CVRD en aquellos nifos, adolescentes y progenitores
cuyo nivel de ingresos familiares era menor de 10.000 euros/afno. De aqui po-
driamos deducir que la CVRD en relacion con los ingresos econémicos familiares,

unicamente se ve impactada cuando éstos son extremadamente bajos.

Por otra parte, el sexo es otro factor que impacta en la CVRD, siendo peor en
las ninas y adolescentes mujeres que en los chicos 200204205 gspecto se confir-
ma en nuestros resultados, mostrando peor CVRD tanto las chicas como sus
progenitores, sin observar diferencias en la adherencia y el control glucémico;
siendo éstos discordantes con los resultados reportados por Almeida %3¢ cuyos re-
sultados arrojan peor adherencia y control glucémico en las chicas adolescentes
de mayor edad. En nuestro estudio, los mayores de 13 anos de edad mostraron

peor puntuacion en la adherencia terapéutica sin diferencias segun sexo.

Otro elemento que cabe destacar es la seguridad y efectividad de los PETs im-
partidos. Los participantes que habian recibido el PET para inicio de tratamien-
to con ISCI reportaron eventos adversos de manera anecdética. Asi mismo, el
PET mostré reduccion del niumero de hipoglucemias, teniendo en cuenta que
la indicacion mas comun para iniciar tratamiento con ISCI en los participantes
de nuestro segundo estudio fue presentar episodios frecuentes de hipogluce-
mia y gran variabilidad glucémica. No obstante, la reduccion del valor de HbAlc
fue pequena, mostrando valores similares a los reportados por el registro TIDM
Exchange %6. Ademas, el PET impartido en el diagnéstico de DT1 mostré un au-

mento relevante en el grado de adherencia a la autogestion de la diabetes.

Este proyecto de tesis tiene varias fortalezas. Aporta un instrumento con buenas
caracteristicas psicomeétricas para determinar la adherencia a la autogestion de

los comportamientos de autocuidado de la DT1 en una amplia muestra de nifos



y adolescentes, adaptado a los sistemas actuales de monitorizacién de la gluco-
sa. Los cuestionarios autoadministrados son considerados como la herramienta
mas econdémica para evaluar la adherencia. A su vez, los participantes requiri-
eron poco tiempo, unos 5-10 minutos, para responder el DMQ-Sp y la respuesta
fue facil de puntuar. Estas razones convierten al DMQ-Sp en una herramienta util
en la practica clinica, ayudando a los profesionales de la salud a evaluar cémo
los ninos y adolescentes con DTI1 a partir de 8 anos de edad siguen los consejos
de autocuidado pactados. El uso de este cuestionario también puede ayudar a
los profesionales a identificar el grado de adherencia individual a cada tarea de
autogestion, facilitando la orientaciéon de la visita con los nifos, los adoles-
centes y sus progenitores para promover mejorias en sus comportamientos
de autocuidado. Ademas, el DMQ-Sp es una herramienta util en la evaluacion
de resultados de programas estructurados de educacion terapéutica, segun los
estandares internacionales 7%'77, Nuestro segundo estudio es uno de los pocos
realizados en poblacion infantil y adolescente con DT1 que analiza la influencia
de asumir responsabilidades de autocuidado acordes a la edad en menores con
DT1 en tratamiento con ISCI, sobre el control glucémico y a su vez sobre la ad-
herencia terapéutica y la CVRD, mostrando una asociacion positiva entre ellas.
Una de las fortalezas del tercer estudio es que hemos podido ajustar los valores
de HbAIlc, asi como la puntuacion del cuestionario DMQ-Sp en funcién de datos
demograficos, la estructura familiar y el progenitor que lleva a cabo la super-

vision primaria del cuidado de la diabetes.

En nuestros estudios ha participado una amplia muestra de pacientes en un
hospital que pertenece a la red de financiacidén publica y que atiende a po-
blacion diversa de una amplia zona sanitaria y, por tanto, representativa de
una poblacion con distintas realidades socioeconémicas. Sin embargo, tienen
algunas limitaciones. Aunque participaron pacientes de minorias étnicas que
pudieran comprender la lengua espanola, nuestros estudios no analizaron si ex-
istian diferencias segun si eran o no poblacion de origen inmigrante. Ademas,
se trata de estudios transversales que permiten realizar asociaciones, pero no
relacion de causalidad.



Por otra parte, investigaciones anteriores 2 han descrito asociacién entre el con-
flicto familiar y la funcion ejecutiva de los adolescentes con el grado de control
glucémico de la poblacion pediatrica con DT1. Estos aspectos no fueron tenidos
en cuenta en nuestros estudios. Tampoco contemplamos el tipo de relaciones
sociales que tenian los sujetos. Todo ello podria suponer un sesgo en los re-
sultados obtenidos, por lo que se aconseja tenerlos en cuenta en préximas

investigaciones.

El tamano del grupo de pacientes que convivian en una familia con estructu-
ra nuclear era mucho mayor que los otros grupos de pacientes con otro tipo
de estructura familiar. Este aspecto podria determinar que no se encontraran
diferencias en la adherencia a la autogestion de la diabetes ni en la CVRD,
entre los pacientes que convivieron en una familia con estructura familiar
nuclear y los que convivian en una familia cuyos padres estaban separados.
Aunque, si se encontro diferencia en la puntuacion del DMQ-Sp en el modelo de
regresion lineal. Otra limitacion fue el pequeno tamano del grupo de pacientes
cuyas madres reportan nivel bajo de estudios y del grupo cuyos padres eran los
responsables primarios de la supervision del cuidado de la diabetes. Por tanto,
el analisis comparativo de estos aspectos podria ser poco representativo. En el
segundo estudio, la muestra fue pequena e incluyé mayor niumero de pacientes
varones que hinas, aunque este sesgo fue similar en ambos grupos de pacientes
comparados. En la practica habitual, no se observan diferencias en numero ni
en resultados obtenidos entre ambos sexos.

En el estudio de validaciéon del cuestionario, no se pudo comparar la sensibili-
dad al cambio en el PET del diagndstico de DTI, por ausencia de grupo control
que no se incluyd por razones éticas. Las guias de tratamiento dictan que los
ninos y adolescentes con DT1 deben optimizar su control glucémico desde el
diagnéstico con objeto de prevenir la aparicion de complicaciones y, para ello,
deben recibir un PET desde el primer momento 77°7 Ademas, tampoco dispone-
mos de una medida de adherencia gold estandar para poder comparar. Ambos

aspectos podrian ser considerados como limitaciones.



Los participantes de los estudios que conforman esta tesis seguian tratamiento
con MDI y con ISCI, en su mayoria combinada con GC, correspondiendo con la
tecnologia disponible en aquel momento; aunque mas de un 30% usaba MCG,
ésta todavia no gozaba de financiacion del Sistema Nacional de Salud en el peri-
odo de realizacion de esta tesis. Nuestros resultados muestran que el uso de tec-
nologia en el tratamiento de la diabetes se asocia con mejor control glucémico,
del mismo modo que ocurre en otros paises de nuestro entorno, tanto en trata-
miento con ISCI "7 como en el uso de MCG %3, No obstante, hemos demostra-
do que el uso de tecnologia aplicada a la diabetes esta influenciado por factores
socioecondmicos, a pesar de la financiacion publica para el acceso al uso de estos
dispositivos en concordancia con otro estudio publicado recientemente en po-
blacién adulta con DT1 que utilizan MCG bajo el paraguas de la salud universal 42,

En estos ultimos anos, la implementacién del uso de tecnologia aplicada a la
diabetes ha irrumpido en nuestra practica asistencial de manera exponencial.
Ademas, la ISCI ha experimentado una rapida evolucion en este tiempo. En la
fase de inclusidn de los participantes en nuestros estudios, la ISCI era el trata-
miento habitual alternativo a MDI. En la actualidad, la mayoria de PcDT1 que
no sigue terapia con MDI utiliza sistemas de liberacién automatica de insulina.
No obstante, todavia una proporcion considerable de PcDT1 utiliza sistemas
avanzados de ISCI con MCG, principalmente entre los mas pequenos debido
a la falta de aprobacién para uso de AID por las agencias evaluadoras. Cabe
destacar que, en nuestra area de atencidon, mas del 65% de las PcDT1 siguen
tratamiento con MDI combinado con MCG. Messer %5 ha descrito un 30% de
abandonos a los 6 meses de uso de sistemas AID en poblacion adolescente,
por dificultades para calibrar, numero de alarmas y discrepancias obtenidas
entre el MCG y la GC. En nuestro entorno, un numero relevante de adoles-
centes rechaza el uso de MCG y de AID argumentando dificultades para la
portabilidad del sensor y de la bomba de insulina. Aunque el uso de sensores
y sistemas AID aumenta progresivamente, las PcDT1 todavia necesitan invo-
lucrarse en su autocuidado independientemente del sistema utilizado para
medir la glucosa y administrar la insulina. No obstante, teniendo en cuenta

las caracteristicas de los nuevos dispositivos y todo lo que viene en un futuro



proximo, las PcDT1 podrian ver relajados los comportamientos de autocuida-
do a gestionar y requerir otro tipo de responsabilidades en menores con DTI
para conseguir los objetivos de control glucémico recomendados, mejorando
a su vez su CVRD. Esto nos lleva a plantear la necesidad de perspectivas futu-
ras de investigacion que incluyan estudios longitudinales con muestras mas
diversas de ninos y adolescentes que permitan ampliar el conocimiento de
los aspectos que influyen en la autogestion de la DT1 en poblacion pediatrica
que utilice nuevas tecnologias para su tratamiento y en cdémo mejorar la ad-

quisicion de responsabilidades de autocuidado en poblacién adolescente.

En el contexto actual, en el que los dispositivos tecnolégicos estan financia-
dos para PcDT]1, es necesario continuar investigando el impacto de los facto-
res socioecondmicos en la adherencia terapéutica y la CVRD en métricas de
glucosa especificas mas informativas que la HbAlc, como el TIR, el TBR o la
variabilidad glucémica.

Otro elemento a tener en cuenta es la poblacidon de origen extranjero que, en
nuestro pais, asciende a mas del 13% de los habitantes. Por tanto, es necesario
realizar mas estudios en los que se incluya mayor nimero de zonas geografi-
cas y mas realidades socioecondmicas, teniendo en cuenta el origen étnico
para su analisis. Este tipo de investigacion permitiria ampliar conocimientos
sobre la influencia de otros factores socioeconémicos en el cuidado y gestion
de la DT1. A su vez, es necesario investigar acerca de cdmo mejorarlos.

Todavia permanecen sin explorar la relacion entre los factores del entorno
con algunos comportamientos de autocuidado esenciales, como los habi-
tos alimentarios, de actividad fisica y los habitos téxicos, asi como contem-
plar la percepcién de autoeficacia. Ademas, en el andlisis de la autogestion de
la DT1 en poblacién pediatrica, faltaria investigar el impacto y abordaje de los
problemas de salud mental, que se han visto incrementados tras la pandemia
Covid-19 y sus factores asociados. La depresidon tiene un impacto negativo en
la autogestion de la DT1. Los adolescentes con DT1 presentan mas riesgo de
depresion, ansiedad y de desarrollar alteraciones de la conducta alimenta-



ria %, a su vez relacionadas con factores sociodemograficos, biomédicos y

psicosociales #*°y con la funcién ejecutiva?+.

El conocimiento exhaustivo de la influencia del entorno e identificar estos
factores de riesgo asociados a peores resultados glucémicos y de CRVD,
ayudaria a disenar estrategias educativas y de seguimiento personalizadas,
principalmente para aquellos que conviven en entornos socioeconémicos
mas desfavorecidos, facilitando una intervencion precoz del equipo sanitario
y de este modo, contribuir a mejorar la atencién de los ninos y adolescentes
con DT1.
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9. CONCLUSIONES

1°. La version en lengua espanola del cuestionario DMQ es un instrumento
con buenas caracteristicas psicométricas para analizar la adherencia a la
autogestion de los comportamientos de autocuidado de la diabetes tipo 1
en ninos y adolescentes a partir de ocho anos de edad y sus progenitores,
en tratamiento con multiples dosis de insulina y con infusion subcutanea
continua de insulina. Ademas, esta actualizado para menores con diabe-
tes tipo 1 que utilicen sistemas de monitorizacidon intermitente y monito-

rizacion continua de la glucosa

2° El DMQ-Sp es sensible para evaluar cambios en la adherencia terapéu-
tica en poblacion pediatrica con diabetes tipo 1 que siga un programa
estructurado de atencidon y educacién terapéutica.

37 La asuncion de responsabilidades de autocuidado acorde a la edad
y estado de maduracién de ninos y adolescentes con diabetes tipo 1 en
tratamiento con infusion subcutanea continua de insulina se asocia posi-
tivamente con el control glucémico en términos de hemoglobina glicada
y con la calidad de vida relacionada con la diabetes.

47, Convivir en una familia con estructura nuclear y que la madre tenga
estudios superiores se ha asociado con mayor asuncién de responsabili-
dades de autocuidado en ninos y adolescentes con diabetes tipo 1.

5% La convivencia de nifios y adolescentes con diabetes tipo 1 en una fa-
milia con estructura nuclear, con nivel socioeconémico elevado y cuando
la responsabilidad primaria de la supervision del cuidado de la diabetes
tipo 1 es compartida por ambos progenitores, se asocia con mejor control
glucémico en términos de hemoglobina glicada, mejor adherencia tera-
péutica y mejor calidad de vida relacionada con la diabetes.

...............
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