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Resumen de la tesis

RESUMEN DE LA TESIS

La Diabetes Gestacional (DG) afecta alrededor de un 8,8% de los embarazos en Espaiia
segin los criterios diagnodsticos del National Diabetes Data Group (NDDG). En
cambio, esta prevalencia podria ser el doble si se aplicaran los criterios que recomienda
la International Association of Diabetes and Pregnancy Study Groups (IADPSG) y que
asumen otras organizaciones internacionales como la American Diabetes Association

(ADA).

Con el diagnoéstico de DG el riesgo de morbilidad materno-fetal durante el embarazo
aumenta y por lo tanto, se trata de un trastorno de gran relevancia. El tratamiento se
basa en una dieta especifica, ejercicio si no existe contraindicacioén, y controles de
glucemia capilar que seran revisados de manera regular por parte del especialista, con la
finalidad de que si las glucemias estan por encima de los objetivos recomendados se

modifique la dieta o bien se inicie tratamiento farmacologico.

En nuestro centro, mas del 40% de las pacientes con DG en seguimiento necesitan
tratamiento con insulina, con la consiguiente necesidad de realizar mas visitas al centro
hospitalario. Este volumen de pacientes junto a la posibilidad de que cambien en un
futuro los criterios diagndsticos para la DG en nuestro pais, supondrd un gran aumento

de la demanda asistencial en nuestra especialidad.

El uso de la telemedicina, entendida como transmision y visualizaciéon de los datos,
puede implicar la disminucién en el numero de visitas presenciales de las pacientes
embarazadas pero no reduciria el volumen de trabajo de los especialistas en DG. Es por
ello que nos planteamos un estudio clinico controlado y aleatorizado con la intencion de
demostrar la eficacia y seguridad de aplicar un sistema de telemedicina que incluye
herramientas de inteligencia artificial para el control de las pacientes con DG
permaneciendo en su domicilio. El control se realiza desde el diagnostico hasta el parto
si se ha mantenido la normoglucemia o, en su defecto, hasta la necesidad de iniciar

tratamiento con insulina.
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Resumen de la tesis

Con este estudio clinico se pretende demostrar que el uso de esta aplicacion inteligente
puede reducir la carga asistencial de los profesionales de la salud, que las gestantes se
tendran que desplazar menos al hospital sin un impacto negativo en los indicadores de
control, incluso, anticipAndose a cambios en el tratamiento gracias al andlisis frecuente

y automatico de las glucemias, y por tanto, mejorara su calidad de vida.

La plataforma, denominada SINEDIE (Sistemas Inteligentes y de Educacion para la
Diabetes del Embarazo), permite a las pacientes enviar los datos de glucemia a través de
su medidor y un ordenador, complementar la informacion registrando transgresiones de
la dieta, positividad o no de la determinacién de cetonuria y la practica de ejercicio.
Todos los datos son analizados de una manera automatica y el sistema puede prescribir
una dieta, modificarla, generar avisos al personal sanitario para informarles de una
situacion concreta de una paciente y de que existe indicacion de iniciar tratamiento con
insulina. Este andlisis se produce gracias a la utilizacion de dos mddulos de ayuda a la
decision, uno de andlisis para definir el estado de las glucemias (adecuado, alterado,
necesidad probable de insulinizacién), al que denominamos “estado metabolico” y el
moédulo de recomendaciones para sugerir el tratamiento mas adecuado segin la
valoracion de cada gestante. Ambos moddulos tienen una base de conocimiento creada
previamente gracias a las guias clinicas y el conocimiento del grupo médico y de

enfermeria.

Durante el seguimiento de las pacientes si el control glucémico es correcto el sistema no
avisara al profesional sanitario. Si, por el contrario, la alteracion del perfil glucémico
sugiere la necesidad de un ajuste en la dieta, el modulo de recomendaciones realizara de
manera automatica un cambio en la dieta que sera comunicado a la gestante a través de
Short Message Service (SMS) y de la plataforma. En cambio, si la advertencia del
sistema es que parece necesario iniciar tratamiento con insulina, dicha situacion sera

comunicada al endocrin6logo para valorarla.

En el proyecto participan 2 centros, el Hospital Universitario Parc Tauli de Sabadell y el
Hospital Mutua de Terrassa. El estudio se realizd durante 17 meses y el nimero de

gestantes que participo es de 119. Con los resultados obtenidos se puede comprobar que
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SINEDiE es seguro y efectivo, siendo capaz de reconocer aquellas pacientes que
presentan un buen control glucémico con dieta y no necesitan de mas visitas, asi como
de avisar de los casos en los que se requiere una valoracion por parte del endocrindlogo
para iniciar tratamiento con insulina. Gracias a la plataforma las pacientes no precisaron
de tantas visitas hospitalarias y el nivel de satisfaccion en el uso de este sistema fue muy
elevado. Todo ello junto a que, entre los dos grupos, no hubieron diferencias en el

control glucémico ni en las complicaciones maternas y perinatales.






Summary

SUMMARY

Gestational Diabetes (GD) affects about 8.8% of pregnancies according to the diagnosis
criteria proposed by the National Diabetes Data Group (DDG). Additionally, this
prevalence could increase twofold when the criteria recommended by the International
Association of Diabetes and Pregnancy Study Groups (IADPSG) and American
Diabetes Association (ADA) is applied.

With the diagnosis the risk of maternal-fetal morbidity during pregnancy increases and

therefore, it is considered a relevant disorder.

The treatment is based on an specific diet, exercise, when no contraindicated, and finger
prick blood glucose controls that will be reviewed regularly by the specialist, in such a
way that if the blood sugar levels are above the recommended objectives, the diet will

be modified or drug treatment initiated.

In our centre, more than 40% of patients on follow-up need insulin treatment, increasing
the need to attend hospital. This fact, together with the possibility that the diagnosis
criteria for GD in our country changes in the future, will mean a great increase in the

burden related with GD.

The use of telemedicine, defined as transmission and visualization of the data, may
imply a decrease in the number of face-to-face visits for pregnant patients but will not

reduce the burden for specialists.

For this reason we performed a randomized controlled clinical study with the intention
of demonstrating the efficacy and safety of applying a telemedicine system that includes

artificial intelligence tools for the control of patients with DG while staying at home.

The control would be carried out from diagnosis to delivery if normoglycemia has been

maintained or, the need of starting treatment with insulin.

This clinical study aims to demonstrate that the use of this smart application can reduce

the healthcare burden for doctors and nurses. At the same time, pregnant women will
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have to attend a less number of hospital visits without a negative impact on glucose
control indicators, even reducing time for changes in the treatment thanks to the

frequent and automatic glucose analysis, and therefore, it will improve their quality of

life.

The platform, named SINEDIE (Intelligent and Education Systems for Diabetes in
Pregnancy), allows patients to send blood glucose data through their meters and
computers, including the information about diet transgressions, Ketonuria positivity and

exercise practice.

All data are analyzed automatically, the system prescribes a diet, modify it when
necessary, generates alerts to health care providers to inform them about a specific

situation as well as the need for starting treatment with insulin.

This smart analysis is produced thanks to the use of two decision support modules, the
first one defines the blood glucose status: adequate, altered, probable need for
insulinization (metabolic state), and the second module suggests the most appropriate
treatment according to the data from every pregnant woman. Both modules include a
recognition base created previously thanks to the clinical guidelines and the expert

knowledge.

When the glycaemic control is adequate, the system does not generate alert for the
healthcare professionals. When, on the contrary, the glycaemic profile suggests the need
for a diet adjustment, the recommendations module will automatically performer a met
change which will be communicated to the patient through short message service (SMS)

as well as through the platform.

On the contrary, when the data analysis concludes that insulin therapy will be needed,

the system generates an alarm for the endocrinologist in charge of the patient.

The project involved 2 Hospital centres, the Parc Tauli de Sabadell University Hospital
and the Mutua de Terrassa Hospital. The study lasted 17 months and the number of

pregnant women included was 119. The results obtained suggest that SINEDIE is safe
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Summary

and effective, being able to recognize those patients who have a good glycemic control
under diet therapy and do not additional visits. At the same time, SINEDIE system was
able to identify all the patients who needed insulin to maintain normoglycemia. The
number of the hospital visits was reduced and the level of satisfaction with the use of

this system was very high.

There were no differences in glycemicglycaemic control or maternal and fetal

complications.
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Capitulo 1: Antecedentes

1.1 Fisiologia del metabolismo en la gestacion
1.1.1 Elementos que condicionan el metabolismo en la gestacion

En el embarazo se producen una serie de cambios endocrino-metabdlicos que tienen la
finalidad de conseguir un adecuado desarrollo feto-placentario y una correcta nutricion
materna, para una posible lactancia posterior. En estos cambios podemos encontrar tres

participantes:
1.1.1.1 Mujer gestante

La mujer embarazada experimenta una serie de cambios hormonales que desencadenan

una respuesta en su propio cuerpo y, consecuentemente, en la placenta y en el feto.

El eje “hipotalamo-hipofisario-adrenal” materno desde el inicio de la gestacion presenta
una estimulaciéon aumentada y continua gracias a la Corticotrophin-Releasing Hormone
(CRH) (1), sintetizada en el nucleo paraventricular del hipotdlamo, que estimula la
liberacion de Adreno-Corticotrophin Hormone (ACTH) desde la glandula hipofisaria
anterior. A su vez, la ACTH estimula la corteza de la glandula suprarrenal para secretar
cortisol (2). Este aumento de sintesis de ACTH produce un aumento de niveles de
cortisol plasmatico libre en el embarazo, mas acentuado en el segundo y tercer
trimestre, pero también de cortisol unido a proteinas, gracias al aumento de sintesis de
estrogenos por la placenta que estimularan la sintesis hepética de la corticosteroid-

binding globulin (CBG).

Ademés de la CRH, durante la gestacion, también aumenta la produccion de las
hormonas estimuladoras hipotaldmicas como la Growth hormone-releasing hormone
(GHRH), la gonadotropin-releasing hormone (GnRH) y la Thyrotropin-releasing
hormone (TRH) (3). Las hormonas inhibidoras hipotaldmicas como la Prolactin-
inhibiting factor (PIF) y la somastostatin también estan aumentadas en la gestacion, a

nivel fisiologica para garantizar el equilibrio fisiolégico durante el embarazo (4).

A medida que la gestacion avanza disminuye la secrecion de las hormonas

hipotalamicas mencionadas y también de las hipofisarias, como la ACTH, la
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Thyrotropin hormone (TSH) o la Growth Hormone (GH) que veran aumentados sus

niveles gracias a la sintesis placentaria de hormonas que son bioquimicamente idénticas

).

Durante la gestacion estan aumentados los requerimientos energéticos y el metabolismo
basal de la madre, para conseguirlo se asocian cambios hormonales y también del
sistema nervioso auténomo, con un aumento de la actividad simpatica y una

disminucién de la parasimpdtica, que tiene lugar desde el primer trimestre (6).

Gracias a los cambios hormonales lo que se consigue en el metabolismo es que a partir
del primer trimestre exista un aumento de la sensibilidad a la insulina para facilitar el
aumento de las reservas energéticas maternas, ya que tanto la placenta como el feto

tienen, en este periodo, sus necesidades mas bajas.

En el segundo trimestre esta situacion se modifica y se pasa a la situacion contraria, por
varios motivos. Existe un aumento progresivo de cortisol, prolactina y glucagéon que
tienen una accién antiinsulinica (7) y también una disminucién de los niveles de gastric
inhibitory peptide (GIP) y glucagon like peptide (GLP-1) que también podrian

contribuir (8).

Ademés, en el tejido adiposo materno se produce un aumento de secrecion de leptina,
con un pico en la semana 22-27, que colabora con esta disminucion de la sensibilidad a
la insulina (9). El tejido graso también es una fuente de produccion de citocinas (TNF-a.
o factor de necrosis tumoral-alfa, interleucinas, etc.) que colaboran en dicha

disminucidn de sensibilidad.

El resultado en el tercer trimestre se traduce en que la mujer gestante presenta niveles de
glucemia postprandial mas elevados que la mujer no gestante para que el feto tenga
mayor disponibilidad glucémica, y en las ultimas semanas, debido al mayor consumo
fetal, se llegue a una reduccion progresiva de la glucemia basal, a pesar de que la

neoglucogénesis esté aumentada (10).
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1.1.1.2 Feto

El feto consigue todos los nutrientes que necesita a través de la madre, de manera
continua. Por ello, podriamos decir, que a nivel materno se provoca una situacion
equivalente a un ayuno fisiolégico por el consumo, a nivel fetal, de glucosa y
aminoacidos (AA). La glucosa sirve como sustrato principal para mantener la sintesis
fetal de energia y asegurar la produccion de glucogeno y tejido adiposo. Se ha podido
comprobar que la utilizacion de glucosa por un “feto a término” es de 6-8mg/Kg/
minuto, es decir, un valor de 2-3 veces mas que el que se encuentra en un adulto sano

(11, 12).

Los AA sirven para estimular la sintesis proteica y favorecer el crecimiento fetal, al
mismo tiempo que los acidos grasos libres (AGL) intervienen en el desarrollo de tejido
adiposo y en la sintesis de estructuras de las membranas celulares. Dicha regulacion esta

controlada sobre todo por la Insulin-like Growth Factor (IGF fetal) y la insulina (12).
1.1.1.3 Unidad placentaria

La placenta es una estructura anatomica materno-fetal que tiene infinidad de funciones.
Actia como sensor para mantener las necesidades fisiologicas que necesita el feto,
controla los nutrientes que se absorben, las sustancias que se eliminan y ademas, de
entre otras, la funcién endocrino-metabolica. En este sentido los factores de mayor

interés metabodlico son:

% Progesterona: Inicialmente es sintetizada por el cuerpo luteo, y después, a partir
del colesterol materno, es sintetizada por la placenta. Tiene una funcion

antiinsulinica que contribuye a disminuir la utilizacion periférica de glucosa

(13).

R
*

Estrégenos: Inicialmente proceden de los ovarios, en forma de estradiol, pero
posteriormente se sintetizaran en la placenta a través de los androgenos fetales,
como la dehidroepiandrosterona (DHEA) y 16-hidroxidehidroepiandrosterona

(16-a-OH-DHEA) siendo el estriol, el estrégeno predominante (14). Los
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estrogenos tienen una accidon estimuladora en la secrecion de insulina,
disminuyendo la liberacion de glucosa hepatica, aumentando la utilizacion de la

glucosa periférica y favoreciendo los depositos de glucogeno.

R
*

Lactogeno placentario: Se detecta en plasma a partir de la séptima semana de
embarazo y su concentracion va en aumento a lo largo de éste. A nivel fetal es
una hormona anabdlica que contribuye a proporcionar los nutrientes necesarios
para su desarrollo (glucosa, aminodacidos, etc.). A nivel materno se trata de una
hormona catabdlica que produce un aumento de la lipdlisis y cetogénesis
materna, un aumento de la funcion pancredtica y un empeoramiento de la

resistencia a la insulina a nivel periférico (15).

< Grow Hormone variant (GH-v): Va aumentando progresivamente al final de la
gestacion coincidiendo con la disminucion progresiva de la GH hipofisaria,
como se ha comentado anteriormente. Tiene una mayor accidon somatogénica y

lactogénica que la GH hipofisaria y es dudosa su accion antiinsulinica (10).

R0
*

Citocinas: Participan muchas, pero entre ellas cabe mencionar el TNF-a, que
ejerce una accion determinante en la resistencia a la insulina que existe en el
embarazo (16). El aumento de la resistina también colabora en esta resistencia, y
ademas la adiponectina, que tiene la funciéon de aumentar la sensibilidad a la

misma, al estar disminuida, también favorece este efecto (17, 18).
1.1.2 Adaptaciones metabdlicas en el ayuno y tras la ingesta

En una mujer no gestante existe un periodo de catabolismo (ayuno) y otro de
anabolismo (postingesta) que conllevan una serie de modificaciones hormonales y

bioquimicas (19).

En la fase de ayuno, el higado, a través de la glucogendlisis (75%) y la neoglucogénesis
(25%) se encargara de cubrir las necesidades de glucosa, al mismo tiempo que el rifidn,
en menor proporcidon, contribuird también a la neoglucogénesis. Mecanismos

posteriores conseguiran un aumento de la lipdlisis y por tanto de cuerpos cetonicos, que
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seran utilizados en ausencia de glucosa. Si el ayuno se prolonga existird una activacion
de la protedlisis muscular con liberacion de AA que podran ayudar en la
neoglucogénesis hepatica. En esta fase existe una disminucion de los niveles de insulina

y un aumento de los de glucagon.

En la situacién postingesta se produce la glucogenogénesis hepatica junto con la
inhibicion de la glucogenolisis y la neoglucogénesis. En el tejido adiposo habra un
mayor deposito de triglicéridos (lipogénesis) y en los musculos se producira captacion

de AAy sintesis proteica.

En una mujer gestante la fase de ayuno se presenta como un “ayuno acelerado” donde
existe una mayor probabilidad de hipoglucemia puesto que se producen: pérdida de
glucosa de la madre por glucosuria, consumo de glucosa por parte del feto o
disminucioén de neoglucogénesis por falta de AA que han sido consumidos también a
nivel fetal. Asimismo, existe una activacion avanzada de la lipolisis, que produce un

aumento de AGL que pueden ser utilizados en el tejido muscular y miocérdico.

A partir de la segunda mitad del embarazo, se observan en la fase postingesta niveles
elevados de glucosa que suelen ser utilizados por el feto, y de AGL y triglicéridos (TG)

que pueden ser utilizados por la madre como material energético.
1.1.3 Hidratos de carbono, proteinas y lipidos en el embarazo normal

Con el embarazo se producen una serie de cambios en el metabolismo de estos
macronutrientes que ayudaran a que tanto la mujer embarazada como el feto consigan

cubrir sus necesidades.

A) Hidratos de carbono: Como hemos comentado anteriormente la glucemia basal
plasmatica desciende progresivamente durante el embarazo por el consumo fetal
(20) aunque la neoglucogénesis materna est¢ aumentada. Por otro lado, la
glucemia postprandial va aumentando durante la gestacion (21) y en las tltimas
semanas suele empeorar su tolerancia tras una sobrecarga oral (22) con un pico

de glucemia mas atrasado (23).
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También se ha explicado ya que durante el embarazo la sensibilidad a la insulina va
cambiando, aumentando durante el primer trimestre y disminuyendo a partir del
segundo. Pero esto varia en caso de gestantes obesas y no obesas, tal y como Catalano
y colaboradores describieron (24, 25). Pudieron ver que en las embarazadas no obesas
existia una disminucion del 10%, aproximadamente, en la actividad insulinica en la
primera mitad del embarazo, comparado con los valores pregestacion. En cambio, las
gestantes obesas presentan un aumento del 15% de la actividad en el primer trimestre en
comparacion con los valores de antes del embarazo. Ya en la segunda mitad del
embarazo la resistencia a la insulina progresa en mujeres obesas y no obesas, por eso la
secrecion de insulina va en aumento de manera progresiva durante el embarazo, tal y

como se muestra en las siguientes graficas:

Figura 1.1: Actividad insulinica en mujeres gestantes obesas y no obesas

0,14
0,105
0,07
0,035
0
No obesas Obesas
[ Previo gestacion B 12-14 semanas B 34-36 semanas

*Resultados expresados como Indice de sensibilidad

Fuente: Elaboracion propia a partir de Catalano et al. (24)
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Figura 1.2: Secrecion de insulina en mujeres gestantes obesas y no obesas

600
450
300
150
0
No obesas Obesas
[ Previo gestacion B 12-14 semanas B 34-36 semanas

Fuente: Elaboracion propia a partir de Catalano et al. (24)

B) Proteinas: Los cambios en el metabolismo de las proteinas son complejos y
cambian gradualmente a lo largo de la gestacion, de modo que la conservacion
de nitrogeno para el crecimiento fetal alcanza su maximo potencial durante el
ultimo trimestre del embarazo. Los aminoécidos son una pieza fundamental en la
mujer gestante e imprescindibles en la formacion del feto. Se ha podido calcular
que la retencion de nitrogeno entre la semana 20 y 40 es de aproximadamente
1,3 g/d (26), descubriéndose también que en las primeras dos semanas de
embarazo la mujer puede aumentar su masa magra corporal en un 8% (27). En la
primera etapa de gestacion existe un aumento de oxidacion de aminoacidos en la
madre y a lo largo de la segunda etapa se produce un aumento progresivo de la
sintesis proteica en madre y feto. Esta sintesis también se puede saber gracias a
la disminucion del nitrégeno que se excreta a nivel renal, que disminuye al final

del embarazo. El incremento de sintesis proteica en el segundo y tercer trimestre
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es del 15 y 25%, respectivamente, comparado con mujeres no embarazadas y no

lactantes (28).

C) Lipidos: En la primera parte de la gestacion existe un aumento de la reserva de
TG maternos, con una elevacion de la enzima lipoproteinlipasa (conlleva un
almacenamiento de los acidos grasos en el tejido adiposo) y una disminucién de
la lip6lisis. En esta fase la madre intenta conseguir depositos grasos que le seran
de utilidad en la segunda mitad del embarazo cuando el feto aumente la
utilizacion de glucosa y aminoacidos maternos necesarios para €l. En la segunda
parte de la gestacion se presenta un catabolismo lipidico por el aumento del
lactdgeno y existe, por tanto, un aumento de la lipdlisis con aumento de los AGL
y glicerol (29). Al final del embarazo nos encontraremos con un aumento de la
concentracion plasmatica de colesterol, fosfolipidos y especialmente de
triglicéridos (de 2-4 veces superior a la encontrada en no gestantes) (30). La
hipertrigliceridemia viene condicionada por un aumento de la lipolisis
adipocitaria, disminucion de la actividad lipoproteinlipasa, un aumento de la
sintesis hepatica de very low density lipoprotein (VLDL), el aumento de

estrogenos y por el aporte de quilomicrones (si existe hiperfagia).
1.2 Diabetes gestacional (DG)
1.2.1 Definicion y epidemiologia de diabetes gestacional

La diabetes gestacional es definida como cualquier grado de intolerancia a la glucosa
que tiene comienzo o se identifica por primera vez durante el embarazo,
independientemente de su gravedad, del tratamiento que precise y de su evolucion tras
el parto (31). En esta definicion también se incluyen los casos de pacientes que podian
tener diabetes previa no diagnosticada hasta el embarazo, y por tanto es imprecisa. Es
por ello que la ADA, al igual que el IADPSG, recomiendan diferenciar a las pacientes
embarazadas en dos grupos: por una parte las gestantes con criterios de diabetes

pregestacional a las que se les diagnostica la diabetes durante el embarazo
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(habitualmente en el primer trimestre), y el resto de embarazadas que quedaria limitado

a aquellas situaciones de hiperglucemia de nuevo diagnoéstico en el embarazo (32, 33).

La prevalencia de DG es muy variable, oscilando desde un 1 a un 17,8% en funcion de
la situacidon geografica, la etnia analizada, del criterio diagnostico empleado, etc. (34).
En los ultimos afios se ha descrito un aumento de la prevalencia de la DG, muy
probablemente en relacion a un aumento en la edad media materna para la gestacion, asi
como en su peso pregestacional. Este incremento se ha hecho especialmente evidente en
las Gltimas dos décadas especialmente por el aumento de la edad media materna y por la

mayor prevalencia de obesidad en mujeres en edad fértil (35).

La falta de un consenso internacional en los sistemas de cribado y de diagnostico hace
que sea muy dificil comparar la prevalencia de DG entre las diferentes poblaciones. La
prevalencia de DG en Estados Unidos se estima entre 2,5-10,6% en funcion de la etnia,

y en el Norte de Europa entre un 0,6-3,6% (36-38).

En Espana, el estudio de prevalencia mas relevante se realizd en 16 hospitales de
nuestro Sistema Nacional de Salud. Fue un estudio de 2002 a 2005, prospectivo,
multicéntrico, con la participacion de 9270 gestantes espafiolas, africanas, asidticas y
caribefias. En el estudio se utilizaron los criterios diagndsticos de Carpenter y Coustan
(CC) de 1982 (39) recomendados en la Fourth International Workshop-Conference on
Diabetes Mellitus Gestational (4th IWCDMG) y los criterios diagnoésticos de la NDDG
de 1979 (40). Los resultados de este estudio confirmaron la elevada prevalencia de DG
en Espafia con un porcentaje de 8,8%, con los criterios de la NDDG, que podria

aumentar aproximadamente a un 11,6% si se utilizaban los criterios de CC (41).

Para intentar demostrar si el diagndstico y tratamiento de la DG tenia importancia en la
morbilidad perinatal, se realizo, el estudio Internacional Hyperglycemia and Adverse
Pregnancy Outcomes (HAPO) (42) publicado en 2008. En ¢l se incluyeron 25.505
pacientes gestantes de tercer trimestre (24-32 semanas) de 9 paises con una prevalencia
global del 16,1% tras el uso de unos criterios de diagnostico mas estrictos. El

diagnostico se hizo a partir del nivel de intolerancia a la glucemia que causaba una

39



Capitulo 1: Antecedentes

morbilidad perinatal 1,75 veces mayor a la media. Se pudo comprobar que existia una
relacion continua entre los valores de glucemia materna y los objetivos primarios del
estudio: peso al nacer >p90, niimero de cesareas, casos de hipoglucemia neonatal y
niveles de péptido C >p90 en sangre de cordon umbilical, y también con los objetivos
secundarios: casos de preeclampsia, partos prematuros, hiperbilirrubinemia, distocia de

hombro y necesidad de cuidados intensivos neonatales.

Con el uso de estos criterios en el territorio espafiol la prevalencia de DG se aumentaria
mas que con los de Carpenter y Coustan. De hecho, el grupo de DG del Hospital Clinico
de San Carlos realizd un estudio en su poblacién y la prevalencia en 2012 con los
criterios de Carpenter y Coustan eran del 10,6% y pasaba al 35% en 2013 utilizando los
criterios derivados del estudio HAPO y propuestos por el IADPSG, con resultados de

mejora en las complicaciones tanto maternas como fetales (43).

Pero no es el unico estudio que documenta la prevalencia de DG, en la siguiente tabla se
puede observar las diferentes prevalencias en los ultimos afios en el territorio espanol,

segun los criterios utilizados.

Tabla 1.1: Prevalencia de DG en diferentes estudios segin el criterio utilizado

Autor/es Poblacion n NDDG* CC* IADPSG*
Bartha (2000) Cadiz 3986 59
Jiménez-Moledn (2002)  Granada 1962 3,31
Ricart (2005) Nacional 9270 8,8 11,6
Duran (2014) Madrid 3276 10,6 35,5
Gortazar (2019) Barcelona 743762 6,5

*NDDG: National Diabetes Data Group; CC: Carpenter y Coustan; IADPSG: International Association of
Diabetes and Pregnancy Study Groups

Fuente: Elaboracion propia a partir de los autores citados (44, 45)
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1.2.2 Etiologia de la diabetes gestacional

Cualquier situacion de hiperglucemia se produce por una secrecion inadecuada de
insulina frente a la demanda que se presenta. En la mayoria de casos de DG se afiade, a
la resistencia insulinica fisiologica del embarazo, una probable alteracion de la funcion
pancreatica que no es suficiente para superar dicha resistencia con respecto a la

gestacion normal (46).

Con la progresion del embarazo existe un aumento en los niveles maternos de ciertas
hormonas, comentados en el primer apartado, como son estrogenos, progesterona,
cortisol y lactégeno placentario, que junto con el aumento de resistencia a la insulina,

favorecen la hiperglucemia (47).

Los motivos propuestos para que una mujer embarazada desarrolle DG son diversos.
Por una parte, algunas mujeres presentan una resistencia a la insulina pregestacional
heredada y/o adquirida posteriormente que estd determinada principalmente por la

obesidad, es decir aquel indice de masa corporal (IMC) pregestacional >30 Kg/m?.

En el tejido adiposo se producen una serie de adipocitoquinas, como la leptina, la
adiponectina, el TNF-a, la interleuquina 6 (IL-6), la apelina y la visfatina (48) que estan
elevados en mujeres obesas, que, junto con la concentracion elevada de lipidos durante

el embarazo, reducen la sensibilidad a la insulina (49).

Otra causa de esta resistencia es la que se presenta en toda mujer durante la segunda
mitad del embarazo y que esta mediada principalmente por hormonas placentarias con
efecto diabetogeno y que desaparece en el postparto. Sin embargo, esta resistencia por si
sola no es suficiente para producir un estado de diabetes, por lo que las pacientes con
DG deben tener también una secrecion inadecuada de insulina. Existen diversos
estudios que han demostrado que las pacientes con DG presentan una alteracion en la

funcién de las células P pancreaticas (50, 51).

Se podria concluir que la DG es el resultado de un fallo en la capacidad de secrecion de

las células B pancredticas incapaz de compensar el aumento en la resistencia a la
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insulina que tiene lugar en la segunda mitad del embarazo (52), en aquellas gestantes

predispuestas por herencia familiar y/o por obesidad.
1.2.3 Diagnostico de diabetes gestacional

El enfoque diagnoéstico de la DG ha sido, desde su inicio, un tema controvertido debido
a la dificultad para conseguir un acuerdo en los niveles de corte que consigan controlar
el mayor nimero de complicaciones maternas y fetales. A dia de hoy, sigue siendo un

tema a debatir.

Los primeros criterios diagnosticos se propugnaron en 1964 por O’Sullivan y Mahan.
Estos autores propusieron una sobrecarga oral de 50g de glucosa (SOG), inicial, a modo
de cribado, seguido de un nuevo test diagndstico con 100g de glucosa para aquellas
gestantes que presentaban el primero alterado (valor de glucemia en sangre superior a
140 mg/dl). Midieron la glucemia en sangre total por el método de Somogyi-Nelson a
nivel basal, a la hora, 2 y 3 horas posterior a la ingesta , siendo los valores limite : 90,

170, 145 y 125 mg/dl, respectivamente (53).

En 1979 los Ist, 2nd and 3rd Workshop Conference (WC) on Gestational Diabetes
Mellitus y también el NDDG recomendaron los criterios de O’Sullivan pero, dado que
el método de medicion pasé a realizarse en plasma venoso con la glucosa-oxidasa, los
puntos de corte fueron modificados a la nueva metodologia y resultaron ser un 15% mas
elevados que los de O’Sullivan. Se defini6 el diagndstico de DG cuando la glucosa en
ayunas era superior a 105 mg/dL, 190 mg/dL a la hora de la sobrecarga, 165 mg/dL a
las 2 horas o 145 mg/dL a las 3 horas (40).

En 1982, Carpenter y Coustan (39) plantearon que la adaptacion de los criterios de
O’Sullivan a la medicion de glucosa en plasma venoso debia tener en cuenta dos
puntos: en primer lugar, que los niveles en vena son un 14% mas elevados que en sangre
cuando se miden usando el mismo método, y segundo, que el uso de glucosa-oxidasa es
especifico para glucosa, y por tanto, para prevenir el calculo de otras sustancias
reductoras, resultan medidas 5mg/dl inferiores a las que proporcionaria el método de

Somogyi-Nelson.
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En consecuencia a esto, los niveles de corte que propusieron para el diagnostico de DG
en glucemia plasmatica eran inferiores a los de O’Sullivan, estableciendo el umbral en
95 mg/dL en glucemia basal, 180 mg/dL a la hora, 155 mg/dL a las 2 horas y 140 mg/
dL a las 3 horas.

Tabla 1.2: Criterios diagndsticos iniciales para la DG

O’Sullivan O’Sullivan Carpenter y Coustan
(sangre total) (plasma) (plasma)

1964 1979 1982

Recomendacion NDDG* 1 4th-5th WC*

Ist-3st WC* ADA* 2000
Dosis glucosa (gr) 100 100 100

Basal (mg/dL) 90 105 95

1h (mg/dL) 170 190 180
2h (mg/dL) 145 165 155
3h (mg/dL) 125 145 140

*NDDG: National Diabetes Data Group; WC: Workshop Conference; ADA: American Diabetes Association

Fuente: Elaboracion propia a partir de los autores citados

Los criterios diagnosticos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en 1980 (54),
los de Lind y Phillips (55) y los de Sacks et al. (56) utilizaban la SOG de 75g y 2 horas
de duracién por la ventaja de igualar el método tanto dentro como fuera del embarazo,

pero existia el inconveniente de que los criterios no eran especificos para el embarazo.

Los criterios de Lind establecian como limite superior de la normalidad el percentil 95,
y, excepto la glucemia basal, el resto de puntos de corte apenas se diferenciaban de los
resultados obtenidos por otros autores con la sobrecarga de 75g. En cuanto a Sacks,

definieron las cifras de normalidad en modo estadistico como lo hizo O’Sullivan.

En el 4th Workshop Conference (WC) de 1997 se acept6 el test diagndstico con SOG de
75g y duracion de 2 horas, y se tomaron los criterios de Sacks como referencia pero,
posteriormente, al comprobar que la poblacion del estudio era obesa y con un elevado

porcentaje de historia familiar de diabetes mellitus (DM), se lleg6 a la conclusion de
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que los puntos de corte correspondian a la media +1,5 desviaciones estandar de los
resultados iniciales de Sacks, excepto el de las 2 horas que se aumentaron para que
coincidiera preferiblemente con los de Lind (valor de glucemia basal limite 95 mg/dL,
180 mg/dL a la hora 'y 155 mg/dL a las 2 horas). Estos resultados coinciden exactamente

con los de CC.

Posteriormente en 1998 se realizod el estudio Toronto 7ri-Hospital Gestational Diabetes
Mellitus (57) que demostrd, que las mujeres gestantes canadienses diagnosticadas de
DG con los criterios de CC, presentaban un aumento de macrosomia fetal, parto por
cesarea y enfermedad hipertensiva en comparacion con el grupo control y con aquellas
gestantes diagnosticas con criterios de O’Sullivan. Es por este motivo, que en los
siguientes Wokshop se pasaron a recomendar los criterios diagnosticos de Carpenter y

Coustan (58).

El principal comentario a estos criterios es que no fueron desarrollados segin los
resultados perinatales, aunque posteriormente se ha documentado la relacion de una
mayor morbimortalidad en mujeres con diagndstico de DG con diferentes criterios:
O’Sullivan (59), OMS (60), CC (57), etc. Se ha podido demostrar que existe una
relacion continua entre morbimortalidad perinatal y glucemia (56), por tanto, sea cual
sea el punto de corte, se observard mayor morbilidad en las mujeres con glucemias mas
elevadas. Ademas, muchos de estos estudios no fueron prospectivos y/o las pacientes
recibian tratamiento, por tanto, los datos obtenidos no pueden considerarse como

evolucion natural de la enfermedad.

Para intentar conseguir mejor informacion se disefid el estudio HAPO, ya comentado
anteriormente, (61) donde los criterios se obtenian a partir de los resultados perinatales.
Las gestantes se sometieron a una SOG de 75g de con una duracion de 2 horas entre las
semanas 24 y 32, y s6lo se les notificaba la existencia de DM en caso de cumplir con los
criterios de DM para individuos no gestantes. El resto de mujeres no recibieron ninguna
intervencion, por lo que la relacion entre resultados perinatales y tolerancia de glucosa
que se observara podria interpretarse como historia natural de la enfermedad. Existian

unas medidas de “rescate”: un segundo test de tolerancia oral en caso de sospecha
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clinica de fetopatia diabética (macrosomia, hidramnios), y una glucosa al azar a las

34-37 semanas.

Los resultados obtenidos pusieron de evidencia una relacion continua entre los niveles

de glucemia materna y los objetivos del estudio tanto primarios como secundarios.

Con estos resultados se propusieron nuevos puntos de corte para el diagndstico de DG
con la SOG de 75g: glucemia en ayunas igual o superior a 92 mg/dL, 180 mg/dL a la
hora y 153 mg/dL a las 2 horas, siendo diagndstico de la enfermedad con s6lo 1 de estos

3 valores alterados.

Después de esto, la IADPSG comunico las recomendaciones para el diagnostico de DG
en 2010 (32) con estos valores, y en 2011 se establecieron en los Standards of Care de

la ADA por primera vez (62).

En los Standards of Care de la ADA de 2019 se admiten como diagnostico de DG tanto
el cribado en un solo paso propuesto por el IADPSG que acabamos de comentar, como
el método en 2 pasos segun el consenso del National Institutes of Health (NIH), con la
SOG inicial de 50g (sin necesidad de ayuno) y glucemia a la hora, seguido de una nueva
SOG de 100g de glucosa y 3 horas de duracion, para las que tienen un cribado positivo.
Aceptando en el cribado inicial valores entre 130, 135 o 140 mg/dL, y para la SOG los

criterios diagnostico son tanto los de CC como los de NDDG (33).

El cribado de DG debe realizarse de manera universal en toda gestante que no tiene
diabetes conocida previamente, en la semana 24-28 de embarazo. La mayoria de
sociedades internacionales y grupos de expertos, incluido el Grupo Espafiol Diabetes
Embarazo (GEDE), recomiendan que debe realizarse cribado en primer trimestre en
embarazadas que presenten algun factor de riesgo: antecedente familiares de primer
grado con DM, edad >35 afios, obesidad (IMC >30Kg/m?), antecedentes de DG previa o
recién nacido mayor de 4Kg de peso. Se recomienda, dada la alta probabilidad de
presentar diabetes pregestacional, que en la primera visita prenatal se realice un cribado
para descartar DM tipo 2 (y en menor medida tipo 1) utilizando los criterios

diagndsticos actuales (33).
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A nivel general atin no existe un consenso unificado entre todas las sociedades que
realizan el diagndstico de la DG. La ADA, la International Federation of Ginecology
and Obstetrics (FIGO), la OMS y la Federacion Internacional de Diabetes (FID) han
aceptado los criterios de la IADPSG. En cambio el American College of Obstetricians
and Gynecologists (ACOGQG) y el NIH no recomiendan estos valores porque creen que no
existe una suficiente mejora en los resultados maternos y fetales en comparacion con el
aumento de los costes sanitarios que existirian debido al aumento de la prevalencia de la
DG (63, 64). La European Association for the Study of Diabetes (EASD) y la Sociedad
Europea de Ginecologia y Obstetricia (SEGO) los acepta también pero creen necesario
realizar mas estudios para poder establecer cual es el mejor criterio diagnostico para los

diferentes paises europeos (65).

En nuestro pais, tras la aceptacion a nivel general de los criterios de CC gracias a los
datos del Toronto 7ri-Hospital, el GEDE decidio realizar, antes de aceptarlos, un estudio
para evaluar el impacto potencial de su aplicacion en la poblacion espaifiola (41). Con
los resultados obtenidos se observd que la utilizacion de estos criterios supondria un
incremento de la prevalencia de DG en Espana de un 32%, pero en las mujeres que
cumplian estos criterios, no se observaba un incremento relevante en ninguna de las
variables principales (macrosomia y cesarea) y soOlo en dos de las secundarias
(enfermedad hipertensiva del embarazo y recién nacido grande para edad gestacional).
Sin embargo las cifras de enfermedad hipertensiva y macrosomia eran menores que las

que presentaba el Toronto 7ri-Hospital en todos los grupos.

De manera global y porque las mujeres que cumplian criterios de DG con CC
presentaban una morbilidad leve, el Grupo Espafiol decidi6 mantener los criterios del
NDDG. Posteriormente con los resultados del HAPO, como ya hemos mencionado
anteriormente, el GEDE plantea la necesidad de realizar un estudio clinico en todo el
pais para saber si se deben reconocerse o no, ya que supone aceptar unos valores ain

mas inferiores que los de CC.

46



Capitulo 1: Antecedentes

Existe un primer estudio gracias al Hospital Universitario Clinico San Carlos que
realizd una comparativa utilizando los criterios de IADPSG y CC en 1526 y 1750
gestantes, respectivamente. En €l se observa una disminucion del numero de cesareas y
partos instrumentales, hipertension inducida por el embarazo, parto prematuro,
macrosomia, pequefio para edad gestacional e ingreso en unidades de cuidados
intensivos para el neonato en el grupo de IADPSG. Aunque existe un aumento de la
prevalencia que pasa del 10,6% con CC a 35,5% aceptando los de IADPSG, la
reduccion de los gastos sanitarios es mayor en el grupo de mayor prevalencia, llegando
a suponer una disminucion de 14.358 euros por cada 100 pacientes (43). A pesar de
estos resultados el GEDE sigue sin cambiar los criterios diagnosticos para esta

enfermedad, en espera de un estudio a nivel nacional.

Tabla 1.3: Criterios diagndsticos de DG con aceptacion de las diferentes sociedades

internacionales
Niveles glucemia (mg/dL)
(n)
Pasos SOG* Basal 1h 2h 3h
alterados

O’Sullivan 2 100g 90 165 145 125 2

NDDG* 2 100g 105 190 165 145 2

CC* 2 100g 95 180 155 140 2
IADPSG*¥*,

ADA*, 1 75g 92 180 153 1

OMS*
ACOG* 2 100g NDDG O CC 2
GEDE* 2 100g 105 190 165 145 2

*SOG: Sobrecarga Oral de Glucosa; NDDG: National Diabetes Data Group; CC: Carpenter y Coustan; IADPSG:
International Association of Diabetes and Pregnancy Study Groups; ADA: American Diabetes Association; OMS:
Organizacion Mundial de la Salud; ACOG: American College of Obstetricians and Gynecologists, GEDE: Grupo
Espaiiol de Diabetes y Embarazo

Fuente: Elaboracion propia a partir de las sociedades internacionales citadas
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Figura 1.3: Algoritmo diagnostico de DG realizado por el GEDE
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1.2.4 Factores de riesgo de la diabetes gestacional

Son varios los factores considerados de riesgo para poder desarrollar una diabetes

gestacional:
1.2.4.1 Obesidad

La obesidad (IMC >30Kg/m?2) ha sido un factor de riesgo clasico para el desarrollo de
DG y es conocido, desde hace afios, que las mujeres con DG tienen un peso
significativamente superior al que presentan las embarazadas sin DG (66). Cada vez
esta ganando mas fuerza e importancia debido a la epidemia de obesidad que sufren los
paises desarrollados. Este riesgo viene fundamentalmente en la asociacidon entre
obesidad y resistencia a la insulina. Freinkel et al. (67) comprobaron que
aproximadamente el 50% de las gestantes con DG eran obesas, frente al 26% de las
gestantes sin DG. Asi mismo, en el grupo de las mujeres con DG existia relacion entre

la presencia de obesidad y los valores de glucemia basal.
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En un meta-andlisis de 20 estudios (68) se demuestra la existencia de una odds ratio
(OR) significativa con el riesgo de desarrollar DG de 2,14, 3,56 y 8,56 en gestantes con

sobrepeso, obesidad y obesidad grave, respectivamente.

Landon et al (69) querian comprobar si la diferente distribucioén de la grasa tendria un
efecto condicionante en el grado de tolerancia glucémica en gestantes durante el primer
trimestre. Observaron que las mujeres con una distribucion mas androide de la grasa
presentaban una mayor respuesta glucémica e insulinémica tras una sobrecarga de
glucosa que aquéllas con una distribuciéon mas tipo ginecoide (en muslos y caderas), por
lo que se correlacionaba positivamente la intolerancia glucidica con los valores del
indice cintura-cadera. A pesar de los resultados obtenidos, hay que sefalar que la
consideracion de la cintura y el indice cintura-cadera en el embarazo tienen un valor

muy discutible.

Se ha podido comprobar también que un incremento de peso excesivo durante la
gestacion, sobretodo en la primera mitad, predispone a la gestante a presentar DG y a un

mayor riesgo de DM tipo 2 de inicio temprano (70).

Figura 1.4: indice de Masa Corporal en mujeres en Espaiia en los tiltimos afios
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1.2.4.2 Edad materna

Se trata de uno de los principales factores de riesgo. El retraso en la edad de concepcion
que se estd produciendo en las ultimas décadas influye de manera clara en el aumento
de la prevalencia de la DG. En 1989 Coustan et al. (71) calcularon que la prevalencia de
DG era del 1% en gestantes menores de 20 afios, del 2% entre los 25-29 afios y del 4%
de 35-39 afios. Solomon et al (72) realizaron un estudio prospectivo y obtuvieron que el
riesgo relativo de presentar una DG aumentaba un 4% por cada afo superior a los 25
afios. Sin embargo, la mayoria de estudios que hablan de prevalencia de DG en los

ultimos afios no se encuentran estandarizados por edad.

Figura 1.5: Edad media de la mujer para la maternidad
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Fuente: INE (https://www.ine.es/jaxiT3/Datos.htm?t=1579)

1.2.4.3 Historia familiar de diabetes

Las pacientes embarazadas que tienen familiares de primer grado con DM tipo 2
presentan un mayor riesgo de presentar DG (73). Se ha podido comprobar una mayor
frecuencia de DM tipo 2 en los familiares de pacientes con DG que en gestantes sin
DG. La predisposicion a tener DG se ve condicionada sobretodo por la parte materna, lo

que insinua la posible participacion del desarrollo intrauterino en ello (74).
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1.2.4.4 Diabetes gestacional en embarazos previos

Las gestantes con antecedentes de DG en un embarazo previo tienen un riesgo de

recurrencia muy elevado, considerandose un factor de riesgo independiente (75).
1.2.4.5 Etnia

El grupo étnico también es un factor de riego independiente para la DG, afectando a la
prevalencia del mismo modo que afecta también a la poblacion para presentar DM tipo
2. La prevalencia de DM tipo 2 es un indicador para determinar la prevalencia de DG.
Es por ello, que las poblaciones con alta prevalencia de DM tipo 2 también tendran mas
riesgo de padecer DG (34). Las mujeres afroamericanas, hispanoamericanas, americanas
nativas, del sureste asiatico e indigenas australianas tienen la mayor prevalencia, siendo

¢ésta en torno al 14% (76).

1.2.4.6 Otros
Existen otros factores que se asocian con un mayor riesgo de desarrollar DG (77):

* Antecedentes perinatales desfavorables (malformaciones fetales o perdidas

gestacionales).
** Macrosomia fetal en un embarazo previo (>4000gr).
+ Sindrome de ovario poliquistico (78).
% Uso de glucocorticoides o farmacos B-miméticos (79).
** Peso materno al nacer (superior a 4000gr o inferior a 2700gr).
* Talla baja.

« Antecedentes personales de dislipemia e hipertension arterial (HTA), tanto

durante en el embarazo como en el postparto (80, 81).

% Multiparidad.

R
L X4

Habito tabaquico (72).
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** Exposicion a fenol-A y a pesticidas organofosforados en el primer trimestre de

embarazo.
% Dietarica en grasas saturadas.

% Niveles bajos de 25-vitamina D.

72
°

Uso de anticonceptivos orales (incluidos bajo el coédigo ATC “GO03A”,

anticonceptivos de uso sistémico via oral).
1.2.5 Complicaciones

Las pacientes diagnosticadas de DG presentan un riesgo mas elevado de complicaciones
maternas y fetales durante el embarazo, parto y postparto. La prevalencia de estas
complicaciones varia segun los criterios diagnosticos, la gravedad de la DG y el nivel de
control glucémico conseguido. La mayoria de ellas ha disminuido gracias al mejor

control de las pacientes en los ultimos afios.

Este riesgo esta especialmente aumentado en aquellas gestantes que precisan insulina en
el embarazo y en las que el diagndstico tiene lugar en el primer trimestre, ya que la
duracion de la enfermedad y el control glucémico estan relacionados con los resultados

obstétricos (82).

Incluso las gestantes con formas leves de intolerancia a los hidratos de carbono (HC)
que no tienen criterios de DG, pueden presentar mayor riesgo. En el caso de las mujeres
con un test de O’Sullivan patologico pero con un test de tolerancia oral a la glucosa
normal, presentan un riesgo aumentado de resultados obstétricos desfavorables (83). Lo
mismo sucede con aquellas gestantes con un valor anormal Unico en la prueba de

tolerancia oral que no llega a ser tampoco diagnostico de DG (84, 85).
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1.2.5.1 Fetales

1.2.5.1.1 Macrosomia

La macrosomia fetal se define como el peso mayor de 4.000 gramos al nacer o por el

peso al nacimiento en relacion con la edad gestacional, mayor al percentil 90.

Entre un 15-45% de los recién nacidos (RN) de pacientes diabéticas pueden presentar
macrosomia. Los factores implicados en el crecimiento fetal son diversos, tanto
maternos (genéticos, ambientales, nutricionales y vasculares), placentarios (hormonales)

como del propio feto (hormonales).

De los diferentes factores maternos, el IMC previo a la gestacion y el peso ganado en el
embarazo influyen de manera evidente. Los RN de gestantes obesas comparados con los
de gestantes con normopeso tienen mas del doble de riesgo de presentar macrosomia
(86). Tanto es asi, que el estudio HAPO pudo mostrar que la prevalencia de macrosomia
en las gestantes con normopeso y sin DG fue del 6,7% comparado con el 10,2% de
aquellas gestantes no obesas con diagndstico de DG y el 20,2% de las gestantes obesas

con DG (42).

Hay datos que apuntan que el peso del RN se correlaciona mejor con los niveles de
glucemia postprandial del segundo y tercer trimestre y no tanto con la glucemia en
ayunas o con la glucemia media (87). Estiman que si la glucemia postprandial esta en
torno a 120 mg/dL o menos, el riesgo de presentar un macrosoma es alrededor del 20%,

pero si la glucemia que presenta es >160mg/dl el riesgo de macrosomia llega al 35%.

A nivel hormonal se ha podido comprobar que, como consecuencia de la disminucion
de la actividad insulinica en el ultimo trimestre del embarazo, existe un aumento de
disponibilidad de glucosa, AA, AGL y TG, que al atravesar la placenta favoreceran el
desarrollo de macrosomia. Por tanto, el grado de alteracion de sensibilidad a la insulina

muestra una relacion con el peso fetal (24).
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Asimismo se ha podido comprobar una relacion directa entre el aumento de péptido C
y/o insulina en sangre de cordon umbilical con el aumento de peso fetal, tanto en

gestantes normales (88), gestantes prediabéticas (89) como con DG (90).

El problema de la macrosomia es el aumento de partos quirtirgicos (cesarea o partos
instrumentados) y los posibles riesgos fetales como fractura de clavicula, distocia de
hombros y lesion del plexo braquial (91). La probabilidad de que exista una distocia de

hombros esta aumentada tanto en mujeres con diabetes pregestacional como con DG

(92).

A nivel materno el riesgo estd en la posibilidad de presentar una laceracion perineal (93)

con posible incontinencia urinaria o fecal secundarias (94).

1.2.5.1.2 Muerte intrauterina

Los fetos de gestantes con DG tienen un mayor riesgo de muerte intrautero (95) que
parece estar en relacion con un mal control glucémico y ser mas frecuente en aquellas

pacientes que precisen de tratamiento con insulina.

Se estima una prevalencia de 1-2% en pacientes con DM pregestacional

(independientemente de que sea tipo 1 o 2) (96), mientras que en DG se calcula

alrededor de 0,7% (97).

Las causas de esta complicacion son multiples, y la hiperglucemia es s6lo una de ellas,
el resto pueden ser debidas a enfermedades maternas o fetales, e incluso a interacciones

maternofetales, que en mas del 50% de las veces no llegan a ser explicadas.

1.2.5.1.3 Malformaciones

Se ha descrito mayor prevalencia de malformaciones congénitas, con un 3,8% de
malformaciones mayores y 6% de menores, siendo las mas frecuentes la

holoprosencefalia, malformaciones renales y de vias urinarias y las vertebrocostales

(98).
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1.2.5.1.4 Obesidad y sindrome metabolico

Los hijos de madres con antecedente de DG tienen mas riesgo de desarrollar obesidad

en la edad infantil y también alteraciones en el metabolismo de la glucosa y sindrome

metabolico (99, 100).

La DG supone la exposicion del feto a hiperglucemia que le provocaré niveles elevados
de insulina y consecuentemente de lipogénesis, lo que conlleva a un aumento del riesgo
de mayor peso neonatal, asi como a un incremento de riesgo, en el futuro, de obesidad
infantil y DM tipo 2 (101, 102). De hecho, los nifios de madres con DG presentan un
mayor riesgo de obesidad y DM tipo 2 que sus hermanos no expuestos, lo que sugiere

que el riesgo no sélo tiene un origen genético (102, 103).

1.2.5.1.5 Hipoglucemia neonatal y otras complicaciones

Una de las alteraciones metabdlicas mas frecuentes en el RN de una gestante con DG es
la hipoglucemia, ya que, tras interrumpirse el paso de glucosa a través del cordon
umbilical y con el hiperinsulinismo fetal que existe, puede presentar una disminucién de
glucemia con diferentes grados de severidad. Dependiendo de la misma puede llegar a

necesitar ingreso en la unidad de cuidados intensivos neonatales.

Un RN macrosémico tiene 5 veces mas riesgo de presentar hipoglucemia neonatal y el
doble de riesgo de padecer ictericia neonatal en comparacion con RN de madres sin DG

(104).

Otras comorbilidades que se pueden dar en el neonato son: hiperbilirrubinemia,
hipocalcemia, poliglobulia y sindrome de distrés respiratorio, pero son complicaciones
mucho mas frecuentes en recién nacidos de madres con diabetes pregestacional que con
DG. La hiperinsulinemia fetal es la causa de la mayoria de estas alteraciones

metabodlicas, y no solo de la hipoglucemia.
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1.2.5.2 Maternas

1.2.5.2.1 Hipertension arterial y Preeclampsia

El primero en apreciar que las pacientes con DG tenian mas riesgo de presentar
preeclampsia, en comparacion con las gestantes sin esta enfermedad, fue O’Sullivan
(105). Posteriormente se ha podido comprobar que segln el grado de severidad de la
DG, la probabilidad de presentar alteraciones en la presion arterial varia, siendo en las

embarazadas con DG leve, un riesgo bajo (84, 106).

En el estudio HAPO se calculd que el riesgo de desarrollar preeclampsia en las
embarazadas con elevacion del péptido C en ayunas era 1,28 veces mayor que en
aquellas con valores normales de péptido C (107), por ello argumentaron que la

resistencia a la insulina jugaba un papel esencial en el estado hipertensivo del embarazo.

Influyen en esta complicacion, tanto el grado de control metabolico durante el embarazo

(108) como la duracion de la DG (109).

1.2.5.2.2 Recurrencia de diabetes gestacional y DM tipo 2

Las pacientes con DG, presentan, en un 90% de los casos, unas glucemias normales en
el postparto. Sin embargo, el antecedente de haber presentado este trastorno constituye

un marcador de riesgo para poder presentar una nueva DG en su siguiente embarazo.

El riesgo de recurrencia es muy variable pero las mujeres con més riesgo de padecer una
DG en su siguiente embarazo son aquellas de mayor edad, las multiparas y aquellas que
han presentado un mayor aumento de peso entre los embarazos. Este peso pregestacion
y el peso del recién nacido son también factores que se correlacionan positivamente con

el riesgo de presentar una nueva DG en el futuro (110, 111).

Ademas del riesgo de recurrencia de DG, las pacientes tienen un mayor riesgo de
desarrollar una DM tipo 2 tras el parto. Hay estudios que hablan de una tasa

acumulativa de incidencia a los 5 afios mayor del 50% (112).
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Los factores de riesgo que influyen en el desarrollo posterior de DM 2 en estas mujeres
son el indice de masa corporal basal, la ganancia de peso después del embarazo y la

edad avanzada (113).

Otros indicadores serian: el diagnostico de DG antes de las 24 semanas de embarazo
(114), 1a hiperglucemia basal y el hecho de necesitar insulina durante el embarazo (115).
También puede influir la existencia de autoanticuerpos, la hipoglucemia neonatal y el

diagnostico de DG en los sucesivos embarazos (116, 117).
1.2.6 Tratamiento

Cuando una mujer embarazada es diagnosticada de DG debe realizar una serie de
cambios, tanto en su estilo de vida como en el seguimiento de més controles médicos.
El tratamiento va a consistir en una dieta especifica, ejercicio, si no existe
contraindicacion, y en la realizacion de autocontroles de glucemia capilar diarios. En
caso de que no se consiga el control glucémico adecuado de la enfermedad el siguiente

paso seria iniciar tratamiento farmacologico.

El objetivo principal en el tratamiento de la DG es conseguir reducir al maximo las

complicaciones tanto maternas como fetales (118), de las que ya hemos hablado.

Existe controversia sobre la importancia del inicio del tratamiento en estas pacientes, es
decir, si un diagnostico temprano de la DG y con ello, un tratamiento también precoz,
mejora las posibles complicaciones maternas y fetales. En un estudio reciente los
resultados obstétricos fueron similares tanto en gestantes que iniciaron tratamiento a las
24 semanas, como en aquellas entre las 27-28, como en las de mas de 30 semanas de

gestacion (119).
1.2.6.1 Control glucémico y cetonuria

Las pacientes diagnosticadas de DG deben realizarse cuatro autocontroles de glucemia
capilar al dia, el primero en ayunas y el resto después de las comidas principales del dia
(desayuno, comida y cena), para poder controlar y determinar si presentan

hiperglucemia. El momento del control postprandial puede realizarse a la hora o dos
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horas de haber empezado la comida, y aunque la determinacidén no ha sido establecida
de manera universal, la mayoria de los autores recomiendan hacerlo una hora después
de la comida (120, 121). Del mismo modo se ha demostrado que realizar controles
postprandiales en lugar de las preprandiales de las comidas ofrece un mejor control, ya
que el embarazo se caracteriza mas por hiperglucemias postprandiales debido a la

resistencia a la insulina (122).

Un reciente ensayo clinico aleatorizado propone que, las gestantes con DG leve que
cumplan con los objetivos de glucemia establecidos después de una semana de
tratamiento con dieta, podrian realizarse de manera segura los posteriores controles cada
dos dias, en lugar de ser diarios (123). Aunque no existe un claro acuerdo para reducir la

frecuencia de controles ni su duracidon en pacientes bien controladas con dieta (58).

Los niveles de glucemia que determinan cuando se debe iniciar tratamiento varian segin

donde se consulte, pero la ACOG y la ADA recomiendan como valores de normalidad:
< Glucemia ayunas: 70-95 mg/dL.
%+ Glucemia postprandial a la hora: 90-140 mg/dL.

* Glucemia postprandial a las dos horas: 90-120 mg/dL.

K2

< Sin eventos de hipoglucemia ni cetonuria.

Se debe iniciar tratamiento si la glucosa capilar basal >95 mg/dL y si la glucemia

postprandial a la hora es mayor a 140 o a 120 mg/dL a las dos horas (124, 125).

En caso de estar en tratamiento con insulina los valores de glucosa recomendados son:

glucemia en ayunas <95 mg/dL y glucemia postprandial a la hora <120 mg/dL (58).

Por lo general no se recomienda determinar la hemoglobina glucosilada (HbA1c) para el
control de la paciente con DG, ya que sus niveles suelen ser mas bajos que en una mujer
no embarazada y de mas dificil interpretacion (126). La concentracion promedio de
glucosa en sangre es aproximadamente un 20% mas baja en mujeres embarazadas, y en

la primera mitad del embarazo hay un ligero aumento de la renovacion de los globulos
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rojos (127). También existen otros factores que afectan a sus niveles como la etnia
(niveles mas elevados de HbAlc en asiaticas, hispdnicas y afroamericanas que en
mujeres blancas) y el estado de ferropenia. Atn asi, en el caso de solicitarse, tanto la

ADA como la ACOG recomiendan valores de HbAlc entre 4,8-5,7% (124, 125, 128).

Por lo que respecta a la cetonuria, se trata de una determinacion que mide los cuerpos
cetonicos presentes en la orina, y que indica una situacion de catabolismo en la paciente
gestante. Con su presencia se sugiere que la paciente presenta un balance energético
negativo y que por tanto, no se puede reducir la cantidad de HC, sino mas bien,
ajustarlos o aumentarlos. No se conocen las consecuencias en el desarrollo cognitivo del
feto en aquellas gestantes con cetonuria positiva de manera constante. Aunque no
existen datos suficientes, se recomienda a las pacientes con diagnostico de DG
realizarse controles de cetonuria en ayunas de manera diaria. EI método es sencillo de
hacer y fécil de interpretar, ya que los resultados son positivo o negativo, en diferente

grado.

El registro de las glucemias se realiza cldsicamente en libretas de control donde las
pacientes anotan, de manera ordenada (primero el valor basal, y después las
postprandiales del desayuno, comida y cena) cada valor que han presentado en el curso
de su enfermedad. Asi el profesional sanitario puede ver esas cifras en las visitas
presenciales, junto con la dosis de insulina en caso de llevar tratamiento y de
anotaciones sobre cambios en la dieta pautada, si ha realizado ejercicio o ha existido un
evento personal que haya podido alterar el perfil glucémico (boda, enfermedad,

cumpleafios, etc.).

Aunque estos cuadernos de control se siguen utilizando a dia de hoy, los glucometros
han mejorado en su uso y tienen la posibilidad de poder almacenar los valores de
glucosa, con la posibilidad de poder afiadir en qué momento del dia es y si es antes o

después de cada comida, para poder ser transmitidos a un teléfono movil y/o ordenador.

El hecho de que estos aparatos tengan la posibilidad de almacenar dichos valores puso

en evidencia que las cifras que las gestantes anotaban en los cuadernos no siempre
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coincidian con aquellas que habian registradas en los glucometros. Se ha revisado que
los pacientes que mas errores producen a la hora de copiar los datos del aparato a la
libreta son los adultos jovenes y los adolescentes, y que el error mas frecuente es no
apuntar alglin valor que si que se ha realizado, pero también se han encontrado casos en

los que el paciente registraba un valor que no existia en el dispositivo al revisarse (129).

En 2005 se hizo un estudio descriptivo de mujeres embarazadas con diabetes
pregestacional y gestacional donde se pudo observar que las gestantes con DM 1 eran
las que mas valores falsos introducian en el libro de control, seguido de las pacientes
con DG y en tercer lugar aquellas con DM 2. Ademas se pudo ver que a menor edad

mas valores falsos anadia (130).

Es por ello que, tomar decisiones terapéuticas en base a los datos de un documento
grafico en papel que puede contener valores irreales o informacion incompleta, puede
llegar a ser perjudicial para la gestante y su feto. Y en la practica clinica habitual, todos
los profesionales controlan en las visitas la libreta de anotaciones que aporta la paciente
pero solo el 18% reconoce revisar los valores que existen en los aparatos de medicion
(131), y la causa de ello suele ser la falta de tiempo de la que disponen en la consulta

para revisar el medidor (132).

Numerosos estudios han demostrado que el control metabolico de la diabetes a través de
la monitorizacién continua de glucosa (MCG) en mujeres embarazadas, sobretodo en
diabetes pregestacional, supera al de los controles habituales de glucemia capilar
(133-135), incluso hay un estudio publicado en el que ademds se observa una menor
tasa de complicaciones neonatales en pacientes DM tipo 1 que utilizaron MCG durante
su embarazo frente al control habitual (136). En el caso de la DG son menos los
estudios realizados y la mayoria de cohorte pequena, en ellos no se encuentran
diferencias significativas respecto al control metabdlico ni en las posibles
complicaciones maternas o fetales que se puedan presentar (137-140). Por ello y por su

coste, no se contempla de momento su uso en DG.
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1.2.6.2 Dieta

Una vez se realiza el diagnostico de DG el paso siguiente consiste en indicar una dieta
adaptada a la paciente junto con una educacidn nutricional por parte de un especialista
(124). El plan debe ser individualizado y adaptado para cada una de ellas, segun IMC, el

peso ganado hasta ese momento y las necesidades que existen en el embarazo (141).

La dieta pautada debe asegurar un consumo adecuado de calorias para asegurar el
correcto bienestar fetal sin renunciar al objetivo de conseguir glucemias maternas dentro
de la normalidad, evitando la cetosis y asegurando una ganancia ponderal adecuada para

cada paciente.

El plan nutricional debe basarse en asegurar las cantidades de Ingesta Diaria
Recomendada (IDR), que en el caso de las embarazadas seria un minimo de 175 gramos
de hidratos de carbono (complejos), 71 gramos de proteinas y 28 gramos de fibra (124).
En la practica clinica, normalmente la cantidad necesaria en las embarazadas esta
alrededor de 1600-2500Kcal/dia. Del tipo de alimento se aconsejan sobretodo hidratos
de carbono complejos y con un indice glucémico bajo, evitando al maximo los azucares

simples (142).

También se aconseja que la dieta sea rica en fibra vegetal, y para ello se debe basar en

vegetales frescos y fruta.

Pero no soélo se debe de tener en cuenta el total de calorias, si no también la distribucion
de las mismas a lo largo del dia. Por lo que respecta a esto ultimo hay diversidad de
opiniones, aunque en general, se sugiere que la gestante debe realizar 3 comidas
principales (desayuno, comida y cena) y tres ingestas de menor cantidad entre ellas

(tentempiés), siempre individualizando cada caso.

La cantidad total de calorias va a depender del IMC pregestacional y del peso ideal,
aunque normalmente el aporte calorico debe ser similar al de una embarazada no

diabética (35-38Kcal/Kg peso pregestacional).
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El Institute of Medicine (I0M), en 2009, agrupa una serie de recomendaciones sobre la
ganancia de peso a conseguir dependiendo del IMC pregestacional y las necesidades

caloricas diarias aumentadas durante el embarazo (141), que se muestra a continuacion.

Figura 1.6: Recomendaciones de IOM sobre la ganancia de peso en el embarazo

Pre-pregnancy BMI (kglmz) Total weight gain range Rates of weight gain 2nd and 3rd trimester
(kg) (mean range in kg/week)'
Underweight (< 18.5) 12.5-18 0.51 (0.44-0.58)
Healthy weight (18.5-24.9) 11.5-16 0.42 (0.35-0.50)
Overweight (25.0-29.9) 7-11.5 0.28 (0.23-0.33)
Obese (2 30.0) 5-9 0.22 (0.17-0.27)
' Calculations assume a 0.5-2 kg weight gain in the first trimester (based on Siega-Riz et al 1994; Abrams et al
1995; Carmichael et al 1997).
Source: IOM and NRC 20089.

*Basado en IMC preconcepcional

Fuente: IOM (143)

El uso de dietas con restriccion caldrica puede ser util en las pacientes con obesidad
(144) aunque la indicacion de dietas con restricciones caloricas mucho mas severas es
controvertido. Hay estudios que han demostrado un beneficio en la reduccion de
macrosomia (145), otros sugieren un mayor riesgo de cetonemia y cetonuria en las

gestantes (144)

De manera general, no se recomienda perder peso en el embarazo, pero existe
controversia en las recomendaciones para las gestantes obesas, ya que se sostiene que la
obesidad es un factor independiente que se asocia a mayores complicaciones durante el
embarazo en pacientes con DG y se debe de tener un control estricto del peso con una

minima ganancia o incluso perdida de peso, evitando la cetonuria (146).

1.2.6.3 Ejercicio fisico

En los pacientes con diabetes el ejercicio fisico mejora el control glucémico, tanto en

ayunas como a nivel postprandial, al mejorar la sensibilidad a la insulina (147).

Existen pocos ensayos clinicos aleatorizados de pacientes con DG en los que se
demuestre que el ejercicio mejora sus glucemias durante el embarazo. Hay algin

estudio que ha demostrado que, gracias al ejercicio fisico, disminuye la necesidad de
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terapia con insulina en estas pacientes (148, 149), al igual que existen diferencias en las
glucemias postprandiales en aquellas pacientes que realizan actividad fisica en

comparacion con las que no (150).

La ADA recomienda realizar actividad fisica para el tratamiento de la DG siempre que
no exista contraindicaciéon médica u obstétrica para la misma (124). Se aconseja una
practica regular de 3-4 veces a la semana de ejercicio suave o moderado aerdbico,
siempre individualizado. Si en las Gltimas semanas del embarazo hay mas limitacion
fisica, se recomienda practicar unos 10 minutos de ejercicios en sedestacion después de

las comidas principales (151).

Realmente se requieren de mas estudios para poder demostrar la eficacia y los

beneficios del ejercicio fisico en las mujeres con DG (152, 153).
1.2.6.4 Tratamiento farmacologico

Cuando el control glucémico no se consigue con dieta y ejercicio, se debe iniciar
tratamiento farmacoldgico. Existen dos alternativas para el tratamiento médico en
pacientes con DG: la insulina y los hipoglucemiantes orales. Actualmente, el consenso
general es optar por la insulina como primera eleccion pero cada vez hay mas estudios
que comparan las insulinas con los farmacos orales y comprueban la seguridad de

ambos tratamientos (154).

1.2.6.4.1 Insulina

La insulina sigue siendo el farmaco de eleccion tanto en la DG como en la diabetes

pregestacional debido a su seguridad y al nimero de ensayos y estudios realizados.

Se debe iniciar cuando los niveles de glucemia superan los recomendados para la DG
pero existe controversia de iniciar dicho tratamiento en aquellos casos donde exista una
hiperglucemia leve (niveles cerca de los valores recomendados y sin ser muy
persistentes) y el feto presente un circunferencia abdominal por debajo del percentil 75,

para evitar el riesgo de iatrogenia respecto a una restriccion del crecimiento (155).
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Si la paciente presenta unos valores de glucemia claramente alterados, por regla general,
debe realizarse, inicialmente, pequefios cambios en el aporte de HC, si todo y ello
persiste con hiperglucemia el siguiente paso es iniciar tratamiento con insulina. Esto
ocurre en un porcentaje variable seglin las series observadas pero que podemos cifrar

desde un 20% hasta un 45% de los casos (156-159).

La dosis de insulina que necesitan las pacientes varia seglin los niveles de glucemia que
presentan y en funcion del IMC, las caracteristicas étnicas y los criterios demograficos,
pero en la mayoria de los estudios la dosis total de insulina suele oscilar entre 0,7-2 Ul/

Kg/dia (peso actual del embarazo).

Tanto el tratamiento con multiples dosis de insulina como la infusion subcutdnea
continua son alternativas validas para el tratamiento de las gestantes con diabetes, tanto
en la diabetes pregestacional como en la DG. En los ultimos afios se han realizado
muchos estudios para comparar estos dos tratamientos, sobretodo en las pacientes con
DM tipo 1, y ninguno de los dos ha demostrado ser superior al otro durante el embarazo
(140, 160). Incluso en algln caso los resultados han sido a favor de las multiples dosis

de insulina durante el embarazo (161).

Existen diferentes insulinas que se pueden emplear para el tratamiento de la DG. La
insulina humana es la menos inmunogénica de todas la preparaciones comerciales que
existen. Los analogos de insulina de accion rapida (Aspartica, lispro, glulisina) son
comparables en cuanto a inmunogenicidad a la insulina humana, y sélo la insulina
aspartica y la lispro han sido estudiadas en pacientes embarazadas y han demostrado un
perfil de seguridad aceptable, minimo paso a la placenta y sin demostrar teratogénesis
(162). Los resultados perinatales son los mismos para aquellas gestantes tratadas con

insulina regular que con analogos de rapida (163).

Los analogos de insulina rapida mejoran las glucemias postprandiales comparandose
con la insulina regular y estan asociadas con menor tasa de hipoglucemia postprandial,

es por ello que estan indicadas para administrarse antes de las comidas principales .
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Los analogos de insulina de accion lenta (detemir, glargina) no han sido estudiados de
manera extendida en el embarazo. Existe un estudio en 2012 que evalua la seguridad y
eficacia de la insulina detemir en las mujeres con DM tipo 1 embarazadas que hace que
la FDA (Food and Drug Administration), gracias a los resultados, reclasifique la
insulina detemir de grupo C a B (164). También existen estudios, a menor escala, para la
insulina glargina, donde se evidencia que no presenta un traspaso placentario evidente

(165, 166).

Tanto la insulina glargina como la detemir parecen ser seguras durante el embarazo
(167), pero se continua prefiriendo utilizar mas la insulina regular humana NPH
(insulina protamina neutra de Hagedorn) en pacientes con DG. Estas insulinas de accion

lenta suelen administrarse por la noche, antes de acostarse o después de la cena.

Tabla 1.4: Diferentes insulinas que se utilizan en el embarazo

Insulina Inicio de accion  Pico maximo Duracién

R R smes (2

Corta Regular 30-45 minutos 2-4 horas 4-6 horas
Intermedia NPH 2 horas 4-6 horas 10-16 horas
Prolongada f ]()}leteqnir 2 horas Sin picos 16-20 horas
% argina (ambas) (ambas) 18-24 horas

Fuente: Elaboracion propia a partir de los autores citados

1.2.6.4.2 Metformina

Las revisiones sistematicas de los estudios que existen en pacientes gestantes con DG
que han recibido tratamiento con farmacos orales o insulina no difieren entre si respecto
a los resultados en niveles de glucemia ni se han descrito efectos adversos maternos ni

fetales con su uso, y ambas terapias pueden ser efectivas (168, 169) .

Sin embargo, la falta de datos procedentes de estudios bien disefiados y la falta de
informacion a largo plazo en la descendencia de estas pacientes, dificulta la conclusion

firme de su uso, hasta el momento.
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La metformina es un farmaco que aumenta la sensibilidad a la insulina reduciendo asi la
resistencia a la misma. No estimula la secrecidon de insulina, y por tanto, no aumenta el
riesgo de hipoglucemia. Tampoco estimula el pancreas fetal y no aumenta la secrecion
de insulina en el feto. El uso de este farmaco parece ser seguro en el segundo y tercer
trimestre del embarazo en pacientes con DG pero un tercio de las mismas necesitara

tratamiento con insulina para alcanzar los objetivos glucémicos (168).

En un meta-andlisis de 2017 que revisa el tratamiento para la DG y también gestantes
con DM tipo 2, compara la metformina con la insulina y obtiene que la metformina
reduce el riesgo de presentar una hipoglucemia neonatal (riesgo relativo, RR 0.63, 95%
con un intervalo de confianza, IC 0.45-0.87), de tener un feto grande para la edad
gestacional (RR 0.80, 95% IC 0.64-0.99), hipertension inducida por el embarazo (RR
0.56, 95% IC 0.37-0.85) y también un menor peso ganado en el embarazo (-2.07Kg,
95% IC -2.88-1.27). El resto de resultados observados tanto materno como fetales

fueron similares en ambos grupos (170).

La metformina es un farmaco que cruza la barrera placentaria (171), sin embargo
existen multiples estudios observacionales que han demostrado que su uso en la
diabetes pregestacional es seguro (168, 172) y que la exposicion del feto al farmaco en

el primer trimestre, no se ha asociado a un incremento de malformaciones (173).

En los estudios de seguimiento a largo plazo de la descendencia de pacientes con DG
que hicieron tratamiento con metformina, no se encontraron diferencias en el desarrollo
neurocognitivo, en la grasa total o en la adiposidad central entre ambos grupos, pero
habia un aumento en los depositos de grasa subcutanea en los hijos del grupo de

metformina (174, 175).

Aunque los datos que tenemos demuestran que el uso de la metformina parece ser
seguro, se necesitan mas estudios y mas tiempo para poder tener informacion fiable y
pruebas de seguridad de su uso en el embarazo. Hasta que ese momento llegue, las
pacientes deben estar bien informadas sobre su utilizacion durante la gestacion y de

algunos aspectos que siguen siendo una incertidumbre en el uso este farmaco.
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1.2.6.4.3 Sulfonilureas

El efecto de estos farmacos es aumentar la secrecion de insulina por parte del pancreas y

asi, suprimir la produccion hepatica de glucosa (176).

Su paso transplacentario ha sido estudiado ampliamente y al parecer no atraviesan la
placenta de manera significativa (177, 178), pero en los tltimos afios se ha puesto en
duda esta transferencia placentaria ya que los datos obtenidos en los estudios sugieren

un mayor paso del farmaco del que se creia inicialmente (168).

El uso de Glibenclamida o Gliburida no ha resultado ser mejor que la insulina para el
embarazo. Una revision del 2015 compara el uso de Glibenclamida con insulina en
mujeres con DG, y el grupo de Glibenclamida presenta un mayor riesgo de macrosomia
(RR 2.62, 95% IC 1.35-5.08), mayor peso al nacer en la descendencia (109g, 95% IC
36-181g) y mayor frecuencia de hipoglucemia neonatal (RR 2.04, 95% IC 1.30-3.20)

que en aquellas pacientes tratadas con insulina (168).

Si revisamos los estudios que existen que comparan la metformina con la
Glibenclamida, nos demuestran que el uso de la metformina estd asociado a un menor
peso materno ganado desde su uso (-2.06 Kg, 95% IC -3.98 a -0.14), menor peso al
nacer (-209 gr, 95% IC -314 a -104), menos macrosomia (RR 0.33, 95% IC 0.13-0.81) y
menos grandes para edad gestacional (RR 0.44, 95% IC 0.21-0.92) (168).

Existen sulfonilureas que atraviesan la barrera placentaria y tienen un efecto
hiperinsulinémico a nivel fetal, causando hipoglucemia y macrosomia como son la
clorpropamida y tolbutamida, y por ello estan contraindicadas durante el embarazo
(179). Existen otras sulfonilureas en Espafia, sobre las que no hay datos acerca de su uso

en el embarazo, como la glicazida, glimepirida, gliquidona y la glipentida.

Por tanto, para las pacientes con DG la Glibenclamida es un tratamiento aparentemente
inferior a la insulina o la metformina, y por tanto, siendo coherentes con los resultados,

no debe ser usada en el tratamiento de la DG si pueden utilizarse los otros dos fArmacos.
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1.2.6.4.4 Otros

El uso de tiazolidinadionas, glinidas, inhibidores de la dipeptidil peptidasa-4 (IDPP-1V)
y GLP-1 se consideran firmacos experimentales en el embarazo y no se recomienda su

uso.

La acarbosa es eficaz en el control de las glucemias postprandiales en la DG, sin
embargo se absorbe de forma irregular en el tracto gastrointestinal y no se recomienda
de manera general, ya que se requieren mas estudios para evaluar su posible paso

placentario.
1.2.7 Manejo obstétrico de pacientes con diabetes gestacional

Las pacientes con DG que presenten un control suboptimo de la misma deben de seguir
un revision obstétrica mas estricta que la habitual, especialmente a partir de la sospecha

ecografica de feto grande para la edad gestacional.

Sin embargo, las gestantes con DG bien controlada (en tratamiento con dieta) y que no
presentan otras complicaciones obstétricas, no precisan de una vigilancia especial

durante el embarazo (180).
1.2.7.1 Control del bienestar fetal

Se trata de realizar un seguimiento que va a depender de la severidad y el control de la
propia DG de cada paciente, asi como de la presencia o no de factores de riesgo como
perdidas gestacionales previas, hipertension asociada o edad materna avanzada. Las
recomendaciones sobre como realizar este seguimiento varian segun las diferentes

regiones y guias clinicas de cada centro.

En condiciones normales, y sin complicaciones, los controles normalmente se practican
en la semana 12, 20, 30 y 34 de gestacion. Se recomienda que entre la semana 28 y 32

se realice un nuevo control para valorar el riesgo de macrosomia.
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En general se acepta que las embarazadas que precisen de insulina deben seguir un
control similar a las pacientes con diabetes pregestacional, por lo que se recomienda un

control obstétrico cada 15 dias a partir de la semana 32 (180).

1.2.7.2 Control del crecimiento fetal

Este control se debe realizar para poder identificar aquellas gestantes que presentan un
crecimiento fetal excesivo durante el tercer trimestre, ya sea por un mal control
glucémico o no, y asi poder prevenir complicaciones como la macrosomia, pudiéndose
beneficiar de realizar una induccién del parto o una cesarea electiva en el caso que fuese

necesario (181).

En el caso de las pacientes que presenten un buen control de la DG sin necesidad de
tratamiento con insulina y sin factores de riesgo asociados, se recomienda un

seguimiento conservador, con los mismos controles que una gestante no diabética.

No existe una prueba definitiva que pueda medir de manera exacta la antropometria y el
crecimiento fetal, pero disponemos de la ecografia, y existen diferentes pautas para
poder controlar el crecimiento fetal, desde una Unica ecografia en la semana 36, a

ecografias cada semana desde la 28 (182).
1.2.8 Evolucion postparto de la diabetes gestacional

La probabilidad de que una gestante vuelva a presentar DG en su siguiente embarazo
oscila entre el 30-84%, dependiendo de la raza estudiada (112). Como ya se ha
comentado anteriormente, existen muchos factores que influyen en la probabilidad de
desarrollar una DG ademas de la etnia, y estos son la obesidad, la edad materna, los

antecedentes familiares de DM tipo 2, la ganancia de peso entre embarazos, etc.

Las guias recomiendan que, una vez finalizado el embarazo, las pacientes suspendan el
tratamiento y se realicen controles glucémicos en el postparto inmediato para confirmar
la normalidad metabdlica. Posteriormente, se deben realizar la SOG con 75g de glucosa,
entre las 4-12 semanas postparto, usando los criterios diagndsticos habituales para la

DM (124). Sin embargo, esta recomendacion es tan solo nivel de evidencia E.
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No se recomienda solicitar la HbAlc en ese mismo periodo ya que puede estar
infravalorada por la pérdida reciente de sangre en el parto y porque la SOG es mas

sensible para detectar intolerancia a la glucosa, prediabetes y diabetes.

Se recomienda una revision anual en los casos donde los resultados postparto sean de
Glucosa Basal Alterada (GBA) o de Intolerancia a la Glucosa (IG), y cada tres afos
cuando el resultado del test de tolerancia ha sido normal. En estas mujeres debe también
valorarse una revision de antropometria, tension arterial y perfil lipidico, ya que existe

una alta asociacion de la DG con otros trastornos metabodlicos.

Un meta-analisis afirm6 que las pacientes con DG tienen un riesgo 7.5 veces superior de
presentar una DM tipo 2 en comparacion con aquellas gestantes con normoglucemia
(183). Asi, el riesgo de presentar DM tipo 2 es aproximadamente un 50-75% después de
15-25 afios (112), y por ello se recomiendan cribados periddicos para descartar una DM

tipo 2 al menos cada 3 afios para estas pacientes, con un grado de evidencia B.

Dado este alto riesgo de presentar una DM tipo 2 o intolerancia a la glucosa, este tipo de
pacientes deben estar bien informadas, desde el principio, de la importancia de realizar
un dieta correcta junto con un cambio en su estilo de vida, para asi, poder conseguir un
control metabolico 6ptimo y alargar o evitar el diagndstico de DM tipo 2 gracias a los

cambios realizados.

Los cambios de estilo de vida junto con el uso de la metformina, en mujeres con
prediabetes y antecedentes de DG, puede retrasar la progresion a DM tipo 2 entre un
35-40%, respectivamente, en mas de 10 anos comparado con el placebo (184), y por

tanto esta indicado con un grado de evidencia A.

En aquellas gestantes no diagnosticadas de DG durante el embarazo pero que presentan
alguna sospecha de trastorno del metabolismo hidrocarbonado a partir del resultado

perinatal, también esta indicado realizar una prueba de cribado postparto.
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1.3 Sistemas de telemedicina

La telemedicina se define como “la prestaciéon de servicios de salud, por cualquier
profesional sanitario, utilizando las tecnologias de la comunicacién para el intercambio
de informacidon para el diagnostico, tratamiento y prevencion de enfermedades, y la
continua educacion de profesionales de la salud, cuando la distancia es un factor critico.
Todo con la intencion de mejorar la salud de los individuos y de sus

comunidades” (185).

Es utilizada en el sistema sanitario para poder facilitar los servicios de los que se
dispone a toda la poblacion, sin importar la localizacion fisica del profesional, los
pacientes y las historias clinicas. Para ello utilizan las tecnologias de la informacién y

comunicacion.

La ventaja més importante de la telemedicina es precisamente aquella para la que se
cred, ofrecer la igualdad en el acceso a los servicios sanitarios a toda poblacion, sin
importar la localizacion geografica de cada persona. Ademas, consigue reducir el
nimero de visitas presenciales, evitando desplazamientos y sus gastos asociados,
ausencias laborales (186), y también puede ayudar al profesional sanitario, con la
reduccion del volumen de pacientes para citar en consultas externas, las mejoras en
listas de espera y reservando especialmente los recursos que se disponen para poder

valorar los casos mas complicados a nivel presencial.

Esta prestacion en el mundo de la medicina es especialmente relevante en las zonas
rurales, ya que existe escasez de especialistas y el hecho de que se pueda utilizar hace
que la poblacién no se vea obligada a realizar largos desplazamientos para su valoracion
(187), permitiendo ademas en muchos casos que la consulta pueda ser resuelta en una
sola accion (188). También estd siendo una herramienta 1til en zonas de conflicto bélico
o catastrofes, donde la limitacion de la atencion sanitaria se llega a utilizar como arma

de guerra (189).

Gracias a estos sistemas los pacientes pueden estar monitorizados de manera mas

frecuente y asi se consigue obtener informacién mas rapida y precisa que de un modo

71



Capitulo 1: Antecedentes

convencional (190). El hecho de disponer de mas informacion y también de una forma
mas frecuente puede ayudar a la hora de mejorar las decisiones terapéuticas y los
tiempos de dichas decisiones, ya que se conseguiria reducir el tiempo que pasa desde

que se cumple el criterio de realizar un cambio en el tratamiento hasta que se hace.

Evidentemente, en este campo también existen inconvenientes, y los mas relevantes son
el riesgo de que los pacientes no envien la informacion que se solicita o que no lo hagan
con la frecuencia indicada, que se pierda su seguimiento, los problemas técnicos
derivados de estos sistemas, el posible incremento en el volumen de trabajo de los
clinicos y los posibles errores que se pueden generar en la interpretacion de los datos

enviados, sea por un error de mala configuracion o porque son insuficientes (191).

Hay que comentar que si el sistema de telemedicina se disefia para no aumentar la carga
asistencial, consigue disminuir el tiempo de espera, protege la informacion confidencial
de los pacientes y es de facil acceso, serd mejor aceptado. Y lo mismo sucede cuando
los programas han sido disefiados o impulsados por parte del personal sanitario, a

diferencia de si son impuestos por instituciones superiores.

La telemedicina tiene una serie de limitaciones que hacen que no se haya implementado
de forma regular. Una de ellas es la falta de recursos humanos validos, es decir, la
ausencia de formacion de los profesionales sanitarios en las nuevas tecnologias, la
necesidad de aprendizaje y su resistencia al cambio (192). Es dificil substituir la
relacion tradicional médico-paciente y todavia existe recelo por asegurar la
confidencialidad de la informacion. Otra limitacion para estos sistemas es la falta de

recursos economicos para poder ser aplicados y desarrollados.

Aln asi, la telemedicina ha sido aplicada en distintas especialidades médicas y ha
demostrado evidencia de ser coste-efectiva en campos como la teledermatologia,
telepsiquiatria y teleradiologia ademas de favorecer la autonomia del paciente y
conseguir una mejoria en la comunicacién con el personal sanitario (193). Igualmente se
ha utilizado en el control de diferentes enfermedades cronicas como la HTA, obesidad,

Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica (EPOC), etc.
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Figura 1.7: Especialidades en Telemedicina en Espafia en 2018

14

10,5

3,5

Telecardiologia
Teleradiologia
Teleictus
Telepsiquiatria
Tele-espirometria
TeleNeumologia
Teleneurologia
TeleTAO
TeleEPOC
Telepediatria
Telenefrologia

RN |
o en
2 8
S o
s E
E 2
3 3
s 2
o 0O
g2 =

Tele-tratamiento anticoagulante oral
Telecuidado (Enfermeria)

Telemedicina Familiar (consulta)
Telemedicina desde centro penitenciario
Tele-electrocardiograma
TeleEndocrinologia

ICE: Informe Clinico de Emergencias
Telepatologia (Anatomia patologica)

Dudas con mi médico a través de Carpeta de Salud

Sindrome Coronario Agudo - Codigo SCA para 061 - Emergencias

Telemonitorizacion del paciente renal cronico con Dialisis domiciliaria
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En el ambito de la Endocrinologia se han realizado muchos proyectos y ensayos de
telemedicina en las diferentes patologias que se controlan pero sobretodo en el campo
de la diabetes mellitus, y también en la DG, de los que hablaremos en los siguientes

apartados.
1.3.1 Primeras experiencias de telemedicina en diabetes mellitus

Las primeras experiencias de telemedicina en diabetes fueron la monitorizacion remota

de los niveles de glucosa mediante la transmision automatica de los datos al hospital.
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Para ello, se utilizaba la linea telefonica para transmitir los datos de monitorizacion
registrados electronicamente (195, 196). El objetivo era mejorar el analisis de los datos
que efectuaban los pacientes y facilitar su interpretacion durante la visita en el hospital.
Estas experiencias no tenian como objetivo proporcionar elementos de autoayuda para
el paciente. Si que habia, en alguna ocasion, pacientes que podian recibir un analisis del
proceso por parte del médico y, mediante llamadas telefonicas, se les aconsejaba de un

ajuste del tratamiento con insulina o modificacion de la dieta (197, 198).

Cada vez son mas los estudios que se realizan de telemedicina y diabetes mellitus, tanto
para tipo 1 como tipo 2, a nivel de control de glucemias como de sus complicaciones

vasculares a largo plazo.

El primer sistema en utilizar los conceptos de telemedicina para los pacientes con
diabetes, fue el sistema DIACRONO (199), que permitia intercambiar datos y mensajes
entre médico y paciente. Se trataba de un micro-ordenador disenado para trabajar como
una agenda electronica que recogia y almacenaba los datos de glucemia. Esta
monitorizacion se transmitia a la estacion de trabajo médica, donde el profesional
sanitario los podia visualizar. Los datos eran procesados gracias a herramientas graficas
de analisis y el resultado era transmitido a la unidad del paciente, en forma de mensajes

con modificaciones del tratamiento o consejos.

Otro ejemplo importante fue el sistema DIABTel, “Telemedicina en el cuidado de la
Diabetes Mellitus” (200) realizado en pacientes con DM tipo 1 que tuvo como resultado
una tendencia hacia una HbAlc mejor en el grupo de accion. Consistia en una estacion
de trabajo médica y diferentes unidades de paciente que tenian comunicacion a través de
una red telefonica convencional. Las glucemias se transmitian directamente desde el
medidor hasta la unidad del paciente y el resto de variables las introducia el paciente de
forma manual (actividad fisica, dieta, insulina, etc.). Estos datos eran valorados por el
profesional desde su estacion de trabajo y enviaban su preinscripcion correspondiente a

la unidad de cada paciente.
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El proyecto conocido como Telematic Management of Insulin dependent Diabetes
Mellitus (TIDDM) (201) estaba basado en un sistema similar al DIABTel, pero su
interfaz grafica era web y la comunicacién se manejaba en el protocolo http. Sus
resultados objetivaron que el sistema podia ayudar a mejorar los pardmetros clinicos y

la comunicacion entre paciente y profesional.

Otro diseno fue el denominado M2DM (202), un estudio europeo con la participacion de
28 pacientes diabéticos que tenian la posibilidad de realizar en la plataforma servicios
de telemonitorizacidon, teleconsulta, televisita (por videoconferencia o teléfono),
interconsulta (entre profesionales), gestion de conocimientos y acceso a informacion
remota (datos de terapia, controles y visitas al hospital). Con la intencion de mejorar la
calidad del control metabolico de los pacientes gracias a la facilidad de comunicacién
entre pacientes y personal sanitario. Los resultados observaron un disminucién de la

HbA 1c en estos pacientes que se mantuvo durante los 12 meses del estudio.

Otro proyecto remarcable es el Intelligent Control Assistant for Diabetes (INCA) que
tenia el proposito de combinar la monitorizacion continua de glucosa con un sistema de
control telemédico y también personal para favorecer el control de la enfermedad,

mostrando tanto a profesionales como a pacientes informacion en tiempo real

(203-205).

Los sistemas descritos fueron desarrollados por el grupo de Bioingenieria y
Telemedicina de la Universidad Politécnica de Madrid en colaboracion con el servicio

de Endocrinologia y nutricion del hospital de la Santa Creu 1 Sant Pau de Barcelona.

Ejemplos de estudios mas recientes son, por ejemplo, el de Von Storch (206) en 115
pacientes con DM 2 donde el grupo intervencion recibe una fablet, un medidor y un
contador de pasos, junto con asesoramiento telefénico individual para valorar el control
de la DM al usar la telemedicina gracias a un programa para enviar datos de glucemia y
estilo de vida. Los resultados muestran una mejora en la HbAlc y también del IMC y de

la escala de valoracion de autocontrol de su enfermedad.
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Otro estudio es el estudio espafiol enREDa2, basado en un cuestionario para que
pacientes con DM 2 puedan identificar sus percepciones sobre telemedicina y DM. De
sus resultados se concluye que un 10% de pacientes con DM 2 en Espafia han utilizado
alguna vez un programa de telemedicina y que la mayoria apoyan el uso de la misma en
su enfermedad, creyendo que mejora el control metabolico de la DM. También opinan

que los médicos son quienes pueden impulsar mas su utilizacion en la actualidad (207).

Como se ha podido ver, se han planteado diferentes sistemas de telemedicina para
mejorar el control metabdlico de pacientes diabéticos y asi mejorar su calidad de vida.
Gracias a ellos se ha podido comprobar que la telemedicina es una herramienta factible
y segura (208), eficaz para el control de los pacientes con diabetes (201, 209, 210), que

en algunos casos mejora su control metabdlico (211, 212) y disminuye costes (213).
1.3.2 Experiencias de telemedicina en diabetes gestacional

En el ambito de la diabetes gestacional el uso de la telemedicina es especialmente

interesante por diferentes motivos:

KD

% Se trata de una enfermedad autolimitada en el tiempo, y que se presenta en
poblacion joven. Durante el seguimiento se requieren de controles muy
continuados y estrictos para valorar la necesidad o no, a corto plazo, de
tratamiento farmacoldgico. La telemedicina evitaria tantas visitas presenciales e

incluso podria detectar antes la alteracion, en caso de presentarla.

R0
*

La implicacion de la paciente es esencial en la enfermedad y para ello debe
aprender a tomar las decisiones mas correctas. Con el uso de la telemedicina, la
paciente tiene mas autonomia, con la seguridad de que sus decisiones son

supervisadas a distancia por el médico.

< El profesional sanitario toma las decisiones sobre la terapia considerando una

cantidad de informacion capaz de ser transmitida y tratada automaticamente.
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R

< El aumento de prevalencia de la DG y las politicas de moderacion de gastos de
los centros requieren de nuevas estrategias de control de la enfermedad para

intentar mejorar al maximo el rendimiento de los recursos disponibles.

R
*

Mejora la calidad de vida de la paciente ya que no tiene que renunciar a sus
horas de trabajo y a su organizacion diaria para poder acudir a tanta consulta
médica (Enfermera, Endocrindlogo, Obstetra, matrona, laboratorio, etc.), o
también en aquellas situaciones en las que por el motivo que sea tiene problemas
para acudir (necesidad de reposo por indicacion médica, distancia al centro

sanitario, etc.).

El uso de la telemedicina en la DG presenta resultados clinicos de no inferioridad
respecto a los controles ordinarios en los centros hospitalarios, una reduccion en el
nimero de visitas presenciales y un aumento de satisfaccion por parte de las gestantes

que han sido usuarias del sistema.

Las limitaciones de estos estudios son el niimero reducido de participantes, el corto
periodo de seguimiento y que suelen ser estudios no aleatorizados ni controlados (186,

214).

Una revision sistematica de los ensayos clinicos mas relevantes sobre telemedicina en
pacientes con DG (186) concluye que esta evidencia a favor de la telemedicina se

fundamenta en los siguientes estudios:

En 2007 Homko realiz6 un estudio con 63 gestantes, divididas en dos grupos, uno
control, con seguimientos médicos habituales, y el otro el grupo de telemedicina, que
permitia a las mujeres enviar los datos de glucemia capilar, junto con otros datos
relevantes como los movimientos fetales, dosis de insulina y episodios de hipoglucemia,
a través de internet. También existia en la plataforma un apartado de material educativo
para mejorar el conocimiento y autonomia de las pacientes. En ambos grupos se
realizaban visitas presenciales cada 15 dias. En los resultados que observaron no
hubieron diferencias significativas entre los dos grupos en cuanto al control glucémico,

ni en las complicaciones maternas y fetales observadas. En el grupo de intervencion si
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que existid una satisfaccidon mayor respecto a tener un mejor conocimiento de la
enfermedad, aunque este grupo tuvo problemas con el servicio de internet y sélo

pudieron transmitir un tercio de los datos (215).

En 2010 el Hospital San Carlos de Madrid realiza un estudio con pacientes
diagnosticadas de DG (216, 217) que evalia un sistema de telemedicina en 100
gestantes aleatorizadas en dos grupos, uno de ellos con seguimiento basado en la
practica clinica habitual y otro grupo de intervencién donde se les proporciona un
sistema de telemedicina para poder enviar los datos de glucemia capilar con un
dispositivo mévil (Nokia E50) que previamente ha descargado los datos del medidor de
glucosa por infrarrojos. Los clinicos revisaban los datos de cada paciente gracias a la
plataforma web y enviaban el resultado a través de SMS. Los resultados demostraron
una reduccion significativa en las visitas clinicas ambulatorias, sobretodo en el grupo de
mujeres tratadas con insulina y no se encontraron diferencias significativas respecto a
los resultados observados durante la gestacion (misma HbAlc), el parto (no mas
nimero de cesareas) y el neonato (no existen mas fetos grandes para la edad

gestacional).

El tercer estudio aleatorizado, se realiza en 2012, de nuevo por Homko, incluyendo 80
gestantes que divide en un grupo control (controles ordinarios presenciales) y otro de
intervencion, que utiliza un sistema de telemedicina, similar a su primer estudio, aunque
mejorado, con posibilidad de respuesta de voz y notificaciones de recuerdo para el envio
de datos. En sus resultados se objetiva que con la mejora del sistema existe un aumento
de su uso por parte de las pacientes y de la interaccion entre éstas y los profesionales,
pero que no hay diferencias significativas respecto a los niveles de glucemia capilar

entre los dos grupos ni en las complicaciones materna y fetales que analizan (218).

Otro estudio de caracteristicas similares a los previos es el realizado en el Hospital
Universitario Puerto Real de Cadiz (219), donde 104 gestantes, entre ellas 77 con DG,
fueron agrupadas en dos grupos, uno de control (visitas presenciales habituales) y otro
de intervencion a través de un sistema de telemedicina denominado DiabeTIC. Las

pacientes podian enviar los datos de glucemia, dieta, informacion clinica y dosis de
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insulina, en caso de llevar dicho tratamiento. Los clinicos eran avisados cada dos
semanas para revisar los datos de las pacientes y podian modificar el tratamiento a
través de la plataforma, que avisaba a la paciente por SMS o correo electronico. No
existieron diferencias en los niveles de HbAlc media ni en las complicaciones maternas
y fetales que se observaron pero si en el nimero de visitas entre los dos grupos (3,2
frente a 5,9). Asi concluye con la idea de que un sistema de telemedicina aplicado para

pacientes embarazadas con diabetes, puede facilitar su control sin empeorar resultados.

En 2016, Rasekaba realiza el estudio TeleGDM (220), para pacientes con DG en
tratamiento con insulina. Se trata de un ensayo clinico prospectivo aleatorizado con 95
pacientes divididas en 2 grupos, uno de seguimiento habitual y otro en el grupo de
telemedicina. Los resultados mostraron que el uso del sistema era efectivo y entre
ambos grupos existieron resultados clinicos similares sin observarse cambios en los
costes. En el grupo de intervencion se pudo apreciar una necesidad de dosis de insulina
menores junto con una mayor capacidad para conseguir un control glucémico mas

pronto (221).

Como se ha podido comprobar son pocos los estudios que incluyen la valoracion del
coste de la aplicacion de la telemedicina. En 2002 sélo el 9% de los estudios sobre
telemedicina incluian una valoracion de los costes y los resultados eran inconcluyentes
(222). Sin embargo se han descrito ahorros en los costes, a favor de la telemedicina, en
gran medida atribuidos a los costes que se evitan de los desplazamientos de los

pacientes y de las visitas médicas (223).
1.4 Sistemas de ayuda a la decision

Un sistema de ayuda a la decision consiste en una técnica automatica, basada en un
programa de ordenador, que intenta parecerse al razonamiento humano, con el objetivo
de mejorar, en nuestro caso, el cuidado médico. El primero en definir este sistema
experto fue Feigenbaum que lo hizo como “un programa inteligente para ordenador que

utiliza el conocimiento de inferencia para resolver problemas que son lo bastante
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dificiles como para necesitar de la accion de un experto humano para su

resolucion” (224).

Existen evidencias de la utilidad que tiene el uso de estos sistemas para mejorar la
calidad de la atencion sanitaria, mejorando sobretodo la productividad de los

especialistas (225).

Se han desarrollado diferentes alternativas para proporcionar herramientas de ayuda a la
decision. Dependiendo de la caracteristica que se elija para su diferenciacion, pueden
clasificarse segiin manera de intervencion (sistemas de notificaciones y recordatorios,
alertas, etc.), del objetivo clinico (diagnostico, tratamiento, prevencion), de la técnica de
conocimiento utilizado y el mecanismo de inferencia (casos, reglas, interpretacién guias
clinicas, etc.) o de la interoperabilidad con otros programas (integrados con la historia

clinica, independientes, comparticiéon de conocimiento basado en estandares) (226).

El soporte a la decision se basa en utilizar la informacion médica y las guias clinicas

para convertir la informacion del paciente en recomendaciones terapéuticas.

A continuaciéon se describen brevemente los tipos de sistema en funcion del
conocimiento y el mecanismo de inferencia empleados. La aplicacion de estas

herramientas de inteligencia artificial a la diabetes se revisa en un articulo de nuestro

grupo (227).
1.4.1 Tipos de sistemas de ayuda a la decision
1.4.1.1 Razonamiento basado en casos

Consiste en reutilizar el conocimiento que se ha ido adquiriendo al solucionar
problemas anteriores para resolver problemas nuevos que son parecidos. Una vez que la
situacion nueva se ha resuelto, se incorpora ese conocimiento aprendido a la base de
datos (228). Por este motivo la base de estos sistemas estd formada de casos ya

evaluados y no de reglas logicas.
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El procedimiento consiste en: recuperar de la base de datos el caso que mas se parece al
problema que se analiza, reutilizar esa solucion que ya se empled, revisar si esa
conclusion ha sido efectiva y por ultimo, retener la informacién adquirida, bien

modificando el caso recuperado o originando uno nuevo con la nueva situacion resuelta.

Uno de los ejemplos del uso de estos sistemas ha sido el de formular las
recomendaciones necesarias para el célculo de bolo de insulina en pacientes con DM 1
(229) y aunque puedan tener algunas ventajas, en realidad, en el mundo de la diabetes,
el razonamiento basado en casos, no se considera un gran avance y, por tanto, deben

mejorarse (230).
1.4.1.2 Basado en reglas

Su base de conocimiento se integra en un conjunto de reglas del modo “si A es cierto
entonces B es cierto” y el algoritmo de inferencia se basa en un proceso deductivo en el
que se compara la informacion de la base de hechos con las diferentes normas para ver
cudles se cumplen. Estas reglas pueden también encadenarse para sacar otras
conclusiones compuestas, de modo que la conclusion de una regla lleve a la premisa de

otra.

Este tipo de sistemas basado en reglas suele ser el mas comin, probablemente por su
sencillez, ya que se basa en reglas de logica tradicional, faciles de concebir y de explicar
a los usuarios (profesionales sanitarios en este caso). En el caso de la l6gica difusa se ha

empleado, por ejemplo, como ayuda para el diagnostico de la DG (231).
1.4.1.3 Interpretacion de guias clinicas

Con el uso de estos sistemas se consigue proporcionar las recomendaciones gracias a la
utilizacion, de manera automatica, de las guias clinicas existentes. Tiene la capacidad de
que el conocimiento puede estar actualizado de manera facil y rapida al aplicar la guia
clinica deseada. Pero esto a la vez es un inconveniente, ya que no todos los
profesionales estan de acuerdo con el contenido que existe en las guias y utilizan como

conocimiento adicional su propia experiencia clinica. Un inconveniente de estos
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razonamientos es que las guias no contemplan todos los escenarios posibles y por este
motivo se necesita de un clinico que evalte las propuestas de aquellos casos que no
estan recogidos en la guia (232), no obstante existen algunos sistemas que tienen la

posibilidad de poder crear nuevas guias (233).
1.4.2 Sistemas de ayuda a la decision aplicados a la diabetes gestacional

L Los profesionales responsables del control de la paciente con DG, reciben en la
consulta una gran cantidad de datos que son registrados por la gestante en su mayoria, y
que presentan muchas veces una distribucion irregular, y es con estos datos con los que

se tiene que decidir, o no, un cambio de tratamiento.

Toda esta informacion: glucemias, dosis de insulina, ejercicio, eventos personales,
horarios y dieta, que se encuentran en forma cualitativa y cuantitativa, pueden estar
sujetos a error manual cuando los datos no proceden directamente de un dispositivo de

medida.

Los médicos interpretamos los datos realizando un andlisis de las principales
caracteristicas combinando la historia de la paciente con los datos orientados en el
tiempo. Es necesario crear una interpretacion del comportamiento de cada paciente,
ademas de comprobar si existe una regularidad en la presencia de determinados

episodios del dia a dia, para ver si existen errores cometidos por la propia paciente.

Una de las claves importantes en este campo es la necesidad de disponer de evidencias
que demuestren que el uso de sistemas de telemedicina y de ayuda a la decision tienen
efectos beneficiosos en el control metabdlico de cualquier paciente diabético, asi como

de su calidad de vida, y también sobre los costes del paciente y del equipo médico.

Existen estudios que demuestran que estos sistemas tienen un efecto neutro o algo
beneficioso en el control glucémico del paciente con DM, sin empeorar su calidad de
vida (234), y otros que han resultado ser coste-efectivos por reducir el nimero de visitas
presenciales con lo que supone ahorro de tiempo de desplazamiento y de espera para el

paciente (209). Sin embargo, la diversidad de los estudios con los diferentes tipos de

82



Capitulo 1: Antecedentes

sistemas utilizados junto con la variabilidad de los disefios, hacen que sea dificil obtener
evidencias consistentes sobre la eficacia y coste-efectividad de la telemedicina asociada

a sistemas de ayuda.

Los estudios méas destacados en el cuidado de la DG y los sistemas de ayuda a la

decision son los siguientes.
1.4.2.1 DIABNET

Uno de los primeros sistemas de ayuda a la decision creado para la DG fue el
DIABNET en 1996, que aunque no llegd a validarse de una manera clinica si que fue
validado por 3 endocrindlogos utilizando, de manera retrospectiva, la informacion

clinica de 9 pacientes (235, 236).

DIABNET basaba su razonamiento en una red probabilistica causal y unas reglas
logicas para poder modificar de manera cualitativa la dieta pautada, y de manera
cuantitativa el tratamiento con insulina. Todo ello se realiza gracias a los datos de
monitorizacion de glucemia, cetonuria, insulina, HC ingeridos, transgresiones y

horarios).
1.4.2.2 Personal Health System

Personal Health System (PHS) es un sistema de ayuda a la decision disefiado para
pacientes con DG que esta basado en reglas 16gicas. Esta ideado para que pueda detectar
eventos importantes (hiperglucemias o hipoglucemias) y avise a los profesionales

sanitarios de ello, para asi optimizar el tiempo de valoracion clinica (190).

Las pacientes tenian la aplicacion en su mévil y anotaban manualmente las glucemias
que presentaban, etiquetando el momento del dia (desayuno, comida o cena) y si era

antes o después de la comida.

El grupo de profesionales del estudio accedia al sistema a través de una pagina web
gracias a una contrasefia y podia contactar con las pacientes por teléfono para aclarar

alguna duda sobre los datos. Los tratamientos se prescribian en el portal web.
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El estudio se realiz6 durante 9 meses en 24 pacientes (12 en el grupo de intervencion y
12 en el grupo control) con un equipo de 4 clinicos. El nimero de visitas programadas
fueron el mismo para los dos grupos y los resultados principales del estudio fueron que
la glucemia plasmatica fue significativamente mejor en el grupo de intervencion junto
con una mejor satisfaccion. Los profesionales sanitarios resaltaron una mejor calidad de
atencion al tener la posibilidad de consultar la informacion a diario y ahorrarles tiempo
al tener que centrarse s6lo en los eventos de hiperglucemias o hipoglucemias en lugar de
revisar todos los datos numéricos de una cartilla convencional. También destacan como
propiedad positiva el hecho de poder reducir el tiempo en el cambio del tratamiento ya
que se detectaban las pacientes mal controladas en uno a tres dias, en lugar de las dos

semanas aproximadamente de las del grupo control.
1.4.2.3 Aplicacion de Soojung

Esta aplicacion esta basada en un sistema de ayuda a la decision basado en reglas. Su
objetivo era poder crear recomendaciones de tratamiento a pacientes durante la fase de

preinsulinizacion (237).

Las gestantes anotaban de manera manual las glucemias a través de una aplicacion en el
teléfono movil, y las recomendaciones se creaban sobre un intervalo de tiempo en
relaciéon al momento de cada comida principal (desayuno, comida o cena). Habian
recomendaciones diarias de dieta y cetonuria, y respecto al peso de la paciente cada
semana. También existian recomendaciones sobre ejercicio que valoraban si la actividad

era suficiente o debia ser mayor o menor.

No hay datos de evaluacion de este sistema en un estudio clinico controlado pero 6
expertos validaron su base de conocimiento con buenas impresiones y concluyeron que

seria de gran ayuda en el control de la DG.
1.4.2.4 Mobiguide

Se trata de un proyecto de financiacidon europea (séptimo programa marco) en el que se

evaltia un sistema de ayuda a la decision basado en las guias clinicas existentes en el
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manejo de la DG (238). El estudio clinico se llevd a cabo en el Hospital Parc Tauli de
Sabadell, y se disefid como un estudio piloto con 20 pacientes diagnosticadas de DG a
las que se les facilitaba un medidor de glucemia capilar, un teléfono moévil con 3G/4G y
una aplicacion de DG adaptada para el estudio que incluy6 un acelerometro para poder
detectar la actividad fisica de la gestante y, por ultimo, un medidor de presion sanguinea
arterial. En el estudio las pacientes descargaban las glucemias cada 3 dias, junto con la
posibilidad de afiadir la cetonuria y el cumplimiento de la dieta. Se debian medir la
presion arterial 2 veces a la semana y hacer ejercicio fisico, si no existia

contraindicacion.

El propio sistema de ayuda a la decision era capaz de detectar las alteraciones que
podian presentar las embarazadas y crear mensajes en la aplicacion para avisarlas de
cambios en su dieta. Por ejemplo, en el caso de cetonuria positiva sin causa alguna (se le
preguntaba a la paciente previamente si habia existido una omision de HC anterior al

resultado) se le aconsejaba aumentar una racion de HC en su resopon.

En los resultados observados existieron diferencias en el cumplimiento del numero de
glucemias prescrito, que fue mayor en el grupo de intervencion, la presion sanguinea
arterial sistolica y diastdlica, que era menor, respecto al grupo con el que se comparaba.
En el resto de complicaciones materna y fetales observadas, no existieron diferencias
entre ambos grupos. Los resultados del cuestionario respondido por las pacientes
reflejaba un alto grado de satisfaccion con el sistema. La conclusion del estudio fue que
las gestantes que utilizaron la aplicacién cumplieron mejor con las normas de

monitorizacion que la cohorte previa.
1.4.2.5 Aplicacion de Mackillop

Lucy Mackillop (239, 240) desarroll6 un sistema de ayuda a la decision basado en
reglas con la intencion de que detectara estados metabolicos alterados en la paciente con

DG.

En el primer estudio 52 gestantes con DG realizaban controles de glucemia capilar que

enviaban automaticamente desde el medidor al teléfono, por via bluetooth, y de ahi
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directo a un servidor, utilizando 3G. Los resultados de la encuesta que respondieron las
pacientes respecto al funcionamiento del sistema utilizado y su cumplimiento en los
controles de glucemias fueron positivos. Los resultados de satisfaccion de las mujeres
que lo utilizaron fueron publicados en otro estudio (241) con una media de puntuacion

muy alta.

Por otra parte, la publicacion de resultados clinicos y costes con la utilizacién de este
sistema fueron publicados en 2018 (242) con un nuevo ensayo clinico aleatorizado, con
un grupo de 203 pacientes con DG divididas en 2 grupos, uno de control rutinario
habitual y el otro las que utilizaban esta aplicacion en el movil. No hubo diferencias
significativas respecto a los costes directos en atencion de salud pero si que hubo menos
gasto general en el grupo intervencion. Por lo que respecta al control glucémico y a
complicaciones maternas y fetales, fueron similares en ambos grupos, aunque las
mujeres prefirieron el modelo de atencion y seguimiento a través de la aplicacion en el

smartphone.
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2.1 Hipotesis de la investigacion

La hipotesis de investigacion establece que la aplicacion del sistema de telemedicina
inteligente, SINEDIE (Sistemas Inteligentes y de Educacion para la Diabetes del

Embarazo):

K2

< Permitird reducir la presencialidad en el seguimiento de mujeres diagnosticadas

de DG.

< La disminucion en el numero de visitas presenciales no influird negativamente

en:
< Variables de control glucémico.
% Variables relacionadas con el curso de la gestacion.

0,

< Variables relacionadas con el bienestar neonatal.

R
*

Permitira identificar en un tiempo menor que las pacientes con visitas

presenciales la necesidad de cambios en el tratamiento.
* Mejorara la adherencia a medidas de control.
< Sera funcionalmente estable y conseguird un elevado indice de uso.

< Habra una valoracion positiva por parte de los usuarios que utilizaron el sistema

de telemedicina, tanto profesionales como pacientes.
2.2 Objetivos de la tesis doctoral

El objetivo principal es el desarrollo de un sistema de telemedicina inteligente con
base web que permita el seguimiento automdtico de pacientes diagnosticadas de DG en
tratamiento con dieta capaz de identificar la necesidad de inicio de insulinoterapia. El
sistema ha de generar avisos si el autocontrol glucémico de la paciente es inadecuado
por niimero insuficiente, momento inapropiado o por valores elevados de glucemia.
También podra aconsejar, sin intervencion del personal asistencial, cambios en la dieta

para corregir la hiperglucemia y/o cetosis y hacer una propuesta de inicio de insulina
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que incluya tipo de insulina (rdpida y/o basal) y la dosis. Este sistema ha de incluir un

modulo de educacidn diabetologica con autoevaluacion.

La validacion técnica se ha publicado como el trabajo de tesis doctoral de la doctora en

ingenieria de telecomunicaciones dofa Estefania Caballero Ruiz (243)
Objetivos de la validacion clinica:

Comparar los resultados de las pacientes que han usado el sistema de telemedicina con

los resultados del grupo control (seguimiento presencial habitual).
1. Evaluar las variables referentes al control glucémico y al curso de la gestacion.
2. Evaluar las variables relacionadas con el bienestar neonatal.

3. Evaluar el uso del sistema y adherencia a las medidas propuestas (determinacion

glucemia, cetonuria, etc.).

4. Evaluar el grado de satisfaccion de los usuarios del sistema de telemedicina

(pacientes).

Con la finalidad de reforzar el analisis comparativo, se comparan las principales
variables de los puntos 1, 2 y 3 con una cohorte de pacientes con diabetes gestacional

seguidas prospectivamente en los dos afios previos al inicio clinico.
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3.1 Desarrollo de la plataforma web SINEDIE

SINEDIE es una plataforma pensada para facilitar el seguimiento de mujeres
diagnosticadas de DG. Los protocolos actuales para este control suponen un gran
esfuerzo para las pacientes al necesitar acudir al Hospital o centro de salud de manera
semanal o bisemanalmente agravado por estar, en la mayoria de los casos, en el tercer

trimestre de gestacion.

SINEDIE tiene como objetivo fundamental permitir el seguimiento automatico mientras
la paciente estd en tratamiento con dieta, identificando las situaciones (‘“‘estados
metabolicos™) que pudieran implicar la necesidad de iniciar tratamiento con insulina. La

tarea de elaboracion de la plataforma implica el trabajo de los equipos técnico y clinico.

De cara a poder sistematizar mejor la informacion necesaria para disefar los diferentes
escenarios, adquirir conocimiento para establecer las reglas en que fundamentar el
sistema de ayuda a la decision, definir los requisitos técnicos de la plataforma para
garantizar su usabilidad e identificar posibles situaciones poco frecuentes no
contempladas a priori, se decidi6 realizar en los dos afios previos al inicio del estudio
clinico un estudio prospectivo de seguimiento sistemdtico de todas las pacientes con
diagnostico de DG remitidas al Servicio de Endocrinologia y Nutricién del Hospital de
Sabadell. Se obtuvo la aprobacion del comité de €tica y se incluyeron aquellas pacientes

que firmaron su consentimiento a participar en el estudio.

Ademas de los datos demograficos, antropométricos, clinicos, obstétricos y neonatales
se recogieron, volcaron a una hoja Excel y procesaron todas las glucemias (con fecha y
hora de realizacion) almacenadas en el glucometro (Accu-Chek Nano® o Aviva®, marca

Roche®) de cada paciente.

Los datos recogidos en esta cohorte, representativa de la poblacion de referencia de
mujeres con DG del area del Hospital Parc Tauli de Sabadell, se utilizaron
posteriormente como tercer grupo de comparacion junto con el grupo de intervencion

(uso de aplicacion SINEDIE) y el grupo control del estudio clinico.
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Para su mejor comprension desarrollaremos el contenido de las diferentes secciones

como modulos. Estos modulos se definiran:

3.1.1 Médulo de telemonitorizacion
Es el responsable de gestionar las interacciones de los usuarios con la interfaz web y se

encarga de controlar tanto la entrada como la visualizacion de los datos que hay en el

sistema. Sus funcionalidades més importantes son:

3.1.1.1 Menu principal

Existen 2 pantallas de mentu principal en este sistema. Un menu para los profesionales
sanitarios y técnicos, y otro menu para las pacientes. Para poder entrar al menu cada

persona debe de tener un nombre de usuario y una contrasefia.

Figura 3.1: Pantalla principal

Ei_‘___ Ge Sabadell # i % MatuaTerrassa
E— o~ oo
—— ZY

DE CIENCIA
E INNOVACION do Salug
Carloslll
INFRAESTRUCTURA CIENTIFICA COFINANCIADA
POR EL FONDO EUROPEO DE DESARROLLO REGIONAL
M Engich = Ecpanol B Catala

*Esta pantalla principal da acceso, tanto a pacientes como a profesionales, al menu principal

Fuente: Elaboracion propia a partir de SINEDiIE

En el menu principal de profesionales sanitarios y técnicos existe una pestafia para
poder crear una nueva paciente, es decir, darle el alta en el sistema, y otra pestaia para
buscar a las pacientes. Hay una lista de opciones, en la parte lateral izquierda del ment,

que en el caso de los profesionales sanitarios sélo estd visible la opcion “resumen de
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datos”, pero para los no sanitarios contiene el resto de funciones administrativas, como

se puede ver en la siguiente figura 3.2.

Figura 3.2: Menu principal del sistema de telemedicina para profesionales

#\ Menii 1 Mensajes (5) 8 Usuario: MARIA VILLAPLANA~

d Resumen datos

Primer apellido: Nombre:
Segundo apellido:

Buscar Limpiar

Biisqueda por nimero de historia

Nimero de historia:

Ver todas las pacientes

= Catala ®= Castellano 3 English © Universidad Politécnica de Madrid, 2014 - 2017,

Grimo de Rioinaenieria v T icina

Fuente: Elaboracion propia a partir de SINEDIiE

En la parte superior del menu principal de los profesionales se puede visualizar el
nombre del usuario, acceder a gestionar su cuenta o cerrar sesion, ir a los mensajes que
se le han enviado (entre paréntesis estaran aquellos pendientes de leer) y también tiene
la opcidon de poder volver al menu principal cuando esté dentro del ment de alguna

paciente.

En la parte inferior del mismo existe la opcidon de cambiar de idioma (catalan, castellano

o inglés). El idioma inicial es el que esté configurado por defecto en el navegador.

El ment principal de pacientes se compone de tres partes (Ver figura 3.3). Una parte

lateral derecha que contiene 2 pestafias, una de la informaciéon demogrifica de la

paciente y la otra de datos clinicos, otra parte lateral izquierda que contiene todas las
opciones disponibles para las pacientes, y la tercera parte central que se compone de una

parte fija donde es visible el resumen de visitas, historial de tratamiento y estadisticas de

glucemia de la paciente pero también se pueden visualizar las opciones que la paciente

seleccione del ment lateral izquierdo.
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Los profesionales sanitarios pueden ver el mismo menu que las pacientes pero tienen la
posibilidad de poder modificar los datos clinicos y demograficos de las pacientes al
disponer de un botén de editar que no existe en el menu de las pacientes, y también de
poder crear tratamientos y/o visitas desde esa pestaiia mediante un boton que tampoco

esta disponible en el menu de las pacientes.

Figura 3.3: Menu principal del sistema de telemedicina para las pacientes

Paceente: Epaciente Pruebas -, 34 anos - NHC: 6 > ACtUaizar W Grancas > i Impnmr Y @ Usuano: Esterana Prug
Visitas Resumen | Datos visitas
EJ[3) Historial visitas Paciente | Datos dabetes
Tratamientos
Fecha Tipo de visita @ NHC 6
Cartilia 0210612014 Presencial “ 1 2 Nombre Epaciente
0210612014 Ginecolégica - 1°apellido Pruebas
Gréficas N——
271052014 Presencial & Zapelido
) | Género Mujer
Obstetricia 2610512014 Ginecolégica
< F.Nacimiento 04/03/1980
Informacion 07/03/2014 Presencial v . Edad 34
Historial tratamientos Movil
Mensajes (5) F.inicio ~ F.fin Insulina Motivo cambio Comentario Responsa. ﬁ Tfo 2
- 1710614 NO Necesidad de incorporar insulina SINEDIE Email
Notificaciones =
16/06/14 1710614 NO = SINEDIE Direccion
18103114 16/06/14 NO - SINEDIE C.P.
Localidad
Provincia =
Pais -
Estadisticas glucemia (tiltimos 15 dias) () Centro Salud Hospital de Sabadell
Prep. desayuno Post desayuno Prep. comida Post comida Prep. cena 8 NRH
Wedia /) NS.AccuChek 0123456789
Max. =
/) Observaciones  Observaciones
Min.
® Nivel Formacion At

Fuente: Elaboracion propia a partir de SINEDIE

En la parte superior del menu de las pacientes se puede visualizar el nombre del usuario,
donde también se puede gestionar la cuenta y cerrar sesion, al igual que pasa con los

profesionales, ver las graficas de monitorizacion y actualizar el sistema.

En la parte inferior, al igual que con los profesionales, existe la opcién de cambiar de

idioma.

3.1.1.2 Evaluacion de pacientes

Para poder acceder a todo el listado de pacientes, los profesionales deben hacerlo desde
la pestafia del menu principal, o si quieren valorar una paciente en concreto pueden

hacerlo introduciendo su identificador.
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En la lista general de todas las pacientes se observa si lleva tratamiento con insulina o
no, su semana de gestacion actual, el estado metabolico y si hay alguna recomendacion
terapéutica generada, el dia de la ultima recomendacion generada y la ultima conexion

de la paciente al sistema para el envio de glucemias. Como se puede ver en la figura 3.4.

Figura 3.4: Ejemplo del listado de pacientes activos en el sistema

@ Meni = Mensajes & Usuario: MARIA VILLAR

Buscador de pacientes | Nueva paciente | Resultados *
\ad| Resumen datos : - -
L} Nimero de Nombre. Primer apelido Segundo apeliido Insulina « sG Estado metabélico Ultima Recom. Ultima comunicacién|
535849 NPRUEBA42 NPRUEBA42 -1788 ALTERADO 09/07/°
163899 NPRUEBA44 NPRUEBA44 26 NORMAL 23/07/19 - 2221
181910 LPRUEBA2 LPRUEBA2 27 NORMAL
854338 NPRUEBA41 NPRUEBA41 27 NORMAL 02/07/19 - 10:13
98765 MPRUEBA MPRUEBA 30 NORMAL
119444 NPRUEBA4S NPRUEBA4S 32 ALTERADO 05/08/19-23:18
987654 IPRUEBA IPRUEBA 34 NORMAL
859997 NPRUEBA43 NPRUEBA43 37 Valorar inicio insulina lenta NOC 1207119 12/07/19 - 09:43
94903 PPRUEBA 18 PPRUEBA 18 38 ALTERACION IMPORTANTE DNO 01/04/19 02/04/19 - 03:49
484077 NPRUEBA3S NPRUEBA3S 38 ALTERADO 2007192239
233154 NPRUEBA40 NPRUEBA40 39 Aumentar 0.5HC recena 29/06/19 13/07/19- 13:24
1 Maria Pérez 40 NORMAL
s = s

-2204

Fuente: Elaboracion propia a partir de SINEDIiE

Si el profesional quiere valorar a una paciente debe seleccionarla y asi accede al ment
principal de la paciente, explicado anteriormente (Ver Figura 3.4), desde donde puede

analizar toda la informacion.
3.1.1.2 Libro de control glucémico electrénico

El libro de control glucémico electronico intenta visualizar de una manera clara y rapida

todos los valores de glucemia.

El orden que sigue el libro de control es el siguiente (Ver Figura 3.5). En la primera
columna tenemos la fecha, seguido de la semana de gestacion de la paciente. En las
siguientes columnas, por orden sucesivo, aparecen los 4 valores de glucemia que la
paciente se realiza en un dia (pero se pueden visualizar los 6 controles de antes y
después de cada comida principal), seguido de otra columna de “Otras” donde aparece
el nimero de controles que se ha hecho la gestante en un dia (pinchando sobre el
numero aparecen todos los valores junto al dia, la fecha y el momento respecto a la
comida). Las columnas posteriores son de la dosis de insulina, en caso de que la
paciente la necesite. En las siguientes columnas aparecen las raciones de HC que

contiene la dieta que se le ha pautado, en ellas la paciente debe indicar si su ingesta ha
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sido la correcta, de mayor cantidad o de menor. Posteriormente se visualiza una
columna para la cetonuria, otra para el ejercicio u otros acontecimientos de interés
(estrés, enfermedad, hipoglucemia, etc.), junto con el momento del dia que eso ha

sucedido.

En el apartado de glucemias los valores se pueden ver de color negro cuando estan
dentro del rango de normalidad, en color rojo, si los valores superan los limites
considerados como normales, y en azul si estdn por debajo del minimo normal

(hipoglucemia).

En la parte superior derecha se encuentra el boton de “editar cartilla” (o libro de control
glucémico electronico) que permite a la paciente afiadir de manera manual informacién
de dosis de insulina, ejercicio u otros acontecimientos. Al lado de esta opcion existe el
boton “volcar datos del glucémetro” (que no estd disponible en el perfil de los
profesionales), desde donde la paciente puede iniciar el proceso de paso de informacion

del glucometro al sistema.

Cuando la paciente envia los datos desde el medidor a la aplicacion para que puedan ser
visualizados en la pantalla, antes de que se queden guardados puede modificar los datos
que no sean correctos (no el valor de glucemia si no el momento prandial de ese
control). Por ejemplo, si hay un valor de glucemia que no corresponde a un valor
postprandial de la comida y sea el del desayuno, lo podra cambiar. Es en ese mismo
momento antes de verificar que los controles son correctos, donde la paciente también
debe introducir los valores de cetonuria y si ha realizado algin cambio en la dieta

(transgresiones).
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Figura 3.5: Imagen de la pestaiia que aparece al volcar los datos

123456789 e Actualizar

Resumen || Cartilla '*

Glucemia (ma/dl) Variadiones insulina Variadiones dieta (unidades HC) f Editar cartilla @ Vol
Fechav | sG. | Frep Post Prep.  Post  Prep. Post oo Meda  oon | pere.. cena Noche Des. M com  Merie.. Cena Re-.. Cetond
des. des. com. com. cena cena mafi. mafi.
No hay datos en la cartilla.
Correccién de datos descargados )|
Compruebe el momento de sus medidas e introduzca posibles variaciones de dieta respecto a su B
tratamiento 2
Fecha Hora Glucemia (mg/dl) Comida Momento Variaciones diet.... Cetonuria
211113 22:02:00 88 Cena Posprandial No
21113 9:33:00 103 Desayuno Posprandial No
21Mn3 8:36:00 82 Desayuno Preprandial No
20/1113 22:53:00 107 Cena Posprandial No
2011113 15:18:00 94 Comida Posprandial No
200113 8:45:00 80 Desayuno Preprandial No
l 191113 23:46:00 102 Cena Posprandial No
19/1113 14:13:00 124 Comida Posprandial No
191113 9:43:00 120 Desayuno Posprandial No
191113 8:39:00 83 Desayuno Preprandial No
181113 23:14:00 m Cena Posprandial No
18M113 17:21:00 13 Comida Posprandial No
181113 10:19:00 108 Desayuno Posprandial No
181113 9:03:00 96 Desayuno Preprandial No
181113 1:06:00 121 Cena Posprandial No
171113 16:13:00 105 Comida Posprandial No
17MN13 12:10:00 86 Desayuno Posprandial No
171113 9:59:00 88 Desayuno Preprandial No S

Fuente: Elaboracion propia a partir de SINEDIE

Figura 3.6: Ilustracion del libro de control glucémico electréonico de una paciente

Visitas Resumen || Cartilla
Glucemia (mg/d) Variaciones insulina Variaciones dieta (unidades HC) | _¢® Editar cartila | &3 Histrico | | Valorar inicio insulina rapida CDA.
Tretamientos Fechav G PP st Prep Post P PO Omas Des  Com | Cena Noche Des | Wea® Com  Meri. Cena Rec.. Celonuia | EjerccialOtios Mom. EjOtr
Cartilla
04106119 w02 19 122 24 4 30 20 85 20 75 10
& n. 03106819 8 s 119 2 s 30 20 85 20 75 10
02106119 8 12 % m s 30 20 85 o+ 75 10
i o110a/te 7 1% 13 1 4 30 + 85 20 75 10
3105119 2 137 148 1w 30 20 85 20 75 10
I ——— 3005119 12 130 20 4 30 20 &5 20 75 10
20105119 36 101 108 m o 4 30 20 85 20 75 10
s 2805119 2 142 o 4 30 20 85 20 75 10
271019 w100 135 m o s 30 20 &5 20 75 10
EfETs 2605119 & 13 131 2 4 30 20 85 20 75 10 .
“ 2508119 s 1m0 130 H 30 20 85 20 75 10
240519 102 1as 135 137 4 30 20 &5 20 75 10 "
2305119 w00 13 115 s + 20 &5 20 75 10 ot
205119 EL TR 135 n o 4 30 20 85 20 75 10
210519 7 4 122 158 4 w20 85 20 75 10
20019 s 13 "2 "4 + 20 85 20 75 10
19005118 7 s 106 4 30 20 85 20 75 10
18105119 s 22 138 14 4 30 20 &5 20 75 10
170819 o e 10 51 e 30 s0  as 20 75 10
Estadisticas glucemia (7 dias anteriores)
Prep. desayuno Post. desayuno Post. comida Post. cena
Media ) 1260 180 1248
Mix. 106.0 1350 1470 156.0
in, 530 1100 1020 590

Fuente: Elaboracion propia a partir de SINEDIiE

En el menu de los profesionales, situado también en la parte superior derecha, se

visualiza la opcidén “Histérico” para ver todo el historico de datos de esa paciente, y
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justo al lado, si la paciente presenta un perfil que genera alguna recomendacion de

tratamiento al sistema, el profesional lo puede ver ahi (Ver Figura 3.7).

Figura 3.7: Parte superior del menu de los profesionales sobre una paciente

Paclente: Paclente Prueba -, 37 aos - NHC: 6

Visitas Resumen | Cartilla X

Ghucemia (mg/d) Variaciones insulna Variaciones dieta (unidades HC)  ” Editar cartlla -~ Histonco  Agregar insulina lenta NOC y rapida DNO , CDA y CNA.Insistencia dieta
B Prop. Post. Prep. Post. Prep. Post. Mook
Fecha ~ 86 doe. dee. com. com. osna ocena Otras  Des Com. Cena  Noche Des. ey Com. Meri Cera Rec Cetorwria  EprcicioOtros Mom_ EYON

Fuente: Elaboracion propia a partir de SINEDIiE

Cuando el sistema considera que la paciente necesita s6lo un cambio en la dieta, ¢l
mismo realiza dicho cambio, avisando a la paciente, sin necesidad de generar una
recomendacion al profesional. En cambio, si el sistema crea una recomendacion para
iniciar o modificar un tratamiento con insulina, avisa al profesional que puede acceder a
esa recomendacion pinchando sobre la misma. Al abrir la recomendacion se desplegara
una ventana donde aparece el tratamiento que sugiere el sistema (tipo de insulina,
momento y cantidad) y el profesional puede aceptarla, modificarla o rechazarla,
justificando el motivo por el que toma esa decision, o bien ignorarla para estudiarla mas
tarde (Ver Figura 3.8).

Figura 3.8: Propuesta de tratamiento con insulina en una paciente con
hiperglucemia

Agregar insulina lenta NOC y rapida DNO , CDA y CNA .Insistencia dieta

Motivo cambio:  Mas tipos de insulina necesarios N

/‘ Modificar propuesta

TIPO Desayuno Media mafi... Comida Merienda Cena Noche
Ins. rapida: tipo1 40 0.0 40 0.0 40 0.0
Ins. lenta: tipo1 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 6.0
Zona -- - -- - -- -
Espera (min.) 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0

V Aceptar propuesta \.) Rechazar Eroguesta

Fuente: Elaboracion propia a partir de SINEDiIE
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3.1.1.3 Visitas y Obstetricia

Existen dos pestafias en el sistema con el titulo “Visitas” y “Obstetricia”. La primera de
ellas hace referencia a las visitas presenciales que la paciente ha hecho con el
endocrinélogo y la segunda a las visitas con el obstetra o matrona. El programa recoge
también la informacion ginecoldgica porque es importante para el especialista a la hora

de pautar un tratamiento u otro en cada paciente.

La informacién que la paciente puede ver en la pestaia de visitas es un historial de las
visitas realizadas, con la fecha de cada una de ellas y el tipo de la misma (presencial,
ginecoldgica o telefonica). Seleccionando cada una, aparecerd, en la parte inferior,
informacion mas detallada de esa misma visita: la fecha, persona que la ha insertado,
tipo de visita, duracion, peso materno, presion arterial, HbAlc, si existe albuminuria o

no y el percentil fetal.
Estas visitas s6lo pueden ser registradas por los profesionales sanitarios y técnicos.

Figura 3.9: Imagen del sistema al seleccionar la pestaia de visitas

Visitas Resume: Datos visitas %
A Historial visitas
Tratamlentos E
Fecha Tipo de visita
Cartilia 1710672015 Presencial
Graficas v 1 18 e

Aclaracion de datos de monforizacion
Obstetricla

26/05/2015 Ginecologlca
Informacién
06/08/2015 HbA1e
Mensajes 1 visita d
Notificaciones Fecha: 26052015 [§ Insertadapor:  mepICO v Tipode visita: | Ginecold
~ Datos adiclonales
Peso 23 Tension Maxima 23
materno(kg): (mmHg):
Percentl ECO: 23 Tansion Minima 23

(mmMg)
Albuminuria sl v

Fuente: Elaboracion propia a partir de SINEDIiE
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Figura 3.10: Escenario de registro de nueva visita

) Meni @ Grficas~ [ Usuario: MARIA VILLAI

Visitas Resumen Dat

| Fecha: [14/08/2019 |3 Profesional: |MARIA VILLAPL| v | Tipo de visita: |Presencial |v|  Duracién |0
5 EJE 2 Historial visitas min):
Tratamientos + | Datos adicionales

Fecha

. Peso Tensién Maxima
Cartilla No hay datos de historial de visi{ | | matemo(kg): (mmHg):
Graticas + HbALC (%): Tensién Minima
Albuminuria: |NO v
Obstetricia
Observaciones
Informacién
Mensajes
Informacion visita seleccionad

Notificaciones - I

Fechs: (o7 Guatdar ] [ e ormuiario] (€3 cancela] Gl Porcén

| Datos adicionales

Peso Tensin Maxima

matemno(kg): (mmHg):

HbALC (%): Tensidn Minima
(mmHg):

Percentil ECO:

Albuminuria: |~ ~

Fuente: Elaboracion propia a partir de SINEDIE

La informaciéon que se observa en la pestafia obstetricia se divide en tres partes (Ver

Figura 3.11):

A) Informacion:

R

< Embarazo actual (fecha de la tltima regla y fecha estimada de parto).

R

% Embarazos.

2

% Abortos previos.

B) Datos obstétricos (esta parte es insertada por el paciente):

< Percentil fetal por ecografia y si existe alguna complicaciéon como amenaza
de parto prematuro.

< Hidramnios.

< Hipertension gestacional.

%

* Ingreso (junto con el motivo del mismo).

C) Informacion del parto:

2

< Semana de gestacion.
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2
L X4

Como se 1nicio el parto.

R
%

Tipo de parto.

2
L X4

Informacion acerca de cesarea, si se ha producido, y el motivo.

R0
%

Posibilidad de insulinizacién durante el parto.

2
%

Peso fetal.

2
L X4

Sexo del recién nacido.

R
%

Percentil del recién nacido.

2
%

Test de Apgar al minuto nacer, a los cinco minutos y a los diez minutos.

R0
%

Existencia de macrosomia.

R
%

Posibilidad de ingreso en neonatologia.

2
L X4

Presencia de hipoglucemia o distrés respiratorio.

Figura 3.11: Imagen de la informacion observada desde obstetricia

Fecha uttima regia (corregids)
Fecha estimada parto

Fuente: Elaboracion propia a partir de SINEDIE

107



Capitulo 3: Metodologia

3.1.1.4 Tratamientos

Esta pestafia del programa se divide en tres bloques (Ver Figura 3.12):

£

*

K2
L4

R0
*

En la parte inicial (superior izquierda) de la pantalla se observan los valores de
glucemia que son considerados como normales, tanto en ayunas como en los
momentos postprandiales, y justo al lado (superior derecha) existe un recuadro
donde se puede ver si la paciente ha leido o no el cambio de tratamiento que se
le ha pautado. Si el cambio se realiza en la visita presencial o telefonica se le
informa a la gestante en ese momento, pero si el cambio se hace de forma
automatica por el sistema, el profesional si que tendrd que confirmar en ese
recuadro que la paciente ha consultado al sistema y ha leido el nuevo

tratamiento.

En la parte media de la pantalla aparece el historial de tratamientos que ha tenido
la paciente hasta ese momento, se puede ver la fecha de inicio, de fin, si lleva
insulina o no, el motivo de los cambios, comentarios y el profesional médico que
lo ha realizado. Aparecen por orden ascendente, de forma que la fila superior es

el tratamiento actual.

En la parte inferior aparece desglosada la dieta (por raciones de HC en cada
comida y ejemplos de alimentos equivalentes) y la insulina, en caso de llevarla

pautada (con la cantidad de unidades y el momento de administracion).
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Figura 3.12: Pestaiia de tratamiento del programa de telemedicina

Fuente: Elaboracion propia a partir de SINEDIiE

3.1.1.5 Mensajes y notificaciones

Este apartado sirve para informar de los resultados de la monitorizacion, asi como para
enviar recordatorios y/o mensajes administrativos a pacientes y profesionales. Este
modulo se cred con la idea de ser un medio para recibir informacion pero no para enviar
dudas y comentarios desde las pacientes a los profesionales. Por este motivo las
pacientes no pueden enviar mensajes, y son soélo los profesionales sanitarios y técnicos

los que podran hacerlo (Ver Figuras 3.13 a 3.16).

Son las mismas alarmas o mensajes que les llegan a través de Short Message Service
(SMS), por si tanto pacientes como profesionales tienen cualquier incidencia con su
teléfono y quieren corroborar la informacion que les ha llegado al movil o si atn esta

pendiente de recibirlo y tienen alguna duda.

A cualquier usuario del sistema que tenga mensajes pendientes por leer se le notifica a
través de una ventana cada vez que inicie sesion, y desde ahi pondra entrar directamente
al apartado de mensajes. Otra opcidn de acceso es la pestaiia de mensajes que existe en
el ment lateral izquierdo de la pantalla inicial, donde se ven entre paréntesis el nimero

de mensajes pendientes de leer, al igual que en la parte superior derecha del ment
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principal, donde se puede leer “mensajes” y entre paréntesis el nimero de mensajes por

leer.

Figura 3.13: Visualizacion de mensajes para pacientes o profesionales

@ Meni i Mensajes (5) B Usuario: MARIA VILLAPLANA

£ @  Todoslos mensajes

Recibidos | Enviados || Borradores

Urgente sms De Para Asunto Fecha + Bormar
o SINEDIE MARIA VILLAPLANA Nacimientos 05 de octubre de 2018, 11:54 B
o ) SINEDIE MARIA VILLAPLANA 23 de julio de 2015, 11:29 B
o ) SINEDIE MARIA VILLAPLANA 20 de julio de 2015, 23:30 B
o ) SINEDIE MARIA VILLAPLANA 16 de julio de 2015, 00:11 B
o ) SINEDIE MARIA VILLAPLANA 11 de julio de 2015, 18:57 B
o ) SINEDIE MARIA VILLAPLANA 01 de juiio de 2015, 16:15 B

*Obsérvese en amarillo los mensajes pendientes de lectura y, en blanco, los leidos

Fuente: Elaboracion propia a partir de SINEDiIE

Figura 3.14: Ejemplo de un mensaje recibido por un profesional acerca de una
paciente

sseese

*Obsérvese el texto en la parte inferior de la pantalla

Fuente: Elaboracion propia a partir de SINEDIE

Figura 3.15: Imagen ilustrativa de cOmo escribir un mensaje a una paciente

Notificaciones Detitario:  [PoRUERALS
o

Fuente: Elaboracion propia a partir de SINEDiIE
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Figura 3.16: Ejemplo de un mensaje recibido por una paciente

ceeee
ceece

5 Mensaje Seleccianado

oe  [smeDE Para:  [NPRUEBAS?

*Obsérvese el texto en la parte inferior de la pantalla

Fuente: Elaboracion propia a partir de SINEDIE

3.1.1.6 Graficas

Otra opcidn disponible para todos los usuarios es la pestana “graficas”. En ella se puede

observar a través de un formato diferente, informacion sobre glucemias, cetonuria, y

tratamientos (Ver Figura 3.17).

Figura 3.17: Ejemplo de visualizacion desde la opcion graficas

Cartlla - - =
== b b
— i
rr——

ol P

’ P |
s ol
Fuente: Elaboracion propia a partir de SINEDIE
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3.1.1.7 Informacion

El ultimo apartado que contiene el sistema es el de “informacion”, formado por
diferentes capitulos sobre DG (informacion general, tratamiento y complicaciones) y

sobre el manejo del propio SINEDIE (manual y dietas prescritas).

Al final de cada capitulo hay un cuestionario para que la paciente lo realice si desea, y

asi, pueda ver si ha aprendido del tema leido (Ver Figuras 3.18 y 3.19).

Figura 3.18: Pantalla de inicio al seleccionar la opcion de informacion

o © INFORMACION SINEDIE
Grificas v
Aqui encontrara las unidades de infor i6n disponibles, podra acceder a la informacion
==
&
= S
ttcasres &
=} x
s
- x
=] x
& =
Fuente: Elaboracion propia a partir de SINEDiIE
. 19: Ei ’ inf .z
Figura 3.19: Ejemplo extraido del apartado de informacion
Visitas Resumen | Notficacknes Mensages Informacién *
Tratamientos 4. Tratamiento: alimentach i6n. o x
Carilla Alimentacion durante el embarazo: ¢Qué deberia comer?
Graficas v .
La alimentacién de la mujer con diabetes en el embarazo es muy parecida 2 la de la mujer embarazada sin diabetes.
b
senes La alimentacin del feto depende de Ia alimentacion de la madre. Asi pues, si la madre come de forma adecuada contribuird al buen desarrollo del
\nformacién feto. Seguir una alimentacion desequilibrada durante el embarazo afectara a la salud de la madre, pero también a la de su hijo/a.
= Es muy importante que la alimentacion sea variada, incluyendo fruta, verdura, cereales, leche y derivados, came, pescado y huevos, legumbres, etc.
e €l embarazo no seria el mejor momento para bajar peso, por o que la alimentacién de la gestante tiene que ser suficiente.

A continuacidn, podemos observar la piramide de la alimentacién saludable. De esta manera tan visual podemos saber qué alimentos deben estar en
ms cantidad en nuestra alimentacién habitual y cuales de ellos deberiamos reducir (o en algunos casos evitar) su consumo.

Por otro lado, también se recomienda la ingesta adecuada de agua (4 - 8 vasos l dia) y la prctica diaria de actividad fisica.

Fuente: Elaboracion propia a partir de SINEDIE
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3.2 Modulo de clasificacion automatica de valores de glucosa

3.2.1 Motivo

La clasificacion correcta de las glucemias en su intervalo de comida es una condicién
muy importante para que se pueda determinar con seguridad el estado metabodlico de la
gestante. De hecho, una mala clasificacion ocasiona una interpretacion dificultosa y un

mayor riesgo de equivocacion.

Figura 3.20: Clasificacion de glucemias del medidor al libro de control

Fichero de glucemia en medidor Libro de control electronico
: DO ooy, | dnoey. | it | oot | conn | conn | O
< Dt= 20114 % 126 118 3
e o 21114 34 13 12 135 16§
<BGDATA> Clasificacion 21114 & 21 e 5
<BG Val="118" Dt="2014-11 Tm="1 D= - 2m114 98 14 147 us 5
‘L vale : ) K ‘, : T D= 201114 91 132 124 130 4
<BG Val="11 - 1 Tm= - . 191114 93 u7 154 168 4
‘r ot " 14-11 V_ 0 181114 90 17 122 129 4
86 Va Dt 4-11 . C vmns a1 133 125 134 4
<BG Val t= . Th= 47" D= . 161114 97 142 129 13 4
{‘ Vale ! - . - ) 151114 94 133 15 149 4
BG Val=- 4* Dt~- 1 o D= e 10S 47 118 146 4
e - N i v 13114 20 140 u7 132 4
121Vv14 S5 130 3

Fuente: Imagen cedida por la Dra. Estefania Caballero Ruiz

Esta clasificacion automatica de glucemias se validd previamente por un estudio clinico
(244) (Caballero Ruiz, 2017, Propuesta y evaluacion de un sistema de telemedicina y de
ayuda a la decision para el cuidado de pacientes con diabetes gestacional) y las variables

que el clasificador tiene en cuenta son:

# Fecha: Dia en el que se realiza el control. Se consigue del fichero de memoria

del medidor.

R
*

Hora: Tiempo horario en el que se realiza la medida, también del fichero de

memoria del glucometro.

R
*

Glucemia: Valor de glucemia capilar en valor de mg/dL que se consigue del

fichero de memoria del medidor.

R0
*

Tiempo: Tiempo entre cada glucemia y su control anterior.
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R

< Glucemia previa: Valor de glucosa en la medida anterior.
< Glucemia posterior: Valor de glucemia en el control posterior.
3.3 Modulo de analisis automatico de informacion de monitorizacion

Este modulo tiene el objetivo de analizar toda la informacién de monitorizacién con la
intencion de encontrar modelos que determinen el grado de control glucémico de las
gestantes. El modulo determina el estado metabolico de las pacientes y asi los
profesionales pueden identificar las que presentan un control suboptimo para revisar

solo éstas, evitando tener que controlarlas todas.

También se encarga de controlar el cumplimiento de las pacientes a la hora de realizar
todas las pautas de monitorizacion que tienen indicadas (al menos cuatro controles al

dia, en los horarios establecidos y la cetonuria diaria).

Cuando el modulo detecte una cetonuria positiva, una hiperglucemia, el incumplimiento
de las pautas de monitorizacién o un estado metabolico deficiente, genera una alarma
interna que queda almacenada en el registro del sistema y sirve para crear las

recomendaciones y notificaciones.
3.3.1 Base de conocimiento

La base de conocimiento se ha creado gracias a las recomendaciones que existen en la
guia clinica del GEDE (245) y a la transferencia de conocimiento a partir de los
profesionales del Servicio de Endocrinologia y Nutricion del Hospital Parc Tauli de

Sabadell.

Este conocimiento se interpreta mediante reglas l6gicas y se combina con el trabajo de
dos automatas finitos y la deteccion del cumplimiento de las medidas de control que se
han recomendado. Utilizaremos el término técnico automata para referirnos a un
programa (modelo computacional) que realiza calculos de forma automatica a partir de

diferentes variables de entrada.
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Uno de los autdmatas sirve para determinar el estado de glucemia de la paciente, gracias
a las glucemias y dieta, y el otro define el estado de la cetonuria. La combinacion de los

automatas genera el estado metabolico de la paciente.

Gracias al uso de estos autdmatas se puede guardar la informacion en forma de estado y
€so nos sirve para evaluar el estado metabdlico de la paciente, ya que para hacerlo un

dia se precisa de la informacion retrospectiva de la semana previa.

Todos los estados que se generan de la paciente permanecen guardados para poder ver

cuales han sido los controles que han determinado un estado metabdlico u otro.
3.3.2 Reconocimiento de patrones glucémicos

Viene determinado a partir de las glucemias que la paciente se realiza en los 4 intervalos
indicados en un dia: en ayunas (antes del desayuno) y una hora después de las comidas
principales (desayuno, comida y cena). Para poder definir un estado metabdlico correcto

las glucemias deben de estar bien etiquetadas (glucemia-momento del dia).

Cada medida de glucemia esta asociada a una posible transgresion dietética, es decir, la
paciente puede indicar que ese valor de glucemia esta asociado a un incumplimiento de

la dieta que tiene pautada para ese momento.
El automata de los valores de glucosa tiene 3 entradas:

% Valor cualitativo de glucemia: Normal, hiperglucemia moderada,

hiperglucemia severa.

¢ Intervalo: Antes del desayuno, después del desayuno, después de la comida,

después de la cena u otro.
*  Transgresion dietética: Si/ No.

Inicialmente, los valores determinados como el méximo de lo normal, para todas las

pacientes dadas de alta en el sistema son 95 mg/dL antes del desayuno y 140 mg/dL
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para los momentos después de las comidas principales. Pero estos valores pueden ser

modificados por los profesionales en el menu de tratamiento (explicado anteriormente).

El automata presenta un total de 24 estados metabolicos:

R

% 1 inicial “normal”.
% 11 estados intermedios “alterado”.
< 12 finales “alteracién importante”.

El estado inicial es el que tienen todas las pacientes cuando son dadas de alta en el
sistema, pero si la paciente presenta todos los valores de glucemia dentro de la
normalidad, seguird con el estado metabdlico “normal”. El “alterado” se presenta
cuando el sistema detecta un numero de glucemias elevadas pero que su frecuencia ain
no precisa de un cambio terapéutico. El estado “alteracion importante” aparece cuando
la paciente presenta hiperglucemias frecuentes por lo que en este caso si que precisa de

un ajuste de tratamiento.

Los 12 patrones de “alteracion importante” que tiene el automata se resumen en dos
casos: que la paciente presente 2 0 mas hiperglucemias en el mismo intervalo en una
semana o que la paciente presente 3 o mas hiperglucemias en diferentes momentos del

dia en una semana.

La aplicacion permite a cada paciente que no se le tenga en cuenta una hiperglucemia si

le asocia una transgresion dietética.
La ventana de evaluacion de hiperglucemias que procesa el autdmata es de una semana.
3.3.3 Reconocimiento de patrones de cetonuria

La cetonuria se determina una vez al dia, por la mafiana en ayunas, y se debe registrar el
valor de + o — en el sistema. Existen dos estados para la cetonuria: “negativo” o

“positivo”.
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El autdémata reconoce 2 estados para la situacion de “estado de cetonuria positivo™:

“ 2 0 mas valores positivos de cetonuria consecutivos en una semana.

R

< 3 o mas valores positivos de cetonuria no consecutivos en una semana.

El registro de evaluacion del automata para las cetonurias se realiza del mismo modo

que para el estado glucémico. La ventana de evaluacion es de una semana.
3.3.4 Estado metabdlico de la paciente

Este estado se calcula con la combinacion de los dos estados anteriores, el de glucemia

y cetonuria, y se compone de tres caracteristicas:

R

% Estado glucémico: Puede ser normal, alterado o alteracion importante.

2

< Intervalos alterados: Solo en el caso de que sea “alteracion importante”. Puede

ser en desayuno, comida, cena.

2

< Estado cetontrico: Cetonuria positiva o negativa.

El estado metabdlico se presenta en forma de texto y tiene un cédigo de colores para
poder diferenciar con rapidez a las pacientes con un buen control (color verde), a las que
tiene un perfil alterado y hay que vigilar (color amarillo), y a las que tienen una
alteracion para valorar o se le recomienda un cambio de tratamiento (color rojo). De
este modo los profesionales pueden valorar de manera rapida qué paciente precisa de

una evaluacion preferente (Ver Figura 3.21).
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Figura 3.21: Vision simplificada de como se visualiza el estado metabolico

ALTERADO
Reguiere insulina
NORMAL
ALTERADO
ALTERADO
ALTERADO
ALTERADO
Requiere insulina
ALTERADO
ALTERADO
NORMAL
NORM&

Fuente: Elaboracion propia a partir de SINEDiIE

3.4 Modulo de recomendaciones de tratamiento

Este modulo tiene la funcion de generar las recomendaciones sobre el tratamiento de las

gestantes. Habra dos tipos: las del tratamiento inicial y las de ajuste de tratamiento.

Cada recomendacion se acompafiara de una explicacion justificando el motivo de

porqué se ha generado.
3.4.1 Pauta inicial

El tratamiento para una paciente con DG se compone de dieta, ejercicio, y si precisa,
insulina. Al dar de alta a una paciente en el sistema, éste calcula la dieta inicial que debe

hacer la gestante partiendo de su peso, talla y edad.

El primer paso consiste en calcular las calorias totales de la paciente mediante la
formula de Harris-Benedict (246), y para ello se utiliza el peso pregestacional si la
gestante tiene normopeso, o el peso ideal cuando se parte de una bajo peso, sobrepeso u

obesidad. Para ello, antes se ha calculado el IMC.

La formula que se utiliza para el calculo del peso ideal es la de Lorentz: Talla (cm) —

100 — [(talla (cm) — 150) / 2,5].
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Posteriormente, en aquellas gestantes con sobrepeso u obesidad, el sistema aplica una

restriccion caldrica basandose en las recomendaciones de evolucion ponderal del IOM

(247).

Segun las calorias totales que se han calculado disponemos de 3 dietas: dieta 1600 Kcal/
dia, 1800 Kcal/dia, 2000 Kcal/dia. Las raciones de HC se reparten en 7 comidas:
desayuno, media mafiana, comida, merienda, cena y resopon. El sistema dispone, en la
pestaia de tratamiento, de ejemplos de alimentos equivalentes a esas raciones en forma
de gramos de pan, vaso de leche o yogures y nimero de cucharones para los platos

principales.
3.4.2 Ajuste de tratamiento

Para realizar recomendaciones en el ajuste de tratamiento se hace un analisis de datos a

partir de 3 parametros:
1. El estado metabolico detectado en el modulo de analisis.
2. El historial de tratamiento de la gestante.
3. Las recomendaciones previas.
Asi pues, hay 3 tipos de recomendaciones:
1. No hacer ningin cambio.
2. Cambio de dieta:

% Disminuir media raciéon de HC en una intervalo determinado (desayuno,
comida y/o cena).
< Aumentar media racion de HC en el resopon.

% Reforzar cumplimiento de la dieta.

3. Insulina: Proponer inicio de tratamiento con insulina.
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Cuando el sistema identifica que la paciente presenta una ‘“alteracion importante” o
“cetonuria positiva” se crea una recomendacion de tratamiento del modo “dieta” o
“insulina”, pero si no detecta ninguno de esto dos, se genera la recomendacion de “no

realizar ningiin cambio”.

Las recomendaciones previas se utilizan para ver si es necesario un nuevo cambio de
tratamiento o aun no, ya que los ajustes pueden tardar un poco en dar su resultado sobre
la gestante. Si la recomendacion se ha realizado recientemente (menos de 3 dias) o en el
caso de que la paciente no haya leido el mensaje de cambio de tratamiento o lo ha hecho

en los ultimos 3 dias, no se crea una nueva recomendacion de tratamiento.

Para que se recomiende “reducir media racion de HC en una ingesta determinada
(desayuno, comida, cena)” la paciente debe presentar un estado metabolico de
“alteracion importante” en el mismo intervalo siempre y éste debe ser postprandial
(después del desayuno, comida, cena) y que ademds no se le haya ajustado ya

previamente la dieta por una hiperglucemia en cualquiera de esos momentos.

Se genera la recomendacion de “aumentar media racion de HC en el resopon” si la
gestante presenta un estado metabolico de “cetonuria positiva”, siempre y cuando se le
haya hecho un cambio de dieta por este mismo motivo un nimero menor de 3 veces. Si
ya ha tenido tres cambios de ajuste por “cetonuria positiva” se le recomienda “reforzar

el tratamiento de dieta”.

Para que se cree una recomendacion de “inicio de insulina” el sistema debe detectar un
estado metabolico de “alteracion importante” en un mismo intervalo y que ya se le haya
realizado cambios en la dieta a la paciente por este mismo motivo, o también si la
situacion que se presenta de “alteracion importante” es el intervalo “antes del desayuno”

independientemente de los cambios de dieta previos.

120



Capitulo 3: Metodologia

En la situacion en que se detecte “alteracion importante” en varios intervalos, para que
el sistema proponga valorar iniciar tratamiento con insulina la paciente debe presentar al

menos 2 hiperglucemias en ese mismo momento.

Se ha disefiado un sistema muy sensible para detectar la necesidad de iniciar tratamiento

con insulina porque el objetivo es que no exista ningun falso negativo.
3.4.2.1 Prescripcioén automatica

Este sistema tiene un maximo de 5 cambios automaticos de dieta por gestante: el inicial,
una reduccion de HC (por hiperglucemia) y tres aumentos de HC (por cetonuria
positiva). Si a pesar de los cambios, la paciente contintia presentando un estado

metabolico alterado se le informa de que sera evaluada por el especialista.

Cuando el mddulo de recomendaciones realiza una propuesta para iniciar tratamiento
con insulina, en dicha propuesta se establece el tipo de insulina, momento de
administracion y dosis de la misma. Para la terapia inicial siempre serdn 4 unidades de

insulina, en el caso de que sea insulina rapida, y 6 unidades en el caso de insulina lenta.
3.5 Modulo de notificaciones

Este modulo tiene la funcion de enviar de manera automatica el resultado del analisis de
monitorizacion a los profesionales y a las pacientes. Este resultado se envia de dos

maneras: a través de la pestafia de mensajes de la web y SMS.
3.5.1 Notificacion de los resultados del andlisis de datos

Cuando las pacientes realizan el envio de todos sus datos y estos son analizados, el
sistema les envia una notificacion con el resultado, de manera inmediata. En el caso de
los responsables médicos el sistema s6lo les notifica la informaciéon si detecta una
necesidad de inicio de insulina en la paciente. El resto de cambios que se puedan
producir en el sistema el profesional los puede visualizar a través del estado y de las

recomendaciones de cada paciente.
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Las notificaciones del equipo médico tienen 3 componentes:
1. Identificador de la paciente: “ La paciente XXX tiene...”.

2. Tipo de situacion detectada en el analisis: Un ejemplo seria “ 2 o mas valores

altos en la cena, y ya se ha cambiado la dieta por hiperglucemia”.

3. Recomendacion de tratamiento:

R0

< Inicio de insulina: “Valorar inicio de insulina rdpida/lenta en desayuno/

comida/cena/noche”.
% Reforzar tratamiento con dieta: “Insistir cumplimiento dieta”.
Las notificaciones de las pacientes tienen 3 componentes:

1. Resultados del analisis de glucemia y cetonuria: Consiste en un resumen de

los resultados de la informacion enviada.

% Puede contener un mensaje de normalidad: “Todas las medidas de

glucosa estan dentro de la normalidad”

R0

< Puede contener un mensaje de “alarma”:

2

% Presencia de hiperglucemia: “Se ha detectado algin valor alto de
manera puntual, ;Has comido mas cantidad o bien algin alimento
fuera de la dieta pautada? Si es asi, recuerda que deberias marcar

(+,++,+++) las comidas excesivas”.

0,
*

Hiperglucemia con transgresion dietética asociada: “Se ha
detectado algun valor alto de manera puntual. Recuerda que es

importante seguir la dieta pautada”.

R0
*

Hiperglucemia en un mismo intervalo: “2 o mas valores altos en

ayunas/desayuno/comida/cena”.
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0,
*

»  Hiperglucemia en diferentes intervalos: “3 o mas valores altos en

ayunas/desayuno/comida/cena”.

0,
*

Cetonuria positiva en dias consecutivos: “Valores de acetona

alterados”.

2
L X4

Cetonuria positiva en 3 dias no consecutivos: “Valores de acetona

alterados”.

2. Accién terapéutica: Informa a la paciente de los cambios en la dieta o de qué

sera evaluada por el especialista.
< Dieta:

+ Si se hace un cambio de dieta automatico: “Revisa la pantalla de

tratamiento (dieta) en SINEDIE”.

+ Si detecta cetonuria positiva y ya ha realizado el méaximo de
cambios en la dieta: “Recuerda que es muy importante realizar la

dieta correctamente”.

< Insulina: Cuando detecta la necesidad de iniciar tratamiento con
insulina, se le informa de “en los préximos dias te daremos visita con tu

especialista para que valore si necesitas insulina”.

3. Cumplimiento de pautas de monitorizacion: Sirve para recordar a las
pacientes las pautas a seguir cuando el sistema detecta que no lo estan haciendo.
“Las medidas de glucosa que has enviado no nos permiten saber con seguridad
que tienes la glucosa normal. Recuerda que deben ser 4 al dia: ayunas y 1 hora

después de desayunar, comer y cenar”.
3.5.2 Recordatorios

Los recordatorios se dan cuando la paciente no ha enviado los datos de glucemia y/o

cetonuria en los ultimos 3 dias. Para poder estar al corriente el sistema analiza la base de
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datos cada dia y comprueba cudles han sido los ultimos datos enviados por las
pacientes. En el caso de que pase este tiempo especificado se le envia un recordatorio a
la paciente y se le continua enviando el mismo recordatorio de manera diaria hasta que

envie sus datos. Hay recordatorios de glucemia y de cetonuria.
3.6 Disefio del estudio clinico
3.6.1 Poblacion objeto de estudio

L Las pacientes reclutadas procedian del area sanitaria del Hospital Universitario Parc
Tauli de Sabadell y del Hospital Universitario Mutua de Terrassa que conjuntamente son
los responsables de la atencidon especializada en endocrinologia, y por tanto, en DG, de

la comarca del Valles Occidental en la provincia de Barcelona.

Las mujeres valoradas en nuestras unidades son mujeres gestantes remitidas por

ginecdlogos o matronas con el diagndstico de DG.

El protocolo de cribado en nuestros centros incluye el Test de O Sullivan (50 gramos de
glucosa) entre la semana 24-28 de gestacion, pero se puede realizar en el primer
trimestre si la paciente presenta alguno de los siguientes factores de riesgo: > 35 afios,
IMC >30 Kg/m2, antecedentes previos de DG, DM en familiares de primer grado o
macrosoma previo. También estd indicado el cribado en el tercer trimestre en aquellos
casos no estudiados en el segundo trimestre o aquellas pacientes que presentan
complicaciones asociadas a una posible DG no diagnosticada (macrosomia fetal o
polihidramnios), aunque en estas situaciones se va directamente al segundo paso del

diagnostico.

Si la paciente presenta en el O’Sullivan un valor de glucemia en sangre plasmatica igual
o superior a 140 mg/dL una hora después de la toma, se considera alterado y se solicita
una segunda prueba diagnostica con el TTOG (100 gramos de glucosa). Como criterios

diagnosticos, en nuestros centros, se utilizan los valores establecidos por el NDDG. El
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resultado se considera patologico cuando al menos dos de los cuatro valores estan por

encima de la normalidad. Se consideran valores patologicos:

- Basal >105 mg/dL 120 min >165 mg/dL
- 60 min >190 mg/dL - 180 min >145 mg/dL

Previa a la realizacion del TTOG, la paciente recibe instrucciones para practicar una
dieta no restrictiva en HC (al menos 150 gramos al dia) y se le recomienda que intente

practicar su actividad fisica habitual.

3.6.2 Primera visita habitual

3.6.2.1 Visita médica

En todas las primeras visitas que se realizan en nuestros centros se elabora una historia
clinica detallada de cada paciente, donde se recogen, por parte del endocrindlogo, los

siguientes datos:

o
EX4

Datos demograficos: Edad, etnia, situacion laboral, problemas con el idioma,

acceso a Internet.
% Antecedentes familiares: DM, obesidad, enfermedad cardiovascular.

< Antecedentes personales: Si la paciente presenta alguna enfermedad de interés
como la HTA, tabaquismo, consumo de alcohol, enfermedad tiroidea,
dislipemia, enfermedad autoinmune, cualquier otra enfermedad a destacar por la

paciente.

o
EX4

Antecedentes obstétricos: TPAL (de sus siglas en inglés Term, Preterm,

Abortion Living) DG previa, hipertension gestacional, preeclampsia.

o
EX4

Informacion de la descendencia: Peso al nacer, tipo de parto, incidencias.

< Datos de la gestacion actual: Se pregunta por el peso pregestacional, se pesa y

talla a la paciente en la bascula que disponemos en la consulta (bdscula
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mecdanica de columna con tallimetro SECA 711®), se mide la presion arterial
(tensiometro Omron M3 Intellisense HEM-7131-E®), se calcula el IMC
preconcepcional y actual gracias a dividir el peso, expresado en Kilos, entre la
altura, en metros, elevada al cuadrado (Kg/m?), se anotan los resultados de O
‘Sullivan y TTOG, fecha ultima regla, fecha prevista de parto, semana
gestacional actual, tipo de embarazo (natural o artificial, si es unico, gemelar o
multiple), y si hay alguna incidencia durante este embarazo. Por tltimo, se mide
la HbAlc gracias al medidor DCA Vantage Coagulation Analyzer®, Siemens)

del que disponemos en consultas.

R

< Tratamiento actual: En el caso que tenga alguna medicacion pautada.

U Una vez recogida toda la informacion necesaria de la paciente, la nutricionista realiza
un calculo de los requerimientos caloricos que precisa, gracias a la formula de Harris-

Benedict.

Después de revisar detalladamente las posibles formas de calculo de dichos
requerimientos en las mujeres con DG (4th Workshop, ADA, etc.), finalmente se
decidié en nuestros estudios utilizar los requerimientos energéticos propuestos en la
revision de la aplicacion Uptodate® que hicimos en ese momento en 2012 (248). En
este caso se tiene en cuenta tanto el peso pregestacional como el actual. Esta revision

proponia (Ver Tabla 3.1):

Tabla 3.1: Requerimientos caloricos segun IMC previo

Peso previo Requerimientos kcal
(Kg/m2) (Kcal/Kg/dia)
Bajo peso (<18,5) 40
Normopeso (18,5-24,9) 30
Sobrepeso (25-29,9) 22-25
Obesidad morbida (40-49,9) 12-14

Fuente: Elaboracion propia a partir de Uptodate (2012)
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Creimos necesario ampliar el contenido de esta tabla, ya que no se establecian los
requerimientos caldricos para determinados grupos de IMC. De este modo, la tabla

quedaria de la siguiente manera (Ver Tabla 3.2):

Tabla 3.2: Requerimientos Kcal/Kg/Dia segin su IMC previo

Peso previo Requerimientos Kcal
(Kg/m2) (Kcal/Kg/dia)

Bajo peso 40
Normopeso 30
Sobrepeso grado I (25-26,9) 24
Sobrepeso grado II (27-29,9) 22
Obesidad grado I (30-34,9) 19
Obesidad grado II (35-39,9) 16
Obesidad grado III-IV (>40) 13

Fuente: Elaboracion propia a partir de Uptodate (2012)

Los requerimientos caldricos tedricos se pueden modificar en funcion de la ingesta

previa, el incremento de peso, el percentil del feto, las glucemias, etc.

El peso a ganar depende del peso previo al embarazo. Segun las recomendaciones que
se revisaron en el momento de iniciar los estudios, del IOM de 2009 (247) el peso a

ganar debia ser (Ver Tablas 3.3 y 3.4):

Tabla 3.3: Aumento de peso recomendado para embarazo unico

Previo embarazo Aumento de peso recomendado
(Kg/m?) (Kg)
Bajo peso 12,5-18
Normopeso 11,5-16
Sobrepeso 7-11,5
Obesidad 5-9

Fuente: Elaboracion propia a partir de IOM (2009)
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Tabla 3.4: Aumento de peso recomendado para embarazos gemelares

EMBARAZO GEMELAR
Antes del embarazo Aumento de peso recomendado
(Kg/m?) (Kg)
Peso normal 16,8 — 24,5
Sobrepeso 14,1 — 22,7
Obesidad 11,3-19,1

Fuente: Elaboracion propia a partir de IOM (2009)

Elaboramos la siguiente tabla para facilitarnos el trabajo al calcular los requerimientos

caloricos de las pacientes con diabetes gestacional (Ver Tabla 3.5):

Tabla 3.5: Empleada como base para asignar las Kcal. de la dieta

Pes actual 40-45 kg 45-50 kg 50-55 kg 55-60 kg 60-65 kg 65-70 kg 70-75 kg 75-80 kg 80-85 kg 85-90 kg

Baix pes

(<18,5) 1600-1800 1800-2000 2000-2200

Normopés

(18,5-24,9) 1650-1800 | 1800-1950 | 1950-2100

S(‘;';’ oy 1680-1800 | 1800-1920 | 1920-2040

Sobrepes IT

27-299) 1650-1760 | 1760-1870 | 1870-1980

Pes actual 85-90 kg 90-95 kg 95-100 kg 100-105 kg 105-110 kg 110-115 kg 115-120 kg 120-125 kg 125-130 kg 130-135 kg 135-140 kg

Obesitat I

(30-34,9) 1615-1710 1710-1805 1805-1900 1900-1995
Obesitat I1
(35-39,9) 1600-1800 1680-1760 1760-1840 1840-1920
Obesitat ITT

(>40) 1625-1690 1690-1755 1755-1820

Fuente: Elaboracion propia

Con la visita del médico endocrindlogo terminada, todas las pacientes citadas ese dia
pasan a una sala para realizar, conjuntamente, un taller formativo y educacional sobre
DG. El personal que interviene es el propio médico, la enfermera educadora en diabetes

y la nutricionista.
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3.6.2.2 Taller educacional

El taller empieza con una sesién informativa por parte de la endocrindloga donde,
explica a las pacientes de manera resumida y clara, qué es la DG, por qué se incrementa
la glucemia durante el embarazo y qué problemas puede tener la embarazada y su
descendencia si la glucemia estd excesivamente elevada. Ademas se les advierte de las
posibles consecuencias a largo plazo al haber presentado DG, cudles son los factores de
riesgo y qué deben intentar hacer para controlar su glucemia una vez hayan terminado el

embarazo.

Una vez finalizada la parte informativa sobre su patologia y repercusiones, pasamos a la
parte de educacion nutricional. En este apartado la dietista-nutricionista les entrega y
explica la dieta adaptada a cada una gracias a los requerimientos previamente
calculados, y se les proporciona informaciéon sobre alimentos recomendados, los
aspectos nutricionales mas importantes a recordar y también la necesidad de realizar
ejercicio fisico, si no existe contraindicacion. Se pueden comentar, si existen, cualquier

duda sobre alimentos y conductas a seguir.

Finalmente, la tercera parte del taller es la que realiza la enfermera educadora en
diabetes, que es la encargada de realizar la explicacion del funcionamiento del medidor
de glucosa y de establecer la cantidad de controles que deben hacerse. En nuestros
centros se aconseja a las pacientes realizarse 4 controles al dia, el primero en ayunas y
el resto 1 hora después del inicio de cada comida principal (desayuno, comida y cena).
Ademas de explicar los pasos a seguir para la medicién de glucemia, y que se deben
anotar en el cuaderno de autocontrol, la enfermera también informa de cuales son los
valores correctos de glucemia. Los glucometros que se disponian en ese momento son
de la marca Accu-Chek Nano® o Aviva® (marca Roche®), mientras que las tiras
reactivas eran entregadas en el centro de Atencion Primaria de cada paciente. Por ultimo

se les informa de la cetonuria, como medirla y para qué sirve. El material para poder
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determinar la cetonuria también es proporcionado en el mismo centro de Atencion

Primaria y deben anotarla de manera diaria en su cuaderno de autocontrol.

Los objetivos Optimos de glucemia capilar establecidos en nuestros centros son:
glucemia en ayunas < 95mg/dL y a la hora del inicio de cada comida principal
(postprandial) < 140mg/dL. En caso de que la paciente presente 2 valores o mas de

glucemia elevados se valorara el ajuste de dieta o el inicio de insulina.

Las pacientes son citadas en ese mismo taller, antes de que finalice, para ser visitadas en

1 semana en consultas.

Las dietas que proporcionamos a las pacientes diagnosticadas de DG se muestran en el
anexo 1. La proporcion de macronutrientes de cada una de ellas es la siguiente (Ver

Tabla 3.6):

Tabla 3.6: Proporcion de macronutrientes en las dietas disponibles de nuestros

centros
1600 Kcal 1800 Kcal 2000 Kcal
Hidratos Carbono (%) 42.5 45,6 46,3
Proteinas (%) 22,5 21,3 20,9
Lipidos (%) 35 33 32,8

Fuente: Elaboracion propia

3.6.2.3 Seguimiento habitual

El seguimiento habitual en nuestros centros para las pacientes diagnosticadas de DG es
semanal o quincenal, dependiendo de los controles glucémicos que presente.
Habitualmente es la enfermera educadora la que realiza las visitas y haga un control de
las glucemias y cetonuria, peso, presion arterial, comente incidencias y dudas con la
paciente. Si existen glucemias altas con posibilidad de necesitar insulina, u otras dudas,

la enfermera avisa al endocrindlogo para su valoracion.
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Ademas de las visitas programadas las pacientes pueden acudir al Hospital sin cita
previa si tienen cualquier incidencia justificada o también disponen de un teléfono de

contacto del Servicio para dudas.

Respecto al seguimiento por parte de obstetricia de nuestros centros, las pacientes con
DG son visitadas para control ecografico en la semana 32 y, en caso de ser necesario por
presentar alguna alteracion, se citan de nuevo en 2-4 semanas para nuevo control

ecografico con posteriores revaloraciones segun su criterio hasta el momento del parto.

No existe una consulta conjunta de obstetricia y endocrinologia pero la comunicacién
entre ambas especialidades es cercana y se comentan las pacientes que pueden presentar
complicaciones o que el control glucémico no es adecuado en una sesion mensual
conjunta, para comentar tanto las pacientes embarazadas con diabetes pre-gestacional

como de las gestacionales.
3.6.3 Diserio

Estudio clinico aleatorizado controlado:

Se trata de un estudio prospectivo, aleatorizado y controlado (2:1 a favor del grupo
intervencion) que tiene el objetivo de comparar el seguimiento de pacientes con DG por
medio del sistema de ayuda a la decision y telemedicina con el seguimiento clinico
habitual llevado hasta ahora desde el centro hospitalario. El estudio abarca desde el
diagnostico hasta el parto o hasta la indicacion de tratamiento con insulina, en este

ultimo caso las pacientes pasan al seguimiento habitual (visitas presenciales).
La duracion del periodo de inclusion de pacientes al estudio fue de 68 semanas.

Todas las pacientes candidatas recibieron una amplia informacion sobre el estudio y
confirman su aceptacion a través de un consentimiento informado (anexo 2). A todas las
participantes se entregd una copia del mismo. El estudio también contd6 con la

aprobacion del comité ético de los 2 Hospitales del estudio.
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Los datos de las pacientes del grupo intervencion son anonimizados para que no se
pueda saber la identidad de cada una de ellas, y para reducir ain mas el riesgo de
identificacion no se registra en la plataforma los datos demograficos, al no ser
necesarios, ni la direccion de correo electronico, porque tampoco se va a utilizar. Se
anota la fecha de nacimiento de cada paciente porque la edad se emplea para el calculo
de la dieta con la férmula de Harris-Benedict y el nimero de teléfono porque es

necesario para que la paciente reciba informacion a través de SMS en su teléfono movil.

Una vez firmada la aceptacion a participar en el estudio se asigna a la paciente, de
manera aleatoria, a uno de los dos grupos, controles habituales con visitas presenciales o
bien usar el SINEDIiE. La asignacion se realiza mediante una aplicacion de

aleatorizacion automatica.

Las pacientes del grupo intervencion siguen las mismas pautas de control que el grupo
con seguimiento estandar, pero en lugar de desplazarse hasta el centro hospitalario entre
7 y 15 dias, envian sus datos de glucemia, cetonuria y dieta cada 3 dias o con mayor

frecuencia si ellas lo desean.

A las pacientes del grupo intervencion se les proporcion, en el taller educacional
(explicado anteriormente), al igual que el resto de sus compaiieras, el glucometro, pero a
ellas ademas, el dispositivo Accu-Check Smart Pix® (Roche®) para poder hacer las

descargas de glucemia, del dispositivo a la plataforma.

Una vez finalizado el taller educacional, a las pacientes del grupo SINEDIE se les
explicaba el funcionamiento del sistema y se les entregd también material en formato
papel por si tienen dudas (anexo 3). El profesional médico les da de alta previamente
para que las pacientes puedan acceder sin problemas. Una vez realizada la explicacion
de como se utiliza, las pacientes podian probar, en ese mismo momento, en el hospital,
como descargar los datos de su medidor al sistema (todas las pacientes se hacian un
control de glucemia capilar en el taller para poder aprender la técnica y asi también se

disponia de un valor de glucemia para poder volcarlo al sistema y ver que no habia
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incidencias con cada usuario).

La insulina basal que se ha utilizado en el periodo de tiempo en el que ha durado el
estudio ha sido la insulina NPH, y como insulina prandial, los analogos de accion rapida

(lispro o aspartica).
Comparacion con una cohorte seguida prospectivamente:

Paralelamente al desarrollo técnico de la aplicacion SINEDIE se estudio de forma
prospectiva una cohorte de pacientes diagnosticadas de DG a las que se pidiod
consentimiento informado para recoger sus datos (demograficos, clinicos, curso de la
gestacion, datos del parto, obstétricos y del recién nacido), asi como para descargar las
glucemias realizadas con dos tipos de glucémetro que utiliza la misma tira reactiva

(Accu-Chek Nano® o Aviva®, marca Roche®).
La finalidad era doble:

1. Por un lado, obtener informacidén sistematica de las caracteristicas de nuestra
poblacion de referencia de mujeres con DG para disefiar mejor la aplicacion

SINEDIE.

2. Disponer de un grupo comparador adicional al grupo control que por las
caracteristicas del estudio clinico randomizado considerabamos, a priori, que

estaria formado por un niumero de pacientes limitado.
3.6.4 Criterios de inclusion y exclusion

Los criterios de inclusion del estudio fueron:

2

< Ser mayor de 18 afios.

%

¢ Diagnostico de DG en primer o segundo trimestre de gestacion, con los criterios

del NDDG.
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R
%

Disponer de acceso a Internet, ordenador en su domicilio o lugar de trabajo y

teléfono movil.

Los criterios de exclusion del estudio fueron:

Sospecha clinica de poder ser un caso de DM tipo 1 o 2 diagnosticado durante la

gestacion.
Embarazo gemelar.

Limitacién con el idioma (castellano, catalan, inglés) para poder entender el

funcionamiento del sistema.

No disponer de ordenador, teléfono movil o acceso a Internet.

De las 170 pacientes a las que se les propuso participar en el estudio, 119 pudieron ser

incluidas en el mismo y posteriormente aleatorizadas. Los motivos y el nimero de

gestantes que no pudieron participar por cada motivo es el siguiente:

o
EX4

o
EX4

No disponer de internet/ordenador/teléfono mévil: 21 pacientes.
Limitacion con el idioma que limita su capacidad: 18 pacientes.
Rechazo a la participacion: 7 pacientes.

Embarazo gemelar: 2 pacientes.

Disponer de un sistema operativo diferente (Mac OS): 2 pacientes.

Diagnostico de DG e inicio de tratamiento en otro centro: 1 paciente.

3.6.4.1 Evaluacion de variables

3.6.4.1.1 Adherencia a las pautas de monitorizacion

El cumplimiento de las recomendaciones de monitorizacion establecidas por el sistema

se valora mediante el calculo del nimero de medidas realizadas cada dia, en los
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diferentes momentos del dia, y la frecuencia de envio de datos al sistema, que se

establece que sea como minimo cada 3 dias.

En el grupo de intervencion se puede calcular gracias a la informacion almacenada en el

sistema, y en el caso de los controles a través de la informacidon que se almacena en los

glucoémetros.

3.6.4.1.2 Variables clinicas

La valoracion del impacto clinico del sistema se ha tenido en cuenta evaluando las

siguientes caracteristicas en ambos grupos:

A) Caracteristicas antropométricas y clinicas:

B)

Se analizan los datos antropométricos mas relevantes para ver que no haya
diferencias entre los dos grupos y asi demostrar la paridad entre ambos. Para ello
se valora la edad, semana de gestacion al inicio, tabaquismo, etnia, IMC previo a
la gestacion, IMC actual y presion arterial. También el historial obstétrico y si

existen antecedentes de DG previa.
Control glucémico:

En este aspecto se comparan los dos grupo en general y también la division entre
las pacientes que hacen tratamiento con dieta y las que precisan ademas de
insulina. Asi mismo, se repite el analisis para cada uno de los cuatro momentos
en el que se realizan un control glucémico (ayunas, postprandial del desayuno,
comida y cena). En todos ellos se calculan las glucemias medias, medianas,
valor maximo y minimo, percentil 25 y 75, HbAlc y recuento medio de

glucemias >95 mg/dL en ayunas y >140 mg/dL en momentos postprandiales.

Se evaluan las dietas prescritas para cada grupo y las diferentes pautas de

insulina al inicio y final del tratamiento.
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C) Visitas:

Se analiza y compara el numero de visitas presenciales entre ambos grupos en
general y también entre las gestantes en tratamiento con dieta o insulina. Se
calcula el seguimiento medio de todas, hasta el inicio de insulina y todo el
seguimiento hasta el parto para aquellas que han seguido tratamiento s6lo con

dieta.

También se analiza el uso del sistema por parte de los profesionales para intentar
poderlo comparar con el tiempo intervenido en el grupo de las visitas

presenciales.
D) Resultados del seguimiento obstétrico y complicaciones neonatales:

En este apartado se evalua el seguimiento obstétrico a través del control del peso
que llevan las pacientes, tanto en las visitas presenciales (las del grupo control)
como en las que tienen programadas con la matrona o el ginec6logo (para las del
grupo intervencion). También se utilizan las ecografias del tercer trimestre en
ambos grupos, la SG en el momento del parto, el tipo de parto, peso neonatal,
porcentaje de pequefio para la edad gestacional (SGA, de las siglas en inglés
Small Gestational Age), adecuada para la edad gestacional (AGA, de las siglas
en inglés Adequate Gestational Age) y grande para edad gestacional (LGA, de
las siglas en inglés Large Gestational Age), resultados del Test de Apgar, pH de
la arteria umbilical (pH AU), hipoglucemia neonatal y otras complicaciones

neonatales posibles dentro de la DG.
3.6.4.1.3 Aceptabilidad y satisfaccion

Para valorar la satisfaccion y la aceptabilidad del sistema por parte de las pacientes se
elabor6 un cuestionario en formato papel, creado por todo el equipo que forma el
estudio, y se entreg6 en la primera visita a las participantes del grupo intervencion para

que lo retornaran al finalizar el periodo de estudio.
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El cuestionario estd formado por 30 preguntas sobre la impresion general del sistema, su
uso, confianza en el mismo y funcionalidad. Las primeras preguntas son sobre datos del
usuario, como por ejemplo, ocupacion, nivel de estudios y duracion de uso con el
sistema SINEDIiE. Las respuestas a cada pregunta era sobre una escala diferencial

semantica de 10 puntos (Anexo IV).
3.6.4.2 Recogida de informacion

En todas las pacientes que forman parte del estudio se recoge la informacion necesaria
sobre ellas, el parto y el recién nacido a partir de la historia clinica eléctrica de los
centros hospitalarios, de los cuestionarios entregados y de los medidores de glucemia
entregados por parte de las pacientes, tanto del grupo intervencion como del grupo

control.

No se consideran datos de seguimiento del embarazo aquellos que son incorporados a la

plataforma por la propia paciente. Los diferentes datos recogidos son:
Datos de la DG:

% Antecedentes personales recogidos en la historia clinica y anteriormente

comentados.
* Dieta inicial pautada en la primera visita.
* Glucemias basales y postprandiales de las 3 comidas principales del dia.

“* HbAlc en primera visita y pre-parto. En el caso de las pacientes del grupo
intervencion la HbAlc pre-parto se realiza aprovechando una de las consultas

con Ginecologia (en el control del bienestar fetal del 3er trimestre).
< Percentiles de las ecografias realizadas.
% Seguimiento de peso materno y presion arterial.

*  Necesidad o no de insulina (tipo de insulina, cantidad y momento del dia).
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R

< Cuestionario de satisfaccion del SINEDIiE.
< Numero de visitas al hospital.
Datos del parto:
< Semana de gestacion en el momento del parto.

2

< Tipo de via de parto (eutocico, cesarea, instrumentado).

R

% Tipo de parto (pre-término, término, post-término).

Datos del recién nacido:

o
%

Peso al nacer.

< Talla.

*  pH de arteria umbilical.

< Test de Apgar al minuto de nacer, 5 y 10 minutos.

% Hipoglucemia neonatal.

o
EX4

Complicacion neonatal.
3.6.4.2 Analisis estadistico

Calculo de la muestra:

En la revision de los datos de 240 pacientes con DG tratadas con insulina el porcentaje
de valores de glucemia >140 mg/dl fue del 12,9%. Con el sistema de ayuda inteligente,
y segun los datos preliminares en simulacion, se espera reducir este porcentaje al 8%.
Considerando un riesgo a de 0,05 y una potencia del 80%, el nimero de pacientes por
grupo ha de ser al finalizar 50 para demostrar no inferioridad. En total, al final se

incluyeron 119 pacientes al estudio para prevenir la posibilidad de pérdidas

Los resultados de las variables cuantitativas se expresan como valor medio + desviacion

estandar. Las variables categoricas se presentan como frecuencias y porcentajes.
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Para valorar la significacion estadistica de las diferencias en las medias de valores
continuos se utilizo el test T-student para las que siguieron distribucion normal (prueba
de Kolmogoérov-Smirnov) y el test de Wilcoxon para las que no siguieron esta

distribucion.
Se valor¢ la relacion de las variables categoricas por medio del Test de Chi Cuadrado.

En variables divididas en diferentes categorias (por ejemplo, peso al nacer para edad
gestacional adecuado, grande o pequefio) se empled la Anova. También se utilizo6 el Test
de Anova para la comparacion de variables cuantitativas entre los grupos control, de

intervencion y cohorte.

Todos los analisis se realizaron utilizando el Software SPSS (version 25).
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4.1 Caracteristicas basales

En el estudio SINEDIE participaron un total de 119 pacientes que provenian de los dos
hospitales que formaron parte del estudio. El grupo intervencion fue de 80 gestantes, 65
del Hospital Universitario Parc Tauli de Sabadell y 15 del Hospital Mutua de Terrassa, y
el grupo control de 39 gestantes, 30 del Hospital de Sabadell y 9 del Hospital Mutua de
Terrassa. Los datos antropométricos y obstétricos de ambos grupos no mostraron

diferencias significativas y se muestran en la siguiente tabla 4.1:

Tabla 4.1: Descripcion de las caracteristicas mas relevantes de ambos grupos

Datos generales C(.)ntrol SIN,EDiE 4
(media £ DE*) | (media+ DE)
Edad (afios) 34,1+4,5 345+4.4 NS*
Peso previo (Kg) 65,6 £ 11,5 69,8 £16,5 NS
Talla (m) 1,61 +0,05 1,6 £ 0,07 NS
Tabaquismo n (%) 7(18,4) 10 (12,8) NS
Enf. Tiroidea n (%) 3(7,9) 8(10,3) NS
Etnia caucasica (%) 82,1 89,7 NS
IMC* previo (Kg/m2) 253+4,1 27,0£5,6 NS
IMC 1° visita (Kg/m?2) 28,4+ 3,8 29,7+ 5,4 NS
SG* inicio (semanas) 273+6 28,3+£5,6 NS
PAS* (mmHg) 17 visita 120,5+ 11 117£10 NS
PAD* (mmHg) 1? visita 72,9+8 69,8+ 8 NS
HbAlc* 1? visita (%) 5,2+0,24 527+0,34 NS
DG* previa n (%) 10 (25,64) 15 (19,23) NS

*DE: Desviacion Estandar; IMC: Indice de Masa Corporal; SG: Semana Gestacional; PAS:
Presion Arterial Sistolica; PAD: Presion Arterial Diastolica; HbAlc: Hemoglobina glucosilada;
DG: Diabetes Gestacional; NS: No Significativo

Tampoco presentaron diferencias entre ambos grupos en el niimero de embarazos a
término, pretérmino, abortos o RN vivos (TPAL) en las gestaciones previas a la del

estudio (Ver Tabla 4.2):
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Tabla 4.2: Descripcion de antecedente de TPAL previo al estudio

TPAL* n Control SINEDIE D
0 22 (56,4) 45 (57,7) NS*
1 14 (35,9) 27 (34,6) NS
T* n (%)
2 3(7,7) 5(6,4) NS
3 0 (0) 1(1,3) NS
0 36 (92,3) 74 (94,9) NS
P* n (%)
1 3(7,7) 4(5,1) NS
0 26 (67,7) 48 (61,5) NS
1 7(17,9) 18 (23,1) NS
2 5(12,8) 6 (7,7) NS
A* n (%)
3 0(0) 4(5,1) NS
4 0(0) 2(2,6) NS
5 1(2,6) 00 NS
0 21 (53,8) 44 (56,4) NS
1 14 (35,9) 28 (35,9) NS
L* N (%)
2 4 (10,3) 5(6,4) NS
3 0 (0) 1(1,3) NS

*TPAL: Term, Preterm, Abortion, Living; T: Término; P: Pretérmino; A:
Aborto; L: Nacidos vivos; NS: No Significativo

La proporcion de gestantes que en la primera visita partian de un IMC de normopeso,

sobrepeso u obesidad, no fue diferente entre los dos grupos, aunque la proporcion de

pacientes con obesidad en el grupo de intervencion muestra un porcentaje en términos

absolutos mayor (Ver Tabla 4.3):
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Tabla 4.3: Proporcion de IMC de las gestantes en su primera visita

Control SINEDIE P
Normopeso (%) 62,2 58.4 NS*
Sobrepeso (%) 324 26 NS
Obesidad (%) 5,4 15,6 NS

*NS: No Significativo

Durante el seguimiento se produjo el abandono de 5 pacientes en el grupo intervencion
del Hospital Parc Tauli y una en el de Mutua de Terrassa. Los motivo fueron: problemas
en la instalacion del Java o en el ordenador y preferir el seguimiento en consultas

presenciales.
4.2 Propuesta inicial del contenido caldrico de la dieta

Una vez visitadas las pacientes, la nutricionista del estudio calculaba la dieta mas
adecuada para cada paciente pero la aplicacion SINEDIE, tal y como se ha explicado en
el apartado 1.4.1, también realizaba un célculo de la dieta inicial para cada paciente que
formaba parte del grupo intervencion. La dieta inicial pautada entre ambos grupos no

fue s diferente comoignificativamente se muestra en la tabla 4.4:

Tabla 4.4: Dieta media pautada al inicio del estudio en ambos grupos

Control SINEDIE p

Dieta inicial Kcal. 1807,7 £ 142,1 1780,8 £ 117,4 NS*

*NS: No Significativo

El endocrindlogo y la nutricionista tenian la posibilidad de poder modificar la dieta
indicada por la aplicacion SINEDiE en un primer momento. De hecho, aceptaron 36 de
las 73 propuestas de dieta inicial de las pacientes del grupo de telemedicina (el 49,3%),

y de las 37 restantes que cambiaron, 31 fueron para pautar una dieta de menor cantidad.

No se observaron diferencias en cuanto a la asignacion del contenido calorico de las

diferentes dietas pautadas al inicio del estudio (Ver Tabla 4.5).
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Tabla 4.5: Clasificacion de las siguientes dietas pautadas al inicio en los dos grupos

Control SINEDIE p
1600 Kcal. n (%) 8(20,5) 17 (21,8) NS*
1800 Kcal. n (%) 22 (56,4) 52 (66,7) NS
2000 Kcal. n (%) 7 (17,9) 8(10,3) NS
2200 Kcal. n (%) 1(2,6) 0 (0) NS

*NS: No Significativo

4.2.1 Modificaciones de la dieta propuesta por la aplicacion SINEDiIE

Todas las pacientes del grupo intervencion que precisaron de un cambio en la dieta
pautada por presentar hiperglucemia y/o cetonuria positiva fueron detectadas por el
sistema. SINEDIE realiz6 40 modificaciones en la dieta de manera automatica a 20
pacientes distintas. Los profesionales médicos rectificaron de manera manual 3 de estas

modificaciones.

Dos de los motivos de estos cambios fueron que las pacientes no habian realizado la
dieta que tenian pautada de manera correcta y por ello no necesitaban una modificacién
de la misma en ese momento. SINEDIE permite una transgresion de la dieta pautada en
una de las 3 ingestas principales a la semana antes de que considere que la paciente
presente un estado metabolico alterado. En uno de los 2 casos que hemos comentado la
gestante no habia comunicado al sistema que habia realizado una transgresion por

desconocimiento, y por tanto, no constaba como tal.
El otro caso se debia a que la gestante no ingeria todos los HC que tenia pautados.

El motivo del tercer caso fue que la paciente se puso en contacto via telefonica con la
endocrindloga preocupada por la existencia de cetonuria positiva. La endocrindloga
realiz6 un cambio en la dieta antes de que la gestante enviara sus datos y cuando lo hizo
el sistema detectd esa cetonuria alterada sin considerar que el ajuste ya se habia

realizado y duplic¢ el tratamiento.

Ademés de los ajustes de la dieta realizados automaticamente por el sistema, los

profesionales sanitarios hicieron modificaciones adicionales en 14 pacientes cuando el
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programa les aviso por hiperglucemia y/o cetonuria, por diferentes motivos (Ver Figura

4.1).

Hubo 8 cambios de la dieta debido al exceso o escaso aumento de peso materno y al
percentil fetal. En otras 4 ocasiones se pautaron cambios en la dieta porque las pacientes

no introdujeron los valores de cetonuria en el sistema al descargar los datos.

Los dos ultimos cambios de dieta fueron para aquellas pacientes que presentaban
hiperglucemia en diferentes momentos del dia y, que en lugar de iniciar tratamiento con

insulina, se decidi6 ajustar primero la dieta.

Figura 4.1: Motivos de cambio manual de dieta por profesionales

@ No registro cetonuria
@ Peso materno o percentil fetal
@ Reduccion de dieta en lugar de insulina

4.2.2 Propuestas del tratamiento con insulina

Del total de los grupos del estudio, 60 pacientes iniciaron tratamiento con insulina,

siendo la proporcion similar en el grupo intervencion y control (Ver Tabla 4.6).
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Tabla 4.6: Clasificacion segun la necesidad de tratamiento con insulina

Control SINEDIE p
NO n (%) 22,17 (56,4) 33 (42,3) NS*
SI n (%) 17 (43,6) 45 (57,7) NS

*NS: No Significativo

SINEDIE detect6 a todas las gestantes de su grupo que precisaron iniciar tratamiento
con insulina (43 pacientes), no hubo ningun falso negativo. El sistema recomendd en 16
pacientes el inicio de tratamiento con insulina que finalmente no se considerd

necesario.

Respecto a la distribucion de las diferentes pautas de inicio de insulina que se utilizaron

en los dos grupos, no hubo diferencias significativas entre ellos (Ver Tabla 4.7).

Tabla 4.7: Distribucion de las diferentes pautas de inicio con insulina

Control SINEDIE D
Sélo insulina basal n (%) 4(23,5) 11 (25,6) NS*
Basal mas rapida n (%) 2 (11,8) 14 (32,5) NS
Sélo insulina rapida n (%) 11 (64,7) 18 (41,9) NS

*NS: No Significativo

La dosis de insulina media utilizada al inicio del estudio no muestra diferencias entre el
grupo control y el de intervencidn ni en la insulina basal ni en la preprandial de cada
comida del dia. En cambio, en la dosis media final del estudio si que aparecen
diferencias en la cantidad de insulina basal empleada entre los dos grupos, siendo mayor
en las pacientes del grupo intervencion, y en la cantidad de insulina rapida antes del
desayuno, siendo esta vez mayor para el grupo control. Esto se puede observar en las

tablas 4.8 y 4.9.
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Tabla 4.8: Dosis media y tipos de insulinas utilizadas al inicio del estudio

Control SINEDIE p
Basal inicial Ul 47+1,2 55+1,0 NS*
Rapida desayuno UI 40+1,1 38+04 NS
Répida comida UI 3,7+0,5 4,1+0,7 NS
Rapida cena UI 39+04 42+0,8 NS

*UI: Unidades Internacionales; NS: No Significativo

Tabla 4.9: Dosis media y tipos de insulinas utilizadas al final del estudio

Control SINEDiIE P
Basal final UI 72+3,1 12,7+ 10,1 0,038
Rapida desayuno Ul 11,5+9,0 6,6 £3,4 0,027
Rapida comida UI 8,9+6,1 6,2+32 NS*
Rapida cena Ul 8,0+5,5 7,0+473 NS

*UI: Unidades Internacionales; NS: No Significativo

4.3 Adherencia al autocontrol pautado

Todas las pacientes del estudio hicieron el seguimiento indicado, enviando las pautas de

4 controles al dia y enviando la informacién cada 3-4 dias. Las pacientes del grupo

SINEDIE enviaron a la aplicacion un total de 11782 controles de glucemia y en el grupo

de control se pudo comprobar la realizacion de 3115 medidas.

En la siguiente tabla se muestran el nimero total de controles de glucemia enviados a la

plataforma (grupo intervencidon) o los almacenados en los medidores de glucemia

(grupo control) y el nimero de controles diarios realizados (Ver Tabla 4.10).
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Tabla 4.10: Numero de controles realizados a diario y de manera global en los dos
grupos

N° medidas realizadas N° medidas diarias

Control | SINEDiIE D Control | SINEDIiE P
Media 141,6 159,2 NS 3,8 3,9 NS*
Mediana 112,0 103,5 NS 3,9 39 NS

*NS: No Significativo

La frecuencia de envio de informacion en el grupo intervencion fue de 3,4 dias de media
y de 3,2 de mediana, y los autocontroles de glucemia diaria realizados por las pacientes
fueron similares en ambos grupos, de 3,8 &+ 0,7 para el grupo control y de 3,8 + 0,3 en el

grupo intervencion.
4.4 Medidas de control glucémico

Con los datos de glucemia almacenados en la plataforma SINEDIiE, junto con los
medidores de glucemia que devolvieron las pacientes del estudio (de ambos grupos), se
puede hacer una valoracion de las glucemias tanto a nivel general como también
clasificandolas por grupos de tratamiento y en cada momentos del dia en el que se

realizan un control.

Algunos de los medidores que se devolvieron no pudieron ser registrados para los
resultados porque no estaban bien identificados por parte de la paciente o familiar que lo

devolvia.
4.4.1 Grupo total

A continuacion se muestran los valores de glucemia de todas las pacientes participantes
del estudio, tanto a nivel general como también en los cuatro momentos principales del

dia: Basales, post-prandial del desayuno, comida y cena, como muestra a continuacion

(Ver Tabla 4.11).
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Tabla 4.11: Valores de glucemia media

Control SINEDIE D
N° medio de controles glucemia 136,2 +£122,7 142,5+ 1279 NS*
Glucemia media (mg/dL) 112,7+9.9 113,9+9,7 NS
DE* 25,5+8,0 23,1+5,8 NS
Glucemia minima (mg/dL) 74,9 £ 8,9 76,4 +9,0 NS
Glucemia maxima (mg/dL) 204,9 + 46,6 184,1 +£40,7 0,046
Mediana (mg/dL) 110,7 113,1 NS
P25 (mg/dL) 92,1+79 94,8 £ 8,5 NS
P75 (mg/dL) 128,2+14,0 129,3+12,7 NS

*DE, valor minimo, maximo, mediana, P25, P75 de todas las pacientes; DE: Desviacion estandar;

NS: No significativo

No se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los dos grupos a nivel
de los valores de glucemia media, mediana, DE, valor de glucemia minima, P25 y P75.
La glucemia maxima del grupo intervencion es inferior a la observada en el grupo

control. Como se puede observar en la tabla 4.11 y en la siguiente grafica 4.2.

Figura 4.2: Valores de glucemia maxima entre los dos grupos de estudio

300

250

200

MaximoTodas

100

Control Sinedie

Rama

Las siguientes 4 tablas presentan de manera desglosada los mismos valores que la tabla
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anterior pero en los 4 momentos del dia donde se realizaban un control de glucemia
(ayunas, post del desayuno, comida y cena). Solo se observan diferencias en el
momento postprandial del desayuno, para el valor de glucemia minima que es inferior
en el grupo de control, y en la desviacion estandar de la glucemia post-cena a favor del
grupo intervencion. En el resto de pardmetros no se observan diferencias entre los dos

grupos, como se puede ver en las tablas 4.12 a 4.15.

Tabla 4.12: Valores de glucemia en ayunas

Control SINEDIE D
Recuentros controles 35,5+31,0 35,6 £ 33,0 NS*
Glucemia media (mg/dL) 86,0+ 7,1 87,7+8,0 NS
DE* 6,3+2,9 6,5+2,8 NS
Glucemia minima (mg/dL) 76,1 £8,7 77,2+9,3 NS
Glucemia maxima (mg/dL) 107,6 = 30,2 106,9 £ 23,9 NS
Mediana (mg/dL) 85,8 87,2 NS
P25 (mg/dL) 81,8+6,7 83,679 NS
P75 (mg/dL) 89,1 £7,8 91,0+8.,5 NS

*DE, valor minimo, maximo, mediana, P25 y P75 de todas las pacientes; DE: Desviacion estandar;

NS: No Significativo

Tabla 4.13: Valores de glucemia media post-desayuno

Control SINEDIE P
Recuentros controles 33,1 £30,5 35,4+ 31,3 NS*
Glucemia media (mg/dL) 1179+ 12,5 123,2 + 14,7 NS
DE* 17,9 +6,8 16,5+52 NS
Glucemia minima (mg/dL) 85,8+ 13,0 93,3+ 15,7 0,045
Glucemia maxima (mg/dL) 153,1 £20,2 156,2 + 16,0 NS
Mediana (mg/dL) 115,9 123,1 NS
P25 (mg/dL) 105,7+ 11,3 112,1 £ 15,5 NS
P75 (mg/dL) 130,1 £17,3 1344+ 17,6 NS

*DE, valor minimo, maximo, mediana, P25 y P75 de todas las pacientes; DE: Desviacion estandar;

NS: No Significativo
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Tabla 4.14: Valores de glucemia media post-comida

Control SINEDIE y
Recuentros controles 33,6 £ 30,7 35,7+32,0 NS*
Glucemia media (mg/dL) 120,2 £ 12,9 121,4+ 11,6 NS
DE* 20,4 +6,3 18,6 £5,4 NS
Glucemia minima (mg/dL) 90,9 + 15,5 92,1 £13,9 NS
Glucemia maxima (mg/dL) 163,3+224 165,7 +20,9 NS
Mediana (mg/dL) 117,6 119,8 NS
P25 (mg/dL) 106,0 £ 12,5 108,4+10,9 NS
P75 (mg/dL) 132,4 + 13,7 133,1 £14,2 NS

*DE, valor minimo, maximo, mediana, P25 y P75 de todas las pacientes; DE: Desviacion estandar; NS:

No Significativo

Tabla 4.15: Valores de glucemia media post-cena

Control SINEDIE P
Recuentros controles 33,9+31,0 35,6 £31,8 NS*
Glucemia media (mg/dL) 123,3+134 120,5+ 12,1 NS
DE* 21,7+10,4 16,4+4,6 0,001
Glucemia minima (mg/dL) 93,5+11,3 93,4+15,6 NS
Glucemia maxima (mg/dL) 173,5+ 39,2 158,4 + 34,4 NS
Mediana (mg/dL) 120,0 119,8 NS
P25 (mg/dL) 108,2 +7,1 108,7 + 11,3 NS
P75 (mg/dL) 134,6 £ 17,1 130,8 + 14,0 NS

*DE, valor minimo, maximo, mediana, P25 y P75 de todas las pacientes; DE: Desviacion estandar; NS:

No Significativo
Si comparamos entre los dos grupos la HbAlc inicial y la final, el nimero de glucemias
por dia, las glucemias recomendadas realizadas y el nimero de controles postprandiales
no se muestran diferencias, tampoco se observan diferencias significativas entre los dos
grupos en el recuento medio de valores que son superiores a los recomendados para
cada momento del dia (ayunas y a la hora de desayunar, comer y cenar) como se

demuestra en la siguiente tabla 4.16.
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Tabla 4.16: Comparacion HbAlc

Control SINEDIE p

HbAIc inicial (%) 52+0,2 5,3+0,3 NS*
HbAIc final (%) 53+0,3 54+0,4 NS
Glucemias por dia (n) 3613 3,7+0,5 NS
Glucemias recomendadas realizadas (n) 1?3’22’;[ 142,5+127,9 | NS
Glucemias recomendadas realizadas por dia (n) 35+1,2 3,6£0,5 NS
Numero controles pp (n) 100,6 £91,9 | 106,7 95,0 NS
Glucemia >140 en cualquier momento 9,3+6,8 95+54 NS
Glucemia >95 ayunas (n) 24+3,0 33+3)5 NS
Glucemia >140 pp desayuno (n) 26£29 30£24 NS
Glucemia >140 pp comida (n) 3,5+3,0 3,7+£2,8 NS
Glucemia >140 pp cena (n) 33+2,5 29+27 NS

*Numero de glucemias realizadas por dia, de las recomendadas y del recuento de glucemias >95 y >140 pp en
cada momento de todas las pacientes del estudio; HbAlc: Hemoglobina glucosilada; PP: Postprandial; NS:
No Significativo

4.4.2 Pacientes que necesitaron tratamiento solo con dieta

Si se comparan los valores de semana de gestacion inicial, IMC inicial y el de la
primera visita médica, la glucemia media, mediana, DE, valor de glucemia minimo y
maximo, P25 y P75 entre las pacientes del estudio que estuvieron en tratamiento con
dieta, tampoco se observa, en ningin parametro, diferencias significativas entre los dos

grupos, como se muestra en la siguiente tabla 4.17.
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Tabla 4.17: Recuento inicial de valores de glucemias en las pacientes en
tratamiento sélo con dieta

Control SINEDIE D
Recuentro todas glucemias 219,9 +£126.4 260,8 +£126,2 NS*
SG inicial (semanas) 28,6 £5,3 293+4)7 NS
IMC previo (Kg/m2) 244+39 25,6 £5,4 NS
IMC 1° visita (Kg/m2) 28,0+ 3,6 282+4,9 NS
Glucemia media (mg/dL) 105,6 £ 5,4 105,5+4,3 NS
DE* 20,8 +3,3 20,7 +2,9 NS
Glucemia minima (mg/dL) 69,6 £ 6,2 69,9+54 NS
Glucemia maxima (mg/dL) 187,8 £ 38,8 187,4 + 50,5 NS
Mediana (mg/dL) 105,0 104,6 NS
P25 (mg/dL) 87,9+53 88,1+42 NS
P75 (mg/dL) 119,1 £8,2 118,9+ 5,9 NS

*DE, valor minimo, maximo, mediana, P25 y P75 de todas las pacientes; IMC: indice de Masa Corporal;
DE: Desviacion estandar; NS: No Significativo

Si comparamos glucemia media, DE, glucemia minima y maxima, mediana, P25 y P75

entre las pacientes que realizaron s6lo tratamiento con dieta pero desglosandolo en los

diferentes momentos dia donde se realizaban cada control de glucemia (ayunas,

postprandial del desayuno, comida y cena), tampoco se observan diferencias

significativas en ninguno de los parametros analizados como se puede ver en las tablas

4.18 a 4.21. Tampoco se muestran diferencias en el recuento de controles realizados en

cada momento pre y postprandial.
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Tabla 4.18: Valores de glucemia en ayunas en las pacientes en tratamiento sélo con

dieta
Control SINEDiIE P
Recuento ayunas 56,6 + 30,2 64,39 + 30,8 NS*
Glucemia media (mg/dL) 83,4+6,5 82,4+5)5 NS
DE* 7,1+£32 6,5+2,6 NS
Minima (mg/dL) 71,5+6,3 70,6 £5,7 NS
Maxima (mg/dL) 115,8 £ 40,4 109,8 + 34,3 NS
Mediana (mg/dL) 82,8 81,9 NS
P25 (mg/dL) 79,3+59 78,5+ 5,7 NS
P75 (mg/dL) 86,3+ 7,0 85,6 £5,6 NS

*DE, valor minimo, maximo, mediana, P25 y P75 de todas las pacientes; IMC: Indice de Masa Corporal; DE:

Desviacion estandar; NS: No Significativo

Tabla 4.19: Valores de glucemia post-desayuno en las pacientes en tratamiento sélo

con dieta
Control SINEDiIE P
Recuentos postrandiales 52,3+32,0 62,4 +£29,4 NS*
Glucemia media (mg/dL) 111,3+6,8 1124+7,5 NS
DE* 15,8+2,4 15,0+ 3,6 NS
Minima (mg/dL) 79,5+ 11,0 82,4 £8,0 NS
Maxima (mg/dL) 149,8 £ 13,7 151,8 £14,4 NS
Mediana (mg/dL) 109,3 111,4 NS
P25 (mg/dL) 101,1 £7,7 101,6 £ 8,1 NS
P75 (mg/dL) 120,9 + 7,4 122,6 £9,3 NS

*DE, valor minimo, maximo, mediana, P25 y P75 de todas las pacientes; IMC: Indice de Masa Corporal; DE:

Desviacion estandar; NS: No Significativo
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Tabla 4.20: Valores de glucemia post-comida en las pacientes en tratamiento solo

con dieta
Control SINEDiIE P
Recuentos postrandiales 52,7+32,3 63,4 + 30,0 NS*
Glucemia media (mg/dL) 112,7+9,5 112,4+£5,8 NS
DE* 182+5,5 17,0+2,9 NS
Minima (mg/dL) 82,0+£9,6 81,3+7,6 NS
Maxima (mg/dL) 157,1 £19,2 165,4 £ 19,1 NS
Mediana (mg/dL) 111,6 111,2 NS
P25 (mg/dL) 100,7 £ 12,1 100,2 + 6,2 NS
P75 (mg/dL) 123,9+£8,3 122,3+6,2 NS

*DE, valor minimo, maximo, mediana, P25 y P75 de todas las pacientes; IMC: Indice de Masa Corporal; DE:

Desviacion estandar; NS: No Significativo

Tabla 4.21: Valores de glucemia post-cena en las pacientes en tratamiento solo con

dieta
Control SINEDiIE P
Recuentos postrandiales 53,0+32,9 63,0 £29,7 NS*
Glucemia media (mg/dL) 114,4+ 6,9 112,4 £5.,8 NS
DE* 15,1 +1,7 16,2+4,5 NS
Minima (mg/dL) 87,0+ 6,4 82,8 £8,7 NS
Maxima (mg/dL) 155,0 £ 15,4 164,4+51.2 NS
Mediana (mg/dL) 113,2 110,8 NS
P25 (mg/dL) 104,6 +£5,9 101,3+6,3 NS
P75 (mg/dL) 122,9+ 8,3 121,8 £6,5 NS

*DE, valor minimo, maximo, mediana, P25 y P75 de todas las pacientes; IMC: Indice de Masa Corporal; DE:

Desviacion estandar; NS: No Significativo

Si se compara entre los dos grupos de pacientes en tratamiento con dieta el recuentro de

glucemias, las glucemias por dia, los controles recomendados realizados, los

recomendados realizados por dia, el nimero de controles postprandiales y el recuento

medio de glucemias >95 mg/dL en ayunas y de 140 mg/dL en el resto de momentos

postprandiales, se observan diferencias significativas en las glucemias realizadas por dia
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y en las recomendadas realizadas por dia, a favor del grupo de intervencion. En el resto

de parametros no se observan diferencias entre los dos grupos como muestra la

siguiente tabla 4.22.

Tabla 4.22: Resultados comparativos de glucemias entre los grupos con dieta

Control SINEDIE D
Recuentro todas glucemias 219,9 +£126,4 260,8 £126,2 NS*
Glucemias por dia 32+1,1 3,8+0,3 0,009
Glucemias recomendadas 214,6 + 126,8 253,1 +119,7 NS
realizadas
Controles postprandiales 158,0 £ 96,9 188,7 + 88,9 NS
Glucemia >95 ayunas (n) 2,7+34 2,8+33 NS
Glucemia >140 pp desayuno (n) 1,9+24 2,7+£2,7 NS
Glucemia >140 pp comida (n) 4+3,6 41+33 NS
Glucemia >140 pp cena (n) 3+2,7 35+£3,0 NS

*>05 en ayunas y >140 pp en cada momento de las pacientes con dieta; PP: Postprandial; NS: No Significativo

4.4.3 Pacientes que necesitaron tratamiento con dieta e insulina

Si se comparan los valores de semana de gestacion inicial, IMC inicial y el de la

primera visita médica, la glucemia media, DE, valor de glucemia minimo y maximo,

mediana, P25 y P75 entre las pacientes del estudio que estuvieron en tratamiento con

insulina, s6lo se observan diferencias estadisticamente significativa en la DE y en la

glucemia maxima, siendo menor en el grupo de intervencion, como se demuestra en la

tabla 4.23.
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Tabla 4.23: Recuento inicial de valores de glucemias en las pacientes en
tratamiento con insulina

Control SINEDIE D
Recuento todas glucemias 60,5 +43,9 71,4 + 68,0 NS*
SG* inicial (semanas) 25,6 £6,3 27,8+£5,8 NS
IMC* previo (Kg/m2) 26,5 £4,1 279+5,5 NS
IMC* 1? visita (Kg/m?2) 28,8 4,2 30,853 NS
Glucemia media (mg/dL) 119,76 £ 8,2 119,3+ 8,2 NS
DE* 30,1 +8,8 24,6 + 6,6 0,028
Glucemia minima (mg/dL) 80,2+ 8,0 80,6 + 8,3 NS
Glucemia maxima (mg/dL) 222,0 +49,1 181,9 +£33,3 0,002
Mediana (mg/dL) 116,5 118,6 NS
P25 (mg/dL) 96,3+ 8 99,2 +7,7 NS
P75 (mg/dL) 137,4+12,6 136,1 £11,2 NS

*DE, valor minimo, maximo, mediana, P25 y P75 de todas las pacientes; SG: Semana gestacional; IMC: Indice de

Masa Corporal; DE: Desviacion estandar; NS: No Significativo

Figura 4.3: Valores de glucemia maxima en las pacientes en tratamiento con dieta e

insulina
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Si comparamos estos mismos parametros en las pacientes en tratamiento con insulina

pero desglosandolo en los diferentes momentos del dia donde se realizaban los controles
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de glucemia (ayunas, postprandial del desayuno, comida y cena), no se observan
diferencias significativas en ningun parametro antes del desayuno, después del
desayuno y de la comida. En los valores de glucemia postprandial de la cena si que
observan diferencias estadisticamente significativas entre los dos grupos, a favor del
SINEDIE, en la DE y en la glucemia maxima. Esto se puede contemplar en las tablas
4.24 a 4.27. No se observan diferencias en el recuento de controles realizados en cada

momento del dia.

Tabla 4.24: Valores de glucemia en ayunas de las pacientes en tratamiento con

insulina
Control SINEDIE P
Recuento ayunas 144+ 11,6 17,3+ 17,4 NS*
Glucemia media (mg/dL) 88,5+6,9 91,1+7,5 NS
DE* 55+25 6,5+29 NS
Minima (mg/dL) 80,7 £ 8,6 81,6 £8,6 NS
Maxima (mg/dL) 99,4 + 11,4 1050+ 13,5 NS
Mediana (mg/dL) 88,7 90,6 NS
P25 (mg/dL) 84,3+6,8 86,8+ 7,5 NS
P75 (mg/dL) 919+7,8 94,5+82 NS

*DE, valor minimo, maximo, mediana, P25 y P75 de todas las pacientes con insulina; DE: Desviacion estandar;
NS: No Significativo
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Tabla 4.25: Valores de glucemia post-desayuno de las pacientes en tratamiento con

insulina
Control SINEDIE y
Recuentos postrandiales 14 £10,7 17,8 £ 16,6 NS*
Glucemia media (mg/dL) 124,5 £ 13,7 130,1 +£ 14,2 NS
DE* 20,1 +38,9 17,5+£5,8 NS
Minima (mg/dL) 92,2+ 12,1 100,4 +£ 15,4 NS
Maxima (mg/dL) 156,3 +£25,5 159,1 + 16,5 NS
Mediana (mg/dL) 122,5 130,7 NS
P25 (mg/dL) 110,4 £ 12,8 1189+ 15,4 NS
P75 (mg/dL) 139,3+ 19,6 1422 +174 NS

*DE, valor minimo, méaximo, mediana, P25 y P75 de todas las pacientes con insulina; DE: Desviacion estandar;

NS: No Significativo

Tabla 4.26: Valores de glucemia post-comida de las pacientes en tratamiento con

insulina
Control SINEDIE y
Recuentos postrandiales 14,5+ 11,0 17,8+ 17,0 NS*
Glucemia media (mg/dL) 127,7 £ 11,5 127,2 £ 10,7 NS
DE* 22,4 +6,5 19,7+6,3 NS
Minima (mg/dL) 99,8 + 15,4 99,2 +12,5 NS
Maxima (mg/dL) 169,6 +24.4 1659 £22,1 NS
Mediana (mg/dL) 123,6 125,3 NS
P25 (mg/dL) 111,2+11 113,8+9,9 NS
P75 (mg/dL) 141,0+ 12,9 140,2 £ 13,5 NS

*DE, valor minimo, maximo, mediana, P25 y P75 de todas las pacientes con insulina; DE: Desviacion estandar;

NS: No Significativo
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Tabla 4.27: Valores de glucemia post-cena de las pacientes en tratamiento con

insulina
Control SINEDiIE P
Recuentos postrandiales 14,8+ 11,3 17,8 £ 17,0 NS*
Glucemia media (mg/dL) 131,9+ 12,8 1259+ 12,3 NS
DE* 28,3 +11,3 16,5+4,8 0,000
Minima (mg/dL) 100,0 £ 11,5 100,4 £ 15,2 NS
Maxima (mg/dL) 192,0 +£47,2 154,5 £ 15,7 0,000
Mediana (mg/dL) 126,8 125,7 NS
P25 (mg/dL) 111,8+6,5 113,4+11,4 NS
P75 (mg/dL) 146,3 £ 15,5 136,6 £ 14,5 NS

*DE, valor minimo, maximo, mediana, P25 y P75 de todas las pacientes con insulina; DE: Desviacion estandar;

NS: No Significativo

Figura 4.4: Glucemia maxima post-prandial de la cena en las pacientes en
tratamiento con dieta e insulina
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Si se compara entre las pacientes en tratamiento con insulina el recuento de glucemias,

las glucemias por dia, los controles recomendados realizados, los recomendados

realizados por dia, el numero de controles postprandiales y el recuento medio de

glucemias >95 mg/dl en ayunas y de 140 mg/dL en el resto de momentos

postprandiales, no se observan diferencias significativas entre ambos grupos como
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muestra la siguiente tabla 4.28.

Tabla 4.28: Resultados comparativos de glucemias entre los grupos de pacientes en

tratamiento con insulina

Control SINEDIE D

Recuentro todas glucemias 60,5+44,0 71,4+ 68,0 NS*
Glucemias por dia 41+14 3,6+0,6 NS
Glu.cemias recomendadas 577445 70,5+ 67.9 NS
realizadas

Controles postprandiales 43,3 +33,0 53,3 +£50,6 NS
Glucemia >95 ayunas (n) 2,1£25 3,7+£3,6 NS
Glucemia >140 pp desayuno (n) 32+3,3 32+2,1 NS
Glucemia >140 pp comida (n) 3,0£2,3 34+£23 NS
Glucemia >140 pp cena (n) 3,624 25+24 NS

*NS: No Significativo

4.5 Visitas presenciales durante el seguimiento

Durante el seguimiento a las pacientes del estudio se observd que el nimero de visitas

hospitalarias presenciales que preciso el grupo de intervencion fue menor que el control

como se puede ver en la siguiente tabla 4.29.

Tabla 4.29: Numero de visitas hospitalarias en el periodo del estudio

Control

SINEDIE

p

Visitas al hospital (n)

3,62

0,8 +£0,9

0,000

Si se calcula el nimero de visitas presenciales que se realizaron durante todo el

embarazo, incluyendo también la primera visita médica, también existen diferencias a

favor del grupo SINEDIE, como se muestra en la siguiente tabla 4.30.
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Tabla 4.30: Numero de visitas hospitalarias en todo el embarazo

Control SINEDiIE P

Visitas al hospital (n) 6,21 +£3,8 3,7+3,5 0,001

Si dividimos ambos grupos del estudio en aquellas gestantes que hicieron tratamiento
con insulina o dieta, también se puede demostrar un menor niumero de visitas

hospitalarias a favor del grupo intervencion en todos los casos, como se observa en la

tabla 4.31.

Tabla 4.31: Numero de visitas hospitalarias segtn el tratamiento con dieta o con

insulina
Control SINEDiIE P
Dieta 471 +£2,7 0,43+1,2 0,000
Insulina 2,08+ 1,25 1,14 £ 0,42 0,020

No se observaron diferencias significativas en cuanto al tiempo de seguimiento en dias
de todas las pacientes del estudio hasta el parto, hasta el inicio de insulina o en el

seguimiento medio, como se puede ver en la siguiente tabla 4.32.

Tabla 4.32: Duracion en dias del seguimiento de todas las pacientes del estudio

Control | SINEDIiE | p

Seguimiento hasta inicio insulina, grupo insulina (dias) | 16,9+129 | 18,7+ 16 | NS*

Seguimiento hasta el parto, grupo dieta (dias) 70,8 £41,3 | 72,9+£37 | NS

Seguimiento medio de todas (dias) 474 +41,8 | 41,6 39 | NS

*NS: No Significativo

4.6 Resultados del seguimiento obstétrico y complicaciones neonatales
4.6.1 Control del peso materno

Durante el seguimiento las pacientes llevan un control del peso y el incremento del
mismo que presentan las participantes de los dos grupos del estudio no son diferentes

entre si, como se puede observar en la siguiente tabla 4.33.
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Tabla 4.33: Control del peso materno a lo largo del estudio

Control SINEDIE D
Incremento peso seguimiento (Kg) 2,7+3,9 23+2,6 NS*
Incremento peso total (Kg) 10,5+5,8 10,0+ 5,4 NS
Peso final (Kg) 75,5+10,2 79,5+ 15,1 NS

*NS: No Significativo

4.6.2 Ecografias del tercer trimestre

En las ecografias realizadas en el tercer trimestre para el control del crecimiento fetal de
todas las pacientes del estudio, no se observan diferencias significativas entre el grupo
control y el grupo SINEDiIE. Tampoco existen diferencias en los percentiles de las
ecografias entre las pacientes que hicieron tratamiento con dieta ni entre las que

tuvieron la necesidad de administrarse insulina.Los datos se pueden observar en las

tablas 4.34 a 4.36.

Tabla 4.34: Percentiles de ecografias de tercer trimestre en todas las pacientes

Control SINEDIE p
PEG* p<10 n (%) 1(3) 34,3 NS*
NEG* n (%) 29 (87,9) 54 (78.3) NS
GEG* p>90 n (%) 309, 12 (17,4) NS

*PEG: Pequefio Edad Gestacional; NEG: Normal Edad Gestacional; GEG: Grande Edad
Gestacional; NS: No Significativo

Tabla 4.35: Percentiles de ecografias de tercer trimestre en pacientes con dieta

Control SINEDIE p
PEG* p<10 n (%) 1(5.,6) 13,7) NS*
NEG* n (%) 15 (83,3) 21 (77,8) NS
GEG* p >90 n (%) 2(11,1) 5(18,5) NS

*PEG: Pequeno Edad Gestacional; NEG: Normal Edad Gestacional; GEG: Grande Edad
Gestacional; NS: No Significativo
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Tabla 4.36: Percentiles de ecografias de tercer trimestre en pacientes con insulina

Control SINEDIE p
PEG* p<10 n (%) 0(0) 2 (4,8) NS*
NEG* n (%) 14 (93,3) 33 (78,6) NS
GEG* n (%) 1(6,7) 7 (16,7) NS

*PEG: Pequenio Edad Gestacional; NEG: Normal Edad Gestacional; GEG: Grande Edad

Gestacional; NS: No Significativo

4.6.3 Modalidad de parto y finalizacion de gestacion

Respecto a la clasificacion de las diferentes vias de parto no hubieron diferencias

estadisticamente significativas entre el parto eutdcico, cesarea y parto instrumental entre

el grupo control y SINEDIiE como muestra la siguiente tabla 4.37.

Tabla 4.37: Clasificacion de las diferentes vias de parto en ambos grupos

Control SINEDIE y
Eutdcico n (%) 22 (59.,5) 46 (59,7) NS*
Instrumentado n (%) 38,1 6 (7.8) NS
Cesarea n (%) 12 (32,4) 25(32,5) NS

*NS: No Significativo

A nivel del tipo de parto, no hubieron diferencias significativas entre los dos grupos en

cuento a la clasificacion de embarazo a término, pre-término o post-término, como se

puede observar en la tabla 4.38.

Tabla 4.38: Clasificacion de los diferentes tipos de parto en ambos grupos

Control SINEDIE P
Pre-término n (%) (<37semanas) 4(10,8) 5() NS*
A término n (%) (37-41semanas) 32 (86,5) 64 (90,1) NS
Post-término n (%) (>41semanas) 1(2,7) 2(2,8) NS

*NS: No Significativo
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4.6.4 Resultados perinatales

Los resultados perinatales de peso y talla al nacimiento, prueba de Apgar y el pH en la
arteria umbilical, no muestran diferencias entre los dos grupos estudiados, siendo

similares para ambos como se puede ver en la siguiente tabla 4.39.

Tabla 4.39: Resultados perinatales de ambos grupos del estudio

Control SINEDiE P
Peso medio (gramos) 3109,1 +534,1 3165,6 +532,8 NS*
Peso maximo (gramos) 4450 4270 NS
Peso minimo (gramos) 1980 1248 NS
Mediana 3050 3210 NS
Talla cm 48,5+3,2 492 +228 NS
APGAR 1’ 8,7+1,2 8,7+1,1 NS
APGAR 5° 9,9 £0,5 9,8 £0,7 NS
APGAR 10’ 10,0 £0,2 10,0 £0,1 NS
pH AU* 7,2+0,1 7,2+0,1 NS

*pH AU: pH Arteria Umbilical; NS: No Significativo

Tampoco existieron diferencias de interés entre los percentiles de peso al nacer de los
dos grupos estudiados, ni tampoco al dividir los grupos entre las que hicieron

tratamiento con dieta o con insulina, como se observa en las tablas 4.40 a 4.42.

Tabla 4.40: Clasificacion de los percentiles de peso al nacimiento en todas las

pacientes
Control SINEDIE y2
P <10 n (%) 2(5,7) 4(5,7) NS*
P 10-90 n (%) 28 (80) 57 (81,4) NS
P>90 n (%) 5(14,3) 9(12,9) NS

*NS: No Significativo
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Tabla 4.41: Distribucion de los percentiles de peso al nacimiento en pacientes con

dieta
Control SINEDIE y2
P<10 n (%) 2 (10) 13,7) NS*
P 10-90 n (%) 16 (80) 25 (92,6) NS
P>90 n (%) 2 (10) 1(3,7) NS

*NS: No Significativo

Tabla 4.42: Distribucion de los percentiles de peso al nacimiento en pacientes con

insulina
Control SINEDIE D
P <10 n (%) 0(0) 3(7) NS*
P 10-90 n (%) 12 (80) 32 (74,4) NS
P>90 n (%) 3 (20) 8 (18,6) NS

*NS: No Significativo

4.6.5 Hipoglucemia neonatal y otras complicaciones

En nuestro estudio se observaron diferencias significativas, a favor del grupo SINEDIE,
en cuanto a presentar menor numero de hipoglucemia neonatal. Pero esta diferencia se
pierde si dividimos las pacientes entre las que hicieron seguimiento con dieta o insulina,
aunque debemos de comentar que en el grupo con dieta, la p fue de 0,06 a favor del

SINEDIE. Esto se puede observar en la tabla 4.43.

En cuanto al resto de complicaciones observadas, la mas frecuente después de la
hipoglucemia fue la ictericia con necesidad de fototerapia que se observo en 6 pacientes,
existid un caso de luxacion de cadera, otro de paralisis braquial, un recién nacido con

distrés respiratorio y, por ultimo, una parada cardiorrespiratoria reanimada.

Tabla 4.43: Complicaciones neonatales en ambos grupos del estudio

Control SINEDiE | p

Hipoglucemia neonatal n (%) 9 (25,7) 6 (8,8) 0,021

Otras complicaciones neonatales n (%) 6 (23,1) 4(6,8) 0,032
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No se vieron diferencias significativas en los recién nacidos con hipoglucemias al
separar los grupos del estudio en aquellas gestantes que hicieron tratamiento con dieta o

con insulina, ni tampoco en el nimero de complicaciones neonatales (Ver Tabla 4.44 y

4.45).

Tabla 4.44: Porcentaje de hipoglucemia neonatal en ambos grupos del estudio

Control SINEDiE p
Tratamiento con dieta n (%) 5(71,4) 2 (28,6) NS*
Tratamiento con insulina n (%) 4 (50) 4 (50) NS

*NS: No Significativo

Tabla 4.45: Otras complicaciones neonatales en ambos grupos del estudio

Control SINEDIE D
Tratamiento con dieta n (%) 4 (80) 1 (20) 0,045
Tratamiento con insulina n (%) 2 (40) 3 (60) NS*

*NS: No Significativo

4.7 Resultados comparados con la cohorte

Al comparar todas las pacientes del estudio SINEDIE con las 240 gestantes con DG que
colaboraron en la cohorte se puede observar que no existen diferencias entre ninguno de

los tres grupos en los datos antropométricos ni obstétricos, como muestra la siguiente

tabla 4.46.
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Tabla 4.46: Descripcion de las caracteristicas mas relevantes de los tres grupos

Control SINEDIE Cohorte
(media = DE) | (media+DE) | (media + DE) !
Edad (afios) 34,1+45 345+44 34,1+4,6 NS*
Peso previo (Kg) 65,6 11,5 69,8 £ 16,5 69,2 £14,6 NS
Talla (m) 1,61 +0,05 1,6 £ 0,07 1,6 £ 0,09 NS
Tabaquismo n (%) 7 (18,4) 10 (12,8) 27 (10,9) NS
IMC* previo (Kg/m2) 253+4,1 27,0+ 5,6 26,7+5,7 NS
SG* inicio (semanas) 273+6 28,3+5,6 27+6 NS
PAS* (mmHg) 1° visita 120,5 + 11 117+£10 1193+ 12 NS
PAD* (mmHg) 1? visita 72,9+ 8 69,8 + 8 729+9 NS
Incremento peso (Kg) 10,5+5,8 99+54 9,2+5,1 NS
Peso final (Kg) 75,5+10,2 79,5+ 15,1 78,3+ 13,5 NS
DG* previa (%) 10 (25,64) 15 (19,23) 38 (32,8) NS

*DE: Desviacion Estandar; IMC: Indice de Masa Corporal; SG: Semana Gestacional ; PAS: Presion Arterial
Sistolica; PAD: Presion Arterial Diastolica; DG: Diabetes Gestacional; NS: No Significativo

Tampoco se observan diferencias entre los tres grupos a la hora de ver la necesidad de
iniciar tratamiento o no con insulina, siendo similar la frecuencia de insulinizacion entre
ellos, como se evidencia en la siguiente tabla 4.47.

Tabla 4.47: Clasificacion de los tres grupos segun la necesidad o no de tratamiento
de insulina

Control SINEDIE Cohorte D
NO n (%) 22 (56,4) 33 (42,3) 113 (45,9) NS*
Sin (%) 17(43,6) 45 (57,7) 133 (54,1) NS

*NS: No Significativo

Cuando comparamos los valores de glucemia media, DE, valor de glucemia minimo y
maximo, P25 y P75 entre las pacientes del grupo control, intervencion y cohorte, se
observan diferencias en la glucemia minima, siendo menor en el grupo de la cohorte, en
la glucemia maxima, siendo mayor en el grupo control, y en el P25, que es menor en el

grupo control y de cohorte. Estos datos se pueden observar en la siguiente tabla 4.48.
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Tabla 4.48: Valores de glucemia de todas las pacientes participantes en el estudio
clinico y cohorte

Control SINEDiIE Cohorte P
Glucemia media (mg/dL) 112,7+9,9 113,9+9,7 111,6 £8,7 NS*
DE* 25,5+8,0 23,1 +£5,8 23,6 £4,7 NS
Glucemia minima (mg/dL) 74,9 + 8.9 76,4+9,0 71,2+ 8,8 0,000
Glucemia maxima (mg/dL) 204,9 £ 46,6 184,1 + 40,7 187,6 +28,6 | 0,034
Mediana (mg/dL) 110,7 113,1 110,4 NS
P25 (mg/dL) 92,179 94,8 £8,5 92,1+£7,5 0,029
P75 (mg/dL) 128,2 + 14,0 129,3 + 12,7 1268 + 11,4 NS

*DE: Desviacion Estandar; IMC: Indice de Masa Corporal; SG: Semana Gestacional ; PAS: Presion Arterial
Sistolica; PAD: Presion Arterial Diastdlica; DG: Diabetes Gestacional; NS: No Significativo

Figura 4.5: Valores de glucemia de todas las pacientes participantes en el estudio
clinico y cohorte

Control SINEDIE Cohorte

[l Glucemias por dia

No se observan diferencias significativas en las diferentes vias de parto que se pueden

presentar entre el grupo control, intervencion y la cohorte (Ver Tabla 4.49).
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Tabla 4.49: Clasificacion de las diferentes vias de parto en los tres grupos

Control SINEDIE Cohorte D
Eutdcico n (%) 22 (59,5) 46 (59,7) 143 (59.,3) NS*
Instrumentado n (%) 3(8,1) 6(7,8) 37 (15,4) NS
Cesarea n (%) 12 (32, 4) 25 (32,5) 61 (25,3) NS

*NS: No Significativo

Tampoco se ven diferencias entre los grupos en el peso medio del recién nacido y en el

percentil medio, siendo muy similar en los tres casos como se muestra en la siguiente

tabla 4.50.

Tabla 4.50: Peso medio al nacer y percentil medio de los tres grupos

Control SINEDIE Cohorte D
Peso medio (gr.) 3109,1 +£534,1 3165,6 £532,8 | 3233,2+433,6 | NS*
Percentil medio 46,2 £28,3 51,7 £26,1 50,9 £29,2 NS

*NS: No Significativo

En cuanto a la posibilidad de presentar un trastorno de la presion arterial en forma de
hipertension arterial gestacional o preeclampsia, no se observan diferencias

significativas entre los tres grupos analizados (Ver Tabla 4.51).

Tabla 4.51: Clasificacion segun la presencia del trastorno

Control SINEDIE Cohorte D
Sin trastorno de PA* 35 (89,6) 76 (97,4) 237 (95.,9) NS*
HA* gestacional n (%) 3(8,5) 2(2,6) 8(3,2) NS
Preeclampsia n (%) 1(2,8) 0(0) 2(0,9) NS

*PA: Presion Arterial ; HTA: Hipertension Arterial; NS: No Significativo

4.8 Uso del sistema por los profesionales

Al revisar el uso que hicieron los profesionales de la plataforma SINEDIE se puede
observar que el nimero de sesiones era inferior en el grupo de médicos del Hospital de
Terrassa por diferentes motivos. En primer lugar porque inici6 el estudio cinco meses

mas tarde al del grupo del Hospital Parc Tauli y segundo porque el nimero de pacientes
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del grupo intervencion de este hospital era menor. Eso mismo se plasma en el tiempo
telematico (tiempo en el que la aplicacion se mantuvo abierta) empleado en cada

paciente en los respectivos hospitales (Ver Tabla 4.52).

Tabla 4.52: Uso del sistema por parte de los profesionales de ambos hospitales

Nimero de sesiones Tiempo tel((elllt:izilglct(()) s[;or paciente
HOSPITAL 1 432 57,6
HOSPITAL 2 161 38,1
TOTAL 593 95,7

*Hospital 1: Hospital universitario Parc Tauli; Hospital 2: Hospital Mutua de Terrassa

4.9 Nivel de satisfaccion de las pacientes que utilizaron la plataforma
SINEDIE

Los resultados del cuestionario que respondieron algunas de las pacientes del grupo
intervencion demuestra el alto grado de satisfaccion que tuvieron con el sistema. En las
graficas se puede valorar de manera desglosada las respuestas a cada una de las

preguntas que formaban parte del cuestionario (Ver Anexo IV).

Los cuestionarios se devolvian o bien al necesitar insulina (dejan de participar en el
grupo intervencion) o en el post-parto, por eso de las 95 pacientes del grupo SINEDIE

tenemos 56 cuestionarios, ya que todas no lo devolvieron.

Si desglosamos todo el cuestionario para ver las respuestas de las participantes del
grupo SINEDIE, las tres primeras son de informacion general, es decir, situacion laboral
actual, estudios realizados y tiempo de uso del sistema. En las graficas siguientes se

muestran los resultados (Ver Figuras 4.6 a 4.8).
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Figura 4.6: Situacion laboral al inicio en el grupo intervencion
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Figura 4.7: Nivel de estudios al inicio en el grupo SINEDIE
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Figura 4.8: Uso de sistema hasta el inicio de insulina/parto del grupo intervencion
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Pasando al resto de preguntas del cuestionario las siguientes respuestas ya son en escala
diferencial semantica de 10 puntos y las tres primeras son sobre la impresion general del
sistema. En la primera se pregunta si se considera que la plataforma que se utiliza es
buena o mala, teniendo una puntuacion de 1 el valor de muy mala y de 10 cuando la

consideran muy buena (Ver Figura 4.9).

Figura 4.9: Valoracion general de SINEDIE
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En la segunda pregunta se valora la utilidad que tiene el sistema siendo la puntuacion 1

de nada 1til y 10 muy util. La siguiente grafica muestra las respuestas (Ver Figura 4.10).

Figura 4.10: Utilidad de SINEDIE
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La tercera pregunta es sobre la valoracion general del sistema a la hora de informar
sobre los pasos a seguir para enviar datos, analizarlos, etc. Siendo el valor 1 para una
valoracion confusa y 10 para la clara. Las respuestas de las participantes se puede ver en

la siguiente grafica (Ver Figura 4.11).

Figura 4.11: Claridad de SINEDiIiE
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La siguiente pregunta se centra en la dificultad de aprendizaje de toda la aplicacion,
dando el valor 1 las pacientes que creen que el sistema es dificil y 10 para las que lo

consideran fécil. A continuacion la grafica de las respuestas (Ver Figura 4.12).

Figura 4.12: Dificultad de aprendizaje de SINEDiIiE
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La quinta pregunta es sobre la fiabilidad del sistema, es decir, si falla frecuentemente
(valor 1) o ,por el contrario, falla raramente (valor 10). Las respuestas obtenidas se

muestran en la siguiente grafica (Ver Figura 4.13).

Figura 4.13: Fiabilidad de SINEDIE
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La siguiente pregunta es sobre el modulo de comunicacion con el medidor de glucosa.
Con eclla se intenta saber si las pacientes pueden descargar los datos de glucemia sin
complicaciones, siendo el valor 1 para nunca y el 10 para siempre. En la siguiente

grafica se ven los resultados (Ver Figura 4.14).

Figura 4.14: Funcionamiento en el uso de SINEDIiE
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Respecto a la opinidon que tienen las pacientes sobre si creen que la aplicacion tiene en
cuenta todas sus necesidades como paciente con DG, siendo el valor 1 para estar en

desacuerdo y el 10 totalmente acuerdo (Ver Figura 4.15).

Figura 4.15: Valoracion de necesidades como paciente
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La siguiente pregunta se centra en la opinion que tienen sobre el uso de la plataforma y
la seguridad que ella les ha dado para tomar decisiones sobre su tratamiento diabético.
La escala del 1 al 10 es de 1 para la repuesta en desacuerdo y el 10 para decir que estan

totalmente de acuerdo (Ver Figura 4.16).

Figura 4.16: Seguridad en las decisiones de las pacientes
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Otra de las preguntas es sobre la claridad e interpretacion de datos. Se pregunta a las
gestantes si cree que el sistema ayuda a interpretar y ver todos los datos de una manera
rapida y efectiva, siendo el valor 1 para decir que estd en desacuerdo y 10 totalmente de

acuerdo (Ver Figura 4.17).

Figura 4.17: Interpretacion de datos en SINEDIE
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La novena pregunta es acerca de si se cree que el uso de la aplicacion ha complicado la
vida diaria de la paciente, dando el valor 1 a estar en desacuerdo y 10 para estar

totalmente de acuerdo. La siguiente grafica ensefia las respuestas (Ver Figura 4.18).

Figura 4.18: Grado de complicacion del uso de SINEDIE de las participantes
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La siguiente pregunta es sobre si recomendaria el uso de la aplicacion Sinedie a otras
mujeres con DG, siendo en la escala el 1 para estar en desacuerdo y 10 para decir que

esta totalmente de acuerdo (Ver Figura 4.19).

Figura 4.19: Recomendacion del uso de SINEDIE
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Otra de las preguntas es sobre la opinion en la disminucion de visitas al Hospital para el
control de la DG, dando el valor 1 para estar en desacuerdo y 10 totalmente de acuerdo.

Las respuestas son las siguientes (Ver Figura 4.20).

Figura 4.20: Recuento de desplazamientos al hospital
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La siguiente pregunta es a cerca del envio de datos de glucemia de manera automatica
sin tener que asistir al Hospital, siendo el valor 1 para decir que es incomodo y 10

comodo. A continuacion se puede ver la grafica con los resultados (Ver Figura 4.21).

Figura 4.21: Envio de datos sin visitas presenciales
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Una de las preguntas es sobre la valoracion que tienen las pacientes a cerca del nlimero
de visitas que han realizado al Hospital. En la escala diferencial el 1 es para decir que

han sido insuficientes y el 10 suficientes. La grafica con las respuestas es la siguiente

(Ver Figura 4.22).

Figura 4.22: Valoracion del numero de visitas realizadas al hospital
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Respecto a la pregunta de si el sistema te ha generado confianza de estar bien
controlada, siendo 1 para decir que esta en desacuerdo y 10 totalmente de acuerdo, las

pacientes responden en la siguiente grafica (Ver Figura 4.23).

Figura 4.23: Grado de confianza en el control de su enfermedad
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Otra de las preguntas es sobre si las pacientes se sienten presionadas por la plataforma a
la hora de tener que enviar la informacion cada 3 dias. Dando el valor de 1 para decir

que estan en desacuerdo y el 10 totalmente de acuerdo. Las repuestas se reflejan en la

siguiente grafica (Ver Figura 4.24).

Figura 4.24: Valoracion sobre envios de informacion cada 3 dias
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La siguiente pregunta trata de saber si las pacientes han consultado el apartado de
informacion que existe en la aplicacion SINEDIE, y la escala de respuestas es de nunca

para el valor 1 y frecuentemente para el 10. La grafica siguiente muestra las respuestas

(Ver Figura 4.25).

Figura 4.25: Consultas al apartado de informacion
18

13,5

4,5

NC

183



Capitulo 4: Resultados

En cuanto a la valoraciéon que hacen las gestantes de si la informacion que se
proporciona en el manual del usuario les parece 1til o no, tienen la puntuacioén 1 para
decir que nunca y 10 para decir siempre. El resultado de las respuestas esta en la

siguiente grafica (Ver Figura 4.26).

Figura 4.26: Valoracion del manual de usuario para gestantes
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También se les pregunta si creen que la informacién que se proporciona en el modulo de
informacion sobre diabetes les parece interesante o no, dando el valor 1 para decir nada

interesante y 10 para muy interesante (Ver Figura 4.27).

Figura 4.27: Valoracion de datos sobre diabetes en el modulo de informacion
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Otra de las preguntas del cuestionario es si las pacientes creen que ha mejorado su nivel
de conocimientos en la DG gracias al uso del sistema SINEDIE. La escala de respuestas

es | para estar en desacuerdo y 10 totalmente de acuerdo (Ver Figura 4.28).

Figura 4.28: Valoracion de conocimientos sobre DG
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En la siguiente pregunta se intenta saber si las pacientes creen que el hecho de tener que
enviar informacion cada 3 dias y visualizarlo en la plataforma influye en el control
metabolico de su diabetes. El valor 1 es para decir que esta en desacuerdo y el 10

totalmente de acuerdo. Los resultados se observan en la siguiente grafica (Ver Figura

4.29).

Figura 4.29: Valoracion de influencia en el control de DG
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Otra pregunta pide la valoracion de las pacientes sobre los mensajes de texto recibidos
durante su seguimiento en el estudio, dando el valor 1 para decir que son innecesarios y

10 muy necesarios (Ver Figura 4.30).

Figura 4.30: Valoracion de los SMS recibidos
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También se pregunta sobre la opinidon que tienen las participantes en la frecuencia de
envio de mensajes de texto cada vez que se conecta y descarga los datos, si piensan que

es innecesario (valor 1) o, por el contrario, una accion muy necesaria (valor 10) (Ver

Figura 4.31).

Figura 4.31: Frecuencia de SMS recibidos con el envio de datos al sistema
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Las pacientes que han recibido cambios en el tratamiento deben de contestar la pregunta
que hay en el cuestionario sobre si les parece que lo hace de una manera confusa (valor

1) o clara (valor 10). En la siguiente grafica se detallan las respuestas (Ver Figura 4.32).

Figura 4.32: Interpretacion de cambios recibidos en el médulo de tratamiento
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Respecto a los tratamientos también se pregunta si las pacientes creen que son
suficientes los comentarios que existen sobre equivalencias entre HC y alimentos en la
parte de “dieta y ejercicio”, dando el valor 1 para decir que son insuficientes y 10

suficientes. Las respuestas se pueden ver en la siguiente grafica (Ver Figura 4.33).

Figura 4.33: Interpretacion de equivalencias en la dieta
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Por ultimo, la pregunta més relevante del cuestionario es sobre la satisfaccion general

que tienen las pacientes al utilizar el sistema, si creen que el seguimiento de su DG por

parte del SINEDIE ha sido malo (valor 1) o muy bueno (valor 10) (Ver Figura 4.34).

Figura 4.34: Valoracion general del seguimiento de su DG
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A continuaciéon, se expone un resumen de los resultados de todas las variables

estudiadas (Ver Figura 4.35):
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Figura 4.35: Resumen de los resultados
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Capitulo 5: Discusion

5.1 Magnitud del problema

La DG es un problema de salud creciente. Su prevalencia varia en funcion de los
criterios diagnodsticos que se utilicen de manera que puede ser de un 11%, si utilizamos
los del NDDG o de un 30% o mas si se emplean los criterios del IADPSG. Si el criterio
se unificara y se establecieran limites de glucemia madés estrictos para evitar las
complicaciones maternas y fetales que este trastorno genera, tal aumento de prevalencia

generaria una falta de recursos sanitarios en el momento actual.

La posibilidad real de que eso pueda ocurrir en un futuro cercano, nos hace pensar en la
necesidad de crear herramientas que gracias a los avances de la tecnologia, nos puedan
ayudar a asumir tal volumen de pacientes sin que eso suponga incrementar la dedicacion

de mas profesionales sanitarios ni mas coste econémico.

El uso de la telemedicina en esta enfermedad ha demostrado ser util puesto que reduce
el namero de visitas presenciales por parte de las pacientes y eso supone un ahorro
econémico para ellas y una mejora en su calidad de vida. Si ademas los resultados
clinicos son de no inferioridad respecto al seguimiento habitual presencial la conclusion

seria que es claramente beneficiosa su utilizacion.

Atln considerando el avance que supondria el uso de estos programas de telemedicina
para la DG, con ellos, el profesional sanitario sigue necesitando invertir horas de trabajo
para revisar toda la informacion recibida, aunque sea de manera telemadtica, y de

requerir de un tiempo para que todo funcione de un modo correcto.

Por este motivo surgio la idea de combinar dos herramientas: la telemedicina y los
sistemas de ayuda a la decision. De este modo el seguimiento de las pacientes sigue
siendo de manera telemdtica pero ademads, la propia aplicacion es capaz de hacer ese
seguimiento de la paciente de manera automatica en gran medida. En el caso de que la
paciente presente un buen control metabolico, no precisard de la intervencion del
profesional sanitario y, si precisa ajustar la dieta, serd el propio sistema quien lo haga
sin ayuda del profesional. En caso de que la situacién no mejore por persistencia de

hiperglucemia y/o cetonuria, el sistema lo comunicara al profesional que valorard dicho
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caso y decidirda la mejor opcion terapéutica. Por tanto, con esta herramienta el

profesional s6lo emplea su tiempo para los casos de mayor dificultad.

Hasta la fecha no existe ningun estudio publicado en nuestro conocimiento que combine
estas dos herramientas juntas, y que por tanto, aquellas pacientes con DG que presenten
un buen control glucémico con dieta y no precisen de insulina, prescindiran de la

intervencion del personal sanitario.
5.2 Principales aportaciones

El objetivo principal de nuestra tesis es evaluar el funcionamiento de SINEDIE
(Sistemas Inteligentes y de Educacion para la Diabetes del Embarazo), un sistema de
telemedicina inteligente con base web en el seguimiento automatico de pacientes con
DG en tratamiento con dieta, y ver también su capacidad para identificar aquellas

gestantes con necesidad de tratamiento con insulina.

Si resumimos nuestros resultados podriamos decir:

R
%

La aplicacién SINEDIE consigue disminuir el nimero de visitas presenciales de
las pacientes con DG en tratamiento con dieta, en comparacion con el control

habitual hecho hasta el momento.
< El sistema es capaz de modificar la dieta en caso de hiperglucemia y/o cetonuria.

% Detecta las gestantes con persistencia de hiperglucemia y les informa de que van

a ser visitadas por el profesional sanitario.

O,
%

Propone una pauta de inicio de insulina (rdpida y/o basal, y la dosis) en las

pacientes con indicacion de iniciar tratamiento con insulina.

O,
%

La automatizacion de las decisiones terapéuticas no influye de manera negativa
en el control glucémico ni tampoco en las posibles complicaciones maternas y/o

fetales que se pueden derivar de la enfermedad.
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R

< El sistema es seguro y estable, con un alto indice de uso por parte de las

participantes y con un elevado grado de satisfaccion de las mismas.
Disminucion de las visitas presenciales en el seguimiento de pacientes con DG:

Cada vez existen mas estudios que utilizan la telemedicina para mejorar el control de la
enfermedad y la calidad de vida de los pacientes con diabetes, pero en la DG siguen
siendo escasos, y menos aun si lo que buscamos son estudio de telemedicina que
incorporen ayuda a la decision. De estos pocos estudios, atin son menos los que
comparan la posible reduccion de visitas presenciales con el uso del sistema. Los
principales son: el estudio del Hospital San Carlos de Madrid (216, 217) y el del
Hospital Universitario Puerto Real de Cadiz (219). En ellos se propone como objetivo si
existe una reduccion de visitas presenciales gracias al uso de la telemedicina, y en
ambos se observan diferencias estadisticamente significativas a favor del grupo
intervencion. En nuestro estudio también se confirma que el uso de una aplicacion para
gestion de DG tratada s6lo con dieta, reduce el niimero de visitas presenciales
necesarias para mantener el estandar de calidad en la asistencia. En el grupo control se
realizaron 4,7 visitas de media y en el de intervencion 0,4 (disminuyendo asi un 90% el
numero de visitas). Hay que destacar que el numero de visitas del grupo control fue
claramente inferior al Optimo, puesto que con un seguimiento medio de 47 dias

corresponderia a una visita cada 10 dias.
Clasificador automatico de glucemias:

Uno de los resultados mas relevantes de nuestra aplicacion fue la de conseguir que el
moédulo de clasificacion automatica de glucemia fuera preciso, ya que, como se ha
comentado con anterioridad, existen estudios de telemedicina en pacientes con DG
(216) que tuvieron problemas de transmision de datos debido al mal etiquetado de los
intervalos en el movil. Los profesionales finalmente debieron llamar a las pacientes por
teléfono para aclarar dudas. Por eso, cuando se desarrolla un sistema de telemedicina o
de ayuda a la decision para la DG, se debe gestionar las medidas de glucemia de forma

que no quede ninguna incompleta. Nos referimos a incompleta cuando un valor de
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glucemia carece de intervalo de ingesta asociado. Actualmente la mayoria de
glucometros tienen la capacidad de etiquetar el valor de glucemia con el momento de la
comida al que pertenece, pero obligan a que la propia paciente de forma manual
identifique las glucemias una a una. De ahi la importancia de crear un sistema que lo

clasifique directamente.

No inferioridad en el control glucémico, variables relacionadas con el curso de la

gestacion y de bienestar neonatal:

Respecto a las variables de control glucémico, en nuestro estudio no se observaron
diferencias significativas entre los grupos de intervencion y control. En otros estudios
similares, como por ejemplo, en los que basan en telemedicina como son el de Homko
de 2007 y 2012 (215, 218), también se obtuvo un nivel de control glucémico similar

entre el grupo de telemedicina y el control.

En cambio, revisando los estudios con aplicaciones para ayuda a la decision,
encontramos que el PSH (190) si que obtuvo diferencias en el nivel de glucemias en el
grupo intervencion pero en el Mackillop (242), en cambio, no se observaron diferencias

en el control glucémico.

Mas recientemente se han publicado dos estudios, que basan su funcionamiento en una
aplicacion instalada en el movil que también buscan comparar las glucemias entre los
dos grupos del estudio (249, 250). El primero se trata de un ensayo clinico prospectivo,
aleatorizado con 126 pacientes con DG divididas en un grupo control que realiza el
seguimiento habitual quincenal en su centro hospitalario y de intervencion que ademas
de las visitas también tiene una aplicacion con base web en su mévil para poder enviar
los controles glucémicos. La aplicacion genera un informe de los controles que recibe
por correo electronico cada dia, y toda las noches, incluido el fin de semana, la paciente
recibe por correo electronico una valoracion individualizada del equipo médico sobre
sus glucemias. En estas valoraciones pueden haber mensajes positivos si el control es
adecuado, cambios en la dieta con la intencidon de mejorar el control y modificaciones

de insulina, en caso de que la lleve. Esta aplicacion también tenia la opcion de enviar
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mensajes para reprogramar visitas y que las pacientes pudieran realizar preguntas sobre
su tratamiento y/o enfermedad a la web con respuestas inmediatas (249). Entre sus
objetivos secundarios se encuentra la comparacion de glucemia media entre los dos
grupos y el porcentaje de glucemias que es superior a 95 mg/dL o de 140 mg/dL y en
sus resultados observan que en el grupo intervencion tanto la glucemia media como el

porcentaje fuera de rango es menor.

Si comparamos estos resultados con nuestro estudio, existen varias condiciones que nos
diferencian. En primer lugar, las pacientes del grupo de intervencion hacian seguimiento
presencial y ademads tenian la aplicacion en el mévil, y por tanto, estaban doblemente
controladas. En nuestro caso las pacientes en el grupo intervencion solo seguian
controles por la aplicacion. En segundo lugar, las pacientes tenian la opcion de poder
enviar mensajes diarios y ser contestados al momento. En nuestro estudio esta opcion
no estaba disponible porque uno de los objetivos era el de disminuir la carga asistencial
de los profesionales y en este estudio que comentamos tenian, por tanto, dos acciones
redundantes. Finalmente, no se basaban en un sistema inteligente de ayuda a la decision

sino que los cambios de tratamiento eran realizados por un equipo médico.

En la segunda publicacion (250) se compara el seguimiento habitual en pacientes
diagnosticadas de DG (visitas presenciales en consultas) con pacientes que, ademas de
las visitas presenciales habituales, disponian de un aplicacion en su teléfono movil
(Plataforma WeChat). Existe un tercer grupo de pacientes con SOG no patoldgica con
las que también comparan sus resultados. El objetivo primario fue observar las
diferencias en las glucemias basales y en las post-prandiales, y como objetivos
secundarios estudiaron las complicaciones maternas y fetales. En sus resultados
objetivan que la glucemia basal fue menor en el grupo que utilizd el sistema de
telemedicina y que no hubo diferencias en las glucemias postprandiales entre los grupos
a una hora, pero si a las 2 horas post-ingesta. Pero a diferencia del grupo control, a las
pacientes del grupo intervencion se les pidio hacerse 10 controles de glucemia capilar al

dia hasta que los niveles fueran correctos.
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Respecto a las complicaciones maternas objetivaron que el grupo que utilizé la
aplicacion presentd menor tasa de parto prematuro que el de seguimiento habitual, en

cambio, el porcentaje de cesarea fue menor en el grupo de control.

Si comparamos este estudio con el nuestro, volvemos a encontrar una aplicacion que se
asocia a las visitas presenciales en el mismo grupo, y por tanto, el uso de la aplicacion
es redundante, mientras que en nuestro estudio, el tnico factor diferencial fue el uso de
SINEDiE. Ademas, a las pacientes se les recomendaba realizar 10 controles al dia, y no
los habituales como al grupo control. Y por ultimo, la plataforma WeChat no disponia
de un sistema de ayuda a la decision integrado en la aplicacion, las valoraciones eran

tomadas por profesionales sanitarios.

Otro estudio a destacar no analiza las glucemias, pero si que observa, dentro de sus
objetivos secundarios, las complicaciones maternas y/o fetales que se pueden presentar
en la DG, y tiene como base de su funcionamiento una aplicacion en el mévil que recibe
el nombre de Pregnant+ (251, 252). Su objetivo primario fue comparar el resultado del

TTOG con 75g de glucosa a las 2 horas en el postparto (hasta los 3 meses del parto).

Se trata de un ensayo clinico en 238 gestantes, multicéntrico, prospectivo y
aleatorizado, que divide a las participantes en un grupo control (visitas presenciales
habituales) y un grupo intervencion (aplicacion Pregnant+ en el movil junto con los
controles habituales). La aplicacion contenia 4 apartados, glucemia, actividad fisica,
alimentacion e informacion de diabetes. El apartado de glucemias servia para visualizar
los valores (informaba a través de un cdédigo de colores si la paciente estaba en
normoglucemia o por encima de los valores recomendados), y los controles podian ser
transferidos a través de Bluetooth o bien manualmente. Tenian la opcion de poder
imprimir las glucemias para facilitar la visita presencial con el profesional, pero no se

hacian cambios de tratamientos a través de la aplicacion.

En el apartado de actividad fisica se mostraban ejemplos escritos e imagenes para
facilitar a las pacientes el hacer ejercicio, incluso podian anotar en la aplicacion si lo

practicaban. En la opcién de alimentacion exista informacién adaptada de dietas
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indicadas para gestantes con DG. En el ultimo apartado, informacién sobre diabetes, las
pacientes podian encontrar informacion general sobre la DG, tanto para la etapa de

gestacion como para el postparto.

En los resultados de este estudio no existieron diferencias entre los dos grupos ni en el

objetivo primario ni en los secundarios.

A diferencia de nuestro estudio, las pacientes del grupo de intervencion, al igual que en
los otros estudios comentados, disponian de las visitas del seguimiento habitual y de la
aplicacion Pregnant+, y dicha plataforma no dispone de un sistema de ayuda a la
decision. Ademas, las pacientes podian transferir sus datos de manera manual a la
aplicacion, cardcterstica que no se da en nuestro caso (son todos registrados de forma

automatica desde el glucometro).

Respecto a los resultados en las complicaciones maternas y/o fetales, en la mayoria de
estudios realizados y ya comentados, tanto con sistemas de telemedicina como de ayuda
a la decision, no se observan diferencias entre el grupo intervencion y control (215,
217-220, 242), excepto en el estudio Mobiguide que si que observaron que la presion
arterial sistolica y diastolica de las gestantes era menor en el grupo intervencion

respecto al control, sin encontrar diferencias en el resto de las complicaciones.

Identificar mas precozmente a las pacientes con necesidad de iniciar tratamiento

con insulina:

No hemos podido demostrar esta hipotesis porque el sistema esta disefiado para detectar
todas las situaciones de riesgo que necesitan tratamiento con insulina pero es poco
especifico y no siempre se aceptaban a la primera sus indicaciones. Para poder valorar
este punto tendriamos que haber aceptado todas las propuestas de insulinizacion, y esto
no fue asi. Por el contrario, si es muy importante destacar que el sistema detect6d todas
las situaciones en que finalmente se inici6 insulinoterapia por lo que el principal reto de

seguridad fue conseguido.
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Si revisamos en la bibliografia, en el estudio PHS (190), por el contrario, si que
pudieron demostrar que reducian el tiempo en el que realizaban un cambio de

tratamiento.

No hemos encontrado ningtn estudio que evalué el tiempo de indicaciéon de insulina
entre un grupo control de pacientes en seguimiento habitual y un grupo de intervencion
que utilice so6lo el seguimiento a través de un sistema de telemedicina con ayuda a la

decision.
Adherencia a medidas de control glucémico:

Existen estudios que utilizan sistemas de telemedicina o de ayuda a la decision en
pacientes con DG que observan entre sus resultados la adherencia a los controles

glucémicos en sus pacientes.

En telemedicina, en el estudio de Homko de 2012 (218) si que observan, al mejorar su
plataforma, que las pacientes del grupo intervencion presenta un mayor uso del sistema

que las de control habitual.

En sistemas con ayuda a la decision, el estudio Mobiguide (238) también se observé que
el grupo intervencidon realizaba mas medidas de glucemia capilar que el grupo
intervencion, probablemente por sentirse mas concienciadas con su enfermedad. Lo
mismo se vio en el primer estudio de Mackillop (240), donde las pacientes que enviaban
sus controles de glucemias a la aplicacion movil eran mds cumplidoras que las

realizaban un control habitual.

En el estudio de Miremberg (249), también comentado anteriormente, el objetivo
primario fue ver el impacto de la aplicacion en el cumplimiento de las pacientes,
expresado como porcentaje de medidas de control realizadas respecto a las
recomendadas. En sus resultados se observa que el porcentaje de cumplimiento fue de
un 84% en el grupo intervencion frente a un 66% del control (p < 0,001) y por tanto,
concluyen que, el grupo intervencion con el uso de una aplicacion en el mévil presenta

un cumplimiento mayor que las pacientes del grupo control.
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En nuestro estudio también se consigue una mayor adherencia al autocontrol glucémico
en las pacientes tratadas solo con dieta del grupo intervencién en comparacion con las
del control siendo el nimero de glucemias por dia en SINEDiE de 3,8 y en el grupo
control de 3,2 (p <0,009), y las glucemias recomendadas realizadas por dia de 3,7 en el
grupo intervencion y 3,1 en el de grupo control (p <0,012). Esto puede ser debido a que
las pacientes que forman parte del grupo intervencion y que realizan su seguimiento
solo a través de la aplicacion, se sienten mas comprometidas y realmente realizan los

controles que se le han recomendado.
Funcionalidad, nivel de uso adecuado y elevada satisfaccion:

Consideramos que la plataforma SINEDIE se trata de una aplicacion con alta
funcionalidad y estable, ya que no se produjeron fallos en el sistema para el envio de
datos ni para el acceso de la pagina web. La Unica condicion previa para ello fue
descargar previamente el programa Java con las instrucciones que les facilitdbamos a las

pacientes.

El uso del sistema y la adherencia a las medidas propuestas (determinacion glucemia,

cetonuria, etc.) fue muy elevada en todas las participantes del grupo intervencion.

Con los resultados obtenidos podemos afirmar que en el subgrupo de tratamiento sélo
con dieta y en aquellas pacientes que precisaron de insulina hasta el momento de
necesitar de dicho tratamiento, la no intervencién del personal sanitario, y el control por
parte del sistema inteligente de telemedicina, garantiza la misma calidad de atencién

entre el grupo control y el de intervencion.

Respecto al grado de satisfaccion de las pacientes que han participado en algun estudio
de telemedicina o de sistemas inteligentes, podemos comentar que el primer estudio de
Homko (215), todo y los problemas para transmitir datos, se observa un mayor grado de

satisfaccion y de conocimiento de enfermedad en el grupo intervencion.

Lo mismo sucede con el sistema de ayuda a la decision de Bromuri (190), que entre sus

resultados demuestran no sélo un mayor grado de satisfaccion entre las pacientes del
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grupo de intervencion, sino que también entre los profesionales sanitarios se

contemplan respuestas de mejor calidad de asistencia.

En el estudio Mobiguide (238) las pacientes también respondieron a cuestionarios que

reflejaron un alto grado de satisfaccion al usar su sistema.

Las pacientes del grupo intervencion del estudio de Mackillop (241) también opinaron

sobre su satisfaccion, a través de un cuestionario, de un modo muy positivo.

Los resultados del cuestionario de satisfaccion realizado en nuestro estudio reflejan de
manera clara y contundente, al igual que los estudios comentados con anterioridad, que
las pacientes del grupo intervencion presentan una elevada satisfaccion con el uso de la

plataforma SINEDIE.
5.3 Discusion de los principales resultados concretos

En nuestro estudio, los grupos de intervencion y control fueron semejantes en cuanto a
las variables principales, por lo que los resultados de eficacia y seguridad pueden
atribuirse al uso de la aplicacion SINEDIE. A continuacion comentamos los resultados

obtenidos de manera desglosada.
Dieta:

El sistema, a partir de los datos de la paciente, hace una propuesta de dieta inicial, que
validaban o no los profesionales. Al comparar las dietas propuestas por SINEDIE con
las pautadas finalmente por los profesionales, se observa que se aceptaron 36 de las 73
propuestas y se modificaron el resto, siendo en 31 de los 37 casos para pautar una dieta
menor. Este error sistematico en la preinscripcion inicial del sistema, con
sobreestimacion de las necesidades caldricas iniciales, es el resultado de una definicion
erronea en los algoritmos, puesto que no se ajusta a lo considerado correcto por los
endocrin6logos. Habria que revisar los algoritmos utilizados, junto con el endocrindlogo
y la nutricionista, para mejorar el calculo de la dieta inicial y tener en cuenta no sélo el

IMC previo a la gestacion, peso ideal, sino también el peso ganado por la paciente en la
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primera visita médica respecto a su peso previo, semana de gestacion, ingesta previa,

etc.

A la hora de revisar los cambios en la dieta que realizo la aplicacion durante el
seguimiento de estas pacientes se puede concluir que todas las pacientes que
presentaron hiperglucemia y/o cetonuria fueron detectadas por el SINEDIE. EL sistema
hizo 40 modificaciones en la dieta de manera automatica a 20 pacientes y s6lo 3 fueron
rectificadas por los profesionales, como se ha comentado en el apartado de resultados.
En uno de los casos, la paciente realizaba menor cantidad de HC de los pautados, y el
sistema no contempla la opcién de que la paciente registre menor cantidad de la
estipulada, sélo si es mayor, por tanto, esto seria un aspecto a valorar para una version
futura, y asi mejorarla. Otro de los casos que plantea mejorar el sistema es que si el
profesional cambia la dieta antes de que lo haga el sistema (porque la paciente atin no ha
enviado los datos y se ha puesto en contacto con el endocrino por via telefonica antes),
que dicho cambio realizado sea considerado por el sistema y asi se no se dupliquen los

tratamientos.

Ademas de los cambios realizados de manera automatica, los profesionales realizaron
14 modificaciones de dieta adicionales cuando SINEDIE les avisé de que las pacientes
presentaban hiperglucemias y/o cetonuria. Fueron diferentes los motivos para estos
cambios: en 8 ocasiones fue debido al exceso o escaso aumento de peso materno y al
percentil fetal. Las variables ginecologicas no son analizadas por el sistema y por eso no
modifica la dieta segiin estos resultados, pero puede ser una opcién a introducir en

versiones futuras.

En 4 ocasiones se pautaron cambios en la dieta porque las gestantes no habian
introducido los valores de cetonuria al descargar los datos al sistema. En este sentido, se
tiene que valorar el cambio de la interfaz grafica para sea obligatorio introducir dicho
valor ya que en estos momentos en la pantalla sale el valor negativo de cetonuria por

defecto.
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Los dos tltimos cambios de dieta fueron para pacientes que presentaban hiperglucemia
en diferentes momentos del dia, y que en lugar de iniciar tratamiento con insulina, como

proponia SINEDIE, se decidié hacer un cambio de dieta primero.
Insulinoterapia:

Como se ha podido ver, la proporcion de pacientes que precisaron tratamiento con
insulina (60 gestantes) fue similar en los dos grupos. SINEDiIE detectd a todas las
pacientes que necesitaron tratamiento con insulina (43) y por tanto no hubo ningun falso
negativo. El sistema consider6 en 16 gestantes el inicio de insulina que finalmente no se

considero necesario, valorandose como falsos positivos.

Respecto a la distribucion de las diferentes pautas de tratamiento inicial con insulina y
de las dosis media inicial de la misma, no se vieron diferencias significativas entre los
dos grupos. Eso hace pensar que el sistema propone pautas de insulina (basal, rapida
prepandial, ambas) de forma similar al profesional sanitario a la hora de calcular dosis y

pauta de tratamiento.

En cambio, en la dosis media de insulina utilizada al final del estudio se observan
diferencias significativas entre el grupo control e intervencion en la cantidad de insulina
basal siendo mayor en el grupo de SINEDiE (12,7 Ul vs 7,2 UL, p 0,038), y la insulina
rapida prepandial del desayuno siendo mayor en el grupo control (11,5 Ul vs 6,6 Ul p
0,027). Uno de los motivos podria ser, en el caso de la insulina rapida, que las pacientes
con el tiempo van modificando su dosis de insulina segiin valor de glucemia e ingesta.
En el caso de la insulina basal, podria justificarse, porque en el grupo SINEDIE existe

una mayor proporcion de pacientes con obesidad.
Adherencia al autocontrol:

Como ya se ha comentado en el apartado anterior, en nuestro estudio se observo una
mayor adherencia al control glucémico en las pacientes que realizaron tratamiento s6lo
con dieta en el grupo intervencién en comparacion con las del control, siendo el nimero

de glucemias por dia 3,8 en SINEDIE y de 3,2 en el grupo control (p <0,009). Las
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glucemias recomendadas realizadas por dia en el grupo intervencion fue de 3,7 y en el
grupo SINEDIE de 3,1 (p <0,012). Valores que, como ya hemos dicho, nos pueden
hacer pensar que las pacientes del grupo intervencion se sienten mas comprometidas en

realizar los controles que se le han recomendado.

Aun asi, en nuestro estudio, al observar a todas las participantes de manera general
(ambos grupos juntos) se observd un elevada adherencia a las recomendaciones
pautadas, siendo la media del nimero de controles de glucemia capilar realizados,

similar en los dos grupos (141,6 en el grupo control vs 159,2 en el de intervencion).
Valores de glucemia:

Por lo que respecta a las glucemias comparando, inicialmente, a todas las pacientes del
estudio, se observa que, partiendo del mismo numero de controles glucémicos, no
existen diferencias en la glucemia media de ambos grupos pero si en la glucemia
maxima, que fue mayor en el grupo control (205 mg/dL en control frente 184 mg/dL en
SINEDiE). Esto puede ser debido a que las pacientes que forman parte del grupo
intervencion realizan menos transgresiones al sentirse mas motivadas y responsables
con el seguimiento continuo. Por otra parte, aunque no existan diferencias en la
insulinizacion, valores de glucemia tan elevados en el grupo control también nos puede
hacer pensar que las pacientes no anoten manualmente dichos valores en su libro de

control, y se hayan podido ver a posteriori, al devolver las pacientes los glucometros.

También se puede observar que la media de controles diarios que se realizan entre los
dos grupos esta por debajo de los 4 controles al dia (3,8 en el grupo control y 3,9 en el
de intervencion) es decir, las pacientes no se hacian todos los controles que se

recomendaban en ninguno de los dos grupos.

Cuando se desglosan las glucemias de todas las pacientes del estudio, en los diferentes
momentos del dia, se observa dos diferencia significativas. La primera en el valor de la
glucemia minima post-prandial del desayuno para el grupo control pero que
clinicamente se considera un valor poco relevante, y la segunda para la DE de la

glucemia post-prandial de la cena, siendo mayor en el grupo control. Esto refuerza la
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idea de que en el grupo control existen algunos valores de glucemia que son mucho mas

elevados que en el grupo intervencion.

En la Gltima tabla que compara ambos grupos no se observan diferencias en el nimero
de glucemias realizadas en total ni por dia ni tampoco en el recuento de glucemias que
sea superior a 95 mg/dl en ayunas ni mayor de 140 mg/dL para cualquier momento
post-prandial. Esto nos puede confirmar la necesidad de tratamiento con insulina y su
objetivo de control glucémico y que las pacientes no realizaron grandes transgresiones

dietéticas.

Cuando se seleccionan de los dos grupos aquellas pacientes que s6lo necesitaron
tratamiento con dieta, a nivel general no se observan diferencias significativas entre
ambos grupos. Si desglosamos las glucemias en los 4 momentos del dia en los que se
realizan los controles, no existen diferencias en ninguno de ellos. En cambio, en la
ultima tabla que compara las glucemias realizadas y el recuento de valores que superan
los limites de la normalidad, si que se encuentran diferencias significativas en el numero
de glucemias por dia (3,8 SINEDiE vs. 3,2 control, p 0,009) y el de glucemias
recomendadas realizadas por dia (3,7 SINEDIE vs. 3,1 control, p 0,012). Esto nos puede
ayudar para confirmar que las pacientes del grupo intervencion son mas cumplidoras y
probablemente mas responsables, al llevar un autocontrol que dependia mas de ellas, y
se realizaban mas controles aunque los resultados de glucemia fueran correctos, incluso

repitiendo mediciones o realizandolas fuera del momento indicado.

Observando las pacientes que precisaron de tratamiento con dieta e insulina, a nivel
general, comparando los dos grupos, se observan diferencias significativas en el valor
de la glucemia maxima, siendo mayor en el grupo control (222 mg/dL vs 181,9 mg/dL,
p 0,002) y en la DE, mayor para el grupo control (30,1 vs. 24,6, p 0,028), todo y que el
IMC inicial entre los dos grupos es menor para el grupo control, y eso nos podria hacer
pensar justamente lo contrario a lo sucedido. De hecho, con esta informacion podemos
concluir que el grupo control de pacientes en tratamiento con insulina es el responsable
de la diferencia inicial observada en la glucemia méaxima. También se puede llegar a

pensar que esta diferencia de glucemia maxima puede ser debida a que las pacientes del
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grupo SINEDIE realizan menos transgresiones dietéticas al sentirse mas concienciadas

de su enfermedad.

Si desglosamos las glucemias en los 4 momentos del dia, en la tabla de las glucemias en
ayunas se puede observar que los valores de glucemia en el P75 son de 94,5 + 8,2 mg/

dL, un valor muy critico ya que esta muy cerca del 95 y esto implica insulinizacion.

No se observan diferencias a nivel post-prandial del desayuno y comida pero a nivel
post-prandial de la cena si que existen diferencias significativas en la glucemia maxima
(192,0 mg/dL vs. 154,5 mg/dL, p 0,000) y DE (28,3 vs. 16,5, p 0,000), siendo mas altas
en el grupo control. En cambio, esta diferencia no se observa en la tabla final con el
recuento de valores que superan los limites de normalidad en ayunas y en los diferentes

momentos post-prandiales del resto de comidas.
Visitas presenciales:

En los resultados se ha podido observar que el nimero de visitas presenciales se reduce
de manera clara y significativa en el grupo intervencidn, tanto a nivel general durante
todo el embarazo como durante la duraciéon de todo el estudio. Y no so6lo en el grupo que
hizo el seguimiento en tratamiento con dieta, sino también en el grupo de pacientes que

precisaron ademas de tratamiento con insulina.

Este hecho supondria un impacto econdémico para el paciente (ahorro de medios de
transporte, gasolina, dias de permiso laboral, etc) y también para los centros
hospitalarios. Ademés mejoraria la calidad de vida de las pacientes sin suponer un

empeoramiento del control metabdlico.
Ecografias:

No se observan diferencias significativas en las ecografias realizadas durante el tercer
trimestre, entre los dos grupo en total, ni tampoco al dividir las pacientes entre las que
hicieron dieta o aquellas que tuvieron la necesidad de realizar tratamiento con insulina.
El porcentaje de pequeio, normal o grande para edad gestacional por ecografia fue

similar en los dos grupos.
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Modalidad de parto y finalizacion de gestacion:

A la hora de observar las diferentes vias de parto no existieron diferencias significativas
entre los dos grupos, y tampoco se vieron diferencias de los diferentes tipos de parto,

siendo el nimero de partos a termino, pre-término o post-término similares entre ellos.
Resultados perinatales:

En el porcentaje de macrosomia no se vieron diferencias entre ambos grupos, ni en el
grupo total ni separando las pacientes entre las que hicieron el seguimiento con dieta o
las que precisaron ademas insulina. El porcentaje no varia respecto a los datos
publicados en la literatura, en el estudio HAPO, por ejemplo, el intervalo de

macrosomia fue de un 10-20%.

Se objetiva un menor porcentaje de hipoglucemia neonatal y de otras complicaciones
metabodlicas como el distrés respiratorio o la ictericia por hiperbilirrubinemia en el
grupo SINEDIE cuando comparamos los dos grupos del estudio. En cambio, esta
diferencia se pierde si separamos a las pacientes entre las que hicieron dieta y las que
necesitaron tratamiento con insulina. Pero en las complicaciones metabdlicas persiste la
diferencia a favor del grupo SINEDIE entre las pacientes que hicieron tratamiento con
dieta pero no con las de insulina. Esto puede ser debido a que las complicaciones se

contabilizaron juntas y no por separado.
Comparacion con una cohorte seguida prospectivamente:

Los resultados obtenidos al comparar las pacientes de nuestro estudio con la cohorte de
240 pacientes muestran que no existen diferencias antropométricas entre los tres grupos
ni tampoco en los antecedentes obstétricos previos, por tanto, se consideran una

poblacion similar.

Durante el seguimiento del embarazo y parto, no se observan diferencias en el
porcentaje de insulinizacion de las pacientes ni existen diferencias en las posibles

complicaciones maternas, como es el riesgo de hipertension arterial o preeclampsia, ni
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en la presentacion de las diferentes vias de parto. Tampoco se observan diferencias entre

los tres grupos en el peso medio del recién nacido ni en el percentil.

Respecto al autocontrol realizado no se muestran diferencias en las glucemias medias
realizadas por dia, pero el grupo de SINEDIE presenta el valor mas alto (3,7 vs 3,6 en el

grupo control vs. 3,5 en la cohorte).

A nivel del control glucémico si que se presentan diferencias en el valor de glucemia
minimo, siendo menor en la cohorte (71,2 mg/dl vs 74,9 mg/dl en el grupo control y

76,4 mg/dl en el grupo intervencion), pero esto dato no tiene relevancia clinica.

El valor de P25 se presenta con diferencias significativas teniendo un valor menor en el
grupo control y en la cohorte (92,1 mg/dl en grupo control vs 92,1 mg/dl en la cohorte y

94,8 mg/dl en el grupo intervencion), estando el valor cerca de la insulinizacion.

En el valor de glucemia méxima también se observan diferencias significativas con el
valor mas alto en el grupo control (204,9 mg/dl vs 184,1 mg/dl en SINEDIE vs 187,6
mg/dl en la cohorte), esta informacidon nos puede servir para apoyar la idea de que las
pacientes que llevan un control en la distancia se pueden sentir mas responsables de su

enfermedad y realizar menos transgresiones dietéticas.

No existieron diferencias entre los grupos en el resto de datos analizados como la

glucemia media, DE, mediana y P/%.
Uso del sistema por los profesionales:

Al revisar el uso que los profesionales hicieron del sistema se vieron diferencias de
tiempo entre los dos hospitales participantes ya explicadas en el apartado de resultados.
Hay que mencionar que existe un error a la hora de poder valorar el uso del sistema
porque se contabilizd en minutos y se refiere al tiempo de conexiéon que hizo cada
profesional. Esto no puede ser valorable porque la endocrindloga principal iniciaba su
sesion en la aplicacion por la mafiana y la podia tener activa y abierta sin utilizar ni
valorar pacientes. Habria que valorar otro método para poder tener mas informacion a la

hora del tiempo que se empleaba en cada paciente para asi, realmente, saber el ahorro
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que se conseguiria con el uso de este sistema. Podemos deducir que el tiempo dedicado
por los profesionales seria claramente inferior al que se necesita en la actualidad porque
en aquellas pacientes que presentan un bon control glucémico con dieta no vuelven a
visitarse presencialmente. Se tendria que valorar el tiempo que dedican a las pacientes
que presentan alteraciones glucémicas y que pueden ser candidatas o no, a iniciar

tratamiento con insulina.
Cuestionario de satisfaccion de las pacientes con el uso del sistema SINEDIE:

El cuestionario respondido por las pacientes del grupo intervencion muestra el alto
grado de satisfaccion que tuvieron al utilizar el sistema. Valoraron la herramienta como
segura, util, facil de entender, altamente fiable y no consideraron que les complicara su
vida diaria. Las pacientes valoraron que la aplicacion no fallaba y que les hacia entender
e interpretar, de una manera rapida y efectiva, los valores de glucemia que presentaban.
Ademas todas opinan que les ahorra visitas al hospital y la mayoria de ellas

recomendaria su uso a pacientes con DG.

Las pacientes tampoco se sintieron presionadas a la hora de tener que enviar la

informacion cada 3 dias (Ver Figura 4.24).

Las preguntas que originaron mas diversidad de respuesta son las que se realizaron
sobre el manual de usuario y la informacion general (apartado de consulta para las
pacientes), porque muchas pacientes o no lo usaron o apenas lo hicieron (Ver Figura

4.25), y por tanto, no podian opinar sobre ello.

Existe dos pregunta con un alto porcentaje de pacientes que no responden (Ver Figuras
4.27 y 4.33) pero se trata de preguntas que forman parte del apartado de informacién
para la gestante y que muchas de ellas reconocen no haber consultado (Ver Figura 4.25)
o bien sobre los cambios de tratamiento, por tanto, en aquellas pacientes que no se les

cambid la dieta no podian opinar sobre el mismo.
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Hemos podido desarrollar y evaluar un sistema de telemedicina inteligente
(SINEDIE) para el seguimiento de pacientes con DG mientras estdn en tratamiento

so6lo con dieta.

La aplicacion de telemedicina SINEDIE en sus dos versiones (para pacientes, para
médicos) presenta un alto grado de usabilidad (dio servicio de manera

ininterrumpida durante el tiempo de estudio).

El uso de la aplicacion SINEDIE permitié reducir de forma importante el nimero de
visitas al Hospital, permitiendo que muchas pacientes tratadas solo con dieta durante
la gestacion no tuvieran que volver a visitarse presencialmente después de la visita

de valoracion inicial.

Esta reduccion en el nimero de visitas no impactd negativamente en la calidad de
los resultados en control glucémico, curso de la gestacion y resultados perinatales,
mejorando incluso algunos pardmetros como el seguimiento de las indicaciones de
determinaciones de glucemia capilar y la reduccién de valores de hiperglucemia

franca postprandial.

Las pacientes que han utilizado el sistema de telemedicina refieren un nivel de
satisfaccion muy elevada, considerando que la aplicacion es fiable, segura, sencilla y

eficaz.
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7.1 Limitaciones

R
*

R
*

Las pacientes que formaban parte del grupo control debian devolver su
glucometro al finalizar la gestacion para poder disponer de todos los valores de
glucemia realizados en ese grupo. Sin embargo, no se pudieron recuperar todos
los glucometros y por tanto no disponemos de todas las glucemias del grupo

control.

Otra de las limitaciones es el nimero de pacientes del estudio porque aunque se
calculd a priori el tamafio de la muestra y se llegd al objetivo, la falta de
significacion de algunos resultados nos hace suponer que con una mayor

pudieran haberse encontrado diferencias.

Uno de los criterios de exclusion fue que las pacientes no dispusieran de un
teléfono movil y/o ordenador, pero teniamos la limitaciéon de que en el caso de
que la paciente si que tuviera ordenador pero fuese con sistema operativo Mac
OS, no podia participar en el estudio, por incompatibilidad con el sistema, y eso
es un problema a resolver. Ocurre de forma similar con las dificultades que se
podian presentar si no estaba instalado y actualizado el programa Java,
condicién que nos hacia tener preparada una hoja informativa para que las

pacientes lo pudieran hacer desde su domicilio y evitar problemas.

También es una limitacion el hecho de que la plataforma SINEDIiE no disponga
de una version en otros idiomas como el arabe o el chino, una caracteristica a
mejorar en versiones futuras, debido al gran aumento de pacientes de estas

nacionalidades.

Otra limitacion a comentar es que no se pudo realizar el seguimiento a través de
la aplicacion en aquellas pacientes que precisaron de tratamiento con insulina,

un aspecto a mejorar e incluir en las siguientes versiones.

El hecho de no haber realizado un estudio de costes nos limita para poder saber

el beneficio econdmico al utilizar la plataforma. Tanto el ahorro indirecto que
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supone la reduccion de las visitas presenciales por parte de las pacientes
(desplazamiento al Hospital, dias de no asistir al trabajo), como el ahorro directo
a nivel hospitalario por el nimero de visitas. Dado que los resultados obstétricos
y neonatales no son diferentes entre ambos grupos se puede suponer que no

habrian diferencias econdomicas en ese sentido.

< No se ha podido tener un registro de tiempo efectivo en la dedicacion que
endocrindlogos y/o enfermeras realizaron en las pacientes del grupo control e
intervencion, para poder comparar entre ellos y saber si la plataforma es eficaz y

reduce el tiempo que se necesita para valorar las pacientes.

R
*

Creemos que también es una limitacion el hecho de que la plataforma sea una
aplicacion web y no esté disponible para movil, porque su uso seria mas facil,
cémodo y probablemente con mayor aceptacion para las pacientes. Ademas,
dado que el uso de los Smartphone esta cada vez mas extendido en las mujeres
en edad fértil, seria mas facil a través de ellos si nuestra intencion es aplicarlo en

un futuro en la practica clinica habitual.

% Al igual que realizamos un cuestionario para todas las pacientes participantes en
el grupo intervencion, hubiera sido interesante saber la opinion de todos los
profesionales sanitarios que colaboraron en el estudio. Con un cuestionario
especifico para ellos se hubiera obtenido informacidén sobre su valoracion e

impresion del sistema desde otro punto de vista.

7.2 Futuras lineas de investigacion

“*  En el momento de finalizacion de esta tesis doctoral se esta llevando a cabo el

estudio clinico de la version movil de SINEDIE.

K2

< Se ha incorporado a la aplicacion el modulo de gestion de ajuste de dosis de
insulina para que la aplicacion pueda ser utilizada durante todo el seguimiento,

desde el diagndstico hasta el parto, en todas las pacientes.
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R
L4

Nuestra pretension es incorporar a la rutina asistencial el sistema SINEDIE en el

Hospital Parc Tauli de Sabadell.

7.3 Resultados de investigacion relacionados con la tesis doctoral

Las publicaciones mas relevantes en relacion al estudio realizado en esta tesis doctoral

son los siguientes:

RS
L <3

K3
%

R

*

R
*

Gema Garcia-Saez, 1. Martinez-Sarriegui, Mercedes Rigla, Maria Villaplana,
Enrique J. Gomez Aguilera, Maria Elena Hernando. Design evaluation of a
prototype user interface to support a guideline-based decision support system in
gestational diabetes. 7th International Conference on Advanced Technologies

and Treatments for Diabetes, Viena, 2014.

Mercedes Rigla, Gema Garcia-Sdez, Maria Villaplana, Estefania Caballero-Ruiz,
Belen Pons, Ana Méndez, Montse Aguilar, Enrique J. Gomez Aguilera, Maria
Elena Hernando. Artificial intelligence-augmented telemedicine applied to the
management of diet treated gestational diabetes, Diabetes Technology Meeting
(DTM), 2015. Bethesda, Maryland, USA.pp 86. doi:
10.1177/1932296816639698.

Mercedes Rigla, Gema Garcia-Saez, Maria Villaplana, Estefania Caballero-Ruiz,
Belen Pons, Ana Méndez, Montse Aguilar, Enrique J. Gomez Aguilera, Maria
Elena Hernando. Successful replacement of weekly face-to-face visits by
unsupervised Smart home telecare in diet-treated gestational diabetes. American
Diabetes Association’s 75th Scientific Sessions, Suppl.1, vol.64, A372, 2015.
doi: 10.2337/db15-932-1471, ISSN: 0012-1797.

Estefania Caballero-Ruiz, Gema Garcia-Saez, Mercedes Rigla, Maria Villaplana,
Belén Pons, Maria Elena Hernando. Determinacion del estado metabdlico de
pacientes con diabetes gestacional mediante automatas finitos. Libro de actas de
XXXII Congreso Anual de la Sociedad Espafiola de Ingenieria Biomédica, pp.
80-83, 2015. Madrid, Espafia. ISBN: 978-84-608-3354-3.
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Belén Pons, Maria Elena Hernando. Automatic classification of glycaemia
measuraments to enhance data interpretation in an expert system for gestational
diabetes. Expert systems with Applications, vol. 63, pp. 386-396, 2016. doi:
10.1016/j.eswa.2016.07.019, ISSN: 0957-4174.
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Raquel Tirado, David Subias, Mercedes Rigla. Early introduction of insulin in
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Berlin, 2015
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system for gestational diabetes: Automatic diet prescription and detection of
insulin needs. International Journal of Medical Informatics, vol.102, pp. 35-49,

2017. Doi: 10.1016/j.1jmedinf.2017.02.014, ISSN: 1386-5056.
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ANEXO I

(Cuestionario)



Anexo I

DIETA DIABETES GESTACIONAL 1600 Kcal

COMIDA ALIMENTO CANTIDAD
DESAYUNO LECHE SEMIDESNATADA m _ GG
PAN
MEDIA MANANA | PAN + 20 g jamén o queso
COMIDA FECULA -patan
-arroz/pasta
-legumbres
-guisantes/habas
VERDURA O ENSALADA v @ Ruc
CARNE O PESCADO @: 100g
FRUTA I "-. 1 picza peguefia
PAN &art—— |«
MERIENDA LECHE SEMIDESNATADA m - G G
PAN W0¢g
CENA
FECULA -petata
-arroz/pasta
-legumbres
-guisantes o habas
VERDURA O ENSALADA
CARNE O PESCADO @: Q 100g
FRUTA 1 picza pequeda
. LECHE SEVIDESNATADA il - 60

Aceite: 4 cucharadas soperas al dia
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Anexo I

DIETA DIABETES GESTACIONAL 1800 Kcal

COMIDA

ALIMENTO

CANTIDAD

DESAYUNO

LECHE SEMIDESNATADA

PAN

MEDIA MANANA

PAN + 20 g jamén o queso

COMIDA

FECULA -patam
-arroz/pasta

-Iegxmim:
-guisantes/habas

VERDURA O ENSALADA

CARNE O PESCADO

FRUTA

PAN

MERIENDA

LECHE SEMIDESNATADA

CENA

VERDURA O ENSALADA

CARNE O PESCADO

FRUTA

PAN

100g

1 picza mediana

NOCHE

LECHE SEMIDESNATADA

oo

Aceite: 4,5 cucharadas soperas al dia
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Anexo I

DIETA DIABETES GESTACIONAL 2000 Kcal
COMIDA ALIMENTO CANTIDAD
DESAYUNO LECHE SEMIDESNATADA _ GG
PAN 20g
MEDIA MANANA PAN + 20 g jamén o queso 40g
2 cucharoncs
COMIDA FECULA -pataza
-arroz/pasta
-legumbres
-guisantes/habas
VERDURA O ENSALADA libre
CARNE O PESCADO @\: 100g
FRUTA 1 picza mediana
PAN 0g
MERIENDA LECHE SEMIDESNATADA m = G G
PAN W0¢g
CENA
FECULA -patata 2 cucharones
-arroz/pasta
-legumbres
-guisantes o habas
VERDURA O ENSALADA libre
CARNE O PESCADO 100g
FRUTA 1 picza mediana
PAN 20g
- LECHE SEMIDESNATADA il - 90
Aceite: 5 cucharadas soperas al dia
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ANEXO II

(Consentimiento informado del estudio clinico)



Anexo 11

CONSENTIMIENTO INFORMADO ESTUDIO CLINICO

Corporacié
Parc Tauli

ESTUDIO DE USABILIDAD DEL SISTEMA SINEDIE: SEGUIMIENTO INTELIGENTE
REMOTO DE LAS PACIENTES CON DIABETES GESTACIONAL HASTA LA
INDICACION DE TRATAMIENTO CON INSULINA

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

El servicio de Endocrinologia y Nutricion del Hospital de Sabadell — Corporacié
Sanitaria Parc Tauli esta llevando a cabo un estudio con la finalidad de desarrollar un
sistema informatico que pueda controlar que los valores de azucar en sangre que tiene
una mujer diagnosticada de diabetes gestacional son correctos y, en caso contrario,
informar a la propia paciente y a sus médicos. Un paso seria evaluar el funcionamiento
del sistema informatico a través del seguimiento de mujeres con diabetes en el
embarazo. Este consentimiento informado hace referencia exclusivamente a este
estudio.

El presente documento tiene como objetivo informarle de las caracteristicas del
estudio y que usted pueda dejar constancia de su consentimiento a participar en el
mismo, si asi lo desea.

DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Se trata de un estudio en el que se quiere comparar el seguimiento de mujeres con
diabetes en el embarazo por medio del sistema informatico con el seguimiento clinico
habitual llevado a cabo por las enfermeras y endocrindélogos. Asi, se seguira a las
mujeres embarazadas desde el diagndstico de la diabetes hasta el parto.

El seguimiento habitual de las pacientes con diabetes gestacional se combinara con el
seguimiento telematico. La paciente participante asignada al grupo de telemedicina,
ademas de asistir a las visitas médicas necesarias, debera: descargar los datos del
glucometro al ordenador cada dos dias (el proceso dura aproximadamente 2 minutos),
introducir en el programa el resultado de la acetona en orina e indicar si se ha
realizado alguna comida “extra”.

El sistema analizara esta informacién (valores glucosa, acetona, dieta) y le informara
de los resultados, asi como al equipo médico.

Al finalizar el estudio, se le pedira su opinion sobre el sistema informatico mediante un
cuestionario administrado a través de Internet.

La paciente participante asignada al grupo de visitas y seguimiento habitual permitira
analizar los datos mas importantes del seguimiento de su embarazo (glucosa, acetona,
peso, presion arterial, datos correspondientes a las ecografias, posibles
complicaciones, etc.).

DIFERENCIAS CON LAASISTENCIA HABITUAL
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Una vez aceptada su participacion en el estudio se procedera a asignarle a uno de los
dos grupos:

Grupo 1: seguimiento habitual con visitas en el hospital
Grupo 2: seguimiento habitual con visitas en el hospital y uso del sistema de
telemedicina

El sistema informatico inteligente que usara no se ha utilizado antes en este centro en
la asistencia a la mujer embarazada con diabetes.

Usted tendra programadas las visitas de control de la diabetes que sean necesarias
para garantizar su seguridad y que el tratamiento es el adecuado.

BENEFICIOS

No podemos asegurar que haya beneficios directos inmediatos para usted que se
deriven del presente estudio. Aunque, al analizar con mas frecuencia los valores de
glucosa, es posible que se detecten antes las alteraciones.

Participando en él puede, o no, ayudar a los investigadores a desarrollar un mejor
tratamiento para la diabetes.

No recibira ninguna remuneracién econémica por su participacion.

DERECHO A RETIRARSE DEL ESTUDIO

La participacion en el presente estudio es totalmente voluntaria. Usted puede negarse
a participar en el estudio o retirarse del mismo en cualquier momento, sin que eso
afecte a la atencién médica presente o futura o a otros beneficios que usted pueda
obtener en nuestro hospital.

CONFIDENCIALIDAD

Los datos clinicos y personales que ponga a disposicion del proyecto SineDie seran
almacenados en una base de datos situada fisicamente en las dependencias del
Hospital de Sabadell y seran tratados informaticamente con el objetivo de
proporcionarle servicios clinicos para la gestién de la diabetes gestacional.

El personal autorizado del hospital tendra acceso, en exclusividad, a esta base de
datos, con el objetivo establecido anteriormente. No obstante, los datos obtenidos
también se podran utilizar, una vez tratados estadisticamente y eliminada cualquier
posibilidad de que se identifique su identidad, para ser publicados en revistas
cientificas, siempre teniendo en cuenta que en estas publicaciones no apareceran en
ningun caso sus datos personales.

Las interacciones que realice con el sistema, tales como envio de datos y mensajes,
acceso a sus datos, etc., seran almacenadas y podran ser objeto de analisis con la
finalidad de proporcionar un mejor servicio y/o sacar conclusiones cientificas.

En ningun caso las organizaciones implicadas en el proceso podran acceder a la base
de datos y utilizar los datos personales contenidos en ella con fines comerciales. En
cualquier caso todas las personas, sean personal clinico o no, que sean autorizadas a
acceder a los datos se someteran al Secreto Profesional propio de la deontologia
médica.
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FIRMAS

Su firma muestra que usted ha leido el presente documento, ha podido hacer
preguntas al respecto y le han sido contestadas y esta de acuerdo en participar en el
presente estudio.

Fecha

Firma de la paciente, nombre, apellidos y DNI

Fecha

Firma del investigador que obtiene el consentimiento
Nombre, apellidos y DNI
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Anexo III

INSTRUCCIONES PARA LA DESCARGA DE DATOS DEL GLUCOMETRO AL
SISTEMA SINEDIE

1. Acceder al sistema: http://sinedie,.gbt.tfo,upm,.es

2. Ir al apartado “CARTILLA"

3. Marcar NP Volkar datos del ghxcsmero (en la parte superior derecha)

4, Aparecerd el sigulente mensaje

— .
=4
~/ &
D 3 )
(IS0 ===

5. Conecte el dispositivo SmartPix y cuando las luces empiecen a parpadear
pulse el boton “ACTUALIZAR".

6. Sincronice el glucometro pulsando las dos flechas a la vez, en la posicion
que se muestra en la imagen (si no aparecen dos simbolos parpadeantes,
apague el glucometro y vuelva a pulsar las dos flechas).

7. Pulsar de nuevo “ACTUALIZAR" cuando la luz azul del dispositivo Smart Pix
deje de parpadear

8. Pulse el botdn “ENVIAR" para realizar el envio de sus datos.

L e

(== =
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9. Durante el envio de datos aparecera el siguiente mensaje:

Comuniackin con o Ghacdsetro

Por tavor

espere

10. Aparecera un resumen de los datos enviados. Pulsar “ACEPTAR".

Comncackin con o Ghmcsmetro

11. A continuacién, aparecera la siguiente pantalla. Se trata de que revises
si los valores de glucosa se han clasificado bien. Si no es asi, debes
modificar el al que corresponden estos valores.

También deberas introducir el resultado de la acetona, asi como indicar si has
realizado alguna transgresion alimentaria o bien si has realizado ejercicio fisico.

Recuerda que debes realizar 4 controles a diario:
- en ayunas (desayuno preprandial)
- d és del d 4

(desayuno posp )
- después de la comida (comida posprandial)
- después de la cena (cena randial)

A TENER EN CUENTA

- Es necesario que modifiques el nivel de seguridad de Java para descargar los
datos del glucometro. Puede estar en: Inicio & Configuracién - Panel de
Control > Java -> Pestana Seguridad -> Seguridad alta -> editar lista de sitios
- introducir las 2 direcciones adjuntas, primero una y después la otra, y pulsar
agregar cada vez para introducirlas. Una vez realizado, para finalizar, clicar
aceptar:

https://sinedie.gbt.tfo.upm.es:8443/SINEDIE/Login.action
https://sinedie.gbt.tfo.upm.es:8443/SINEDIE/Menu.action
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Cuestionario de evaluacién de la aplicacidn web SineDie

Cuestionario de evaluacion , me
del sistema SineDie

Edad:

PARTE 1: DATOS DE USUARIO

1. ¢Ocupacién?

A estudiante Benactivo Cen paro
Escriba en el recuadro la letra que mejor se ajuste:

2. (Nivel de estudios?

A ninguno D formacién profesional
B primaria E universitaria

C secundaria

Escriba en el recuadro la letra que mejor se ajuste:

PARTE 2: EXPERIENCIA PREVIA
3. Indique si tiene acceso frecuente a uno o varios de los siguientes dispositivos
A ordenador personal C teléfono mévil

B ordenador portatil

Escriba en el recuadro las letras que mejor se ajusten:

D dispositivo de pantalia tictil (Smartphone, Tablet, etc)

PARTE 3: EXPERIENCIA CON EL SISTEMA
4. (Cudnto tiempo ha utilizado el sistema SineDie?

A entre 1y 4 semanas
C mas de 2 meses

B mdas de 1 mes

Escriba en el recuadro la letra que mejor se ajuste:

PARTE 4: IMPRESION GENERAL

Escriba en los recuadros el nimero
El sistema me parece

que mejor se ajuste:

5. muymale muy bueno

12345678510

6.  nada atil muy
12345678510

il

7. La manera en que el sistema me informa sobre los diferentes pasos a realizar

(conexién del medidor,
confusa

descarga de datos, andlisis de datos) es
clara

12345678310

Die
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Cuestionario de evaluacién de la aplicacidn web SineDie

PARTE 5: APRENDIZAJE
8. Aprender a utilizar la aplicacién me ha resultado
dificil facil
12345678910

PARTE 6: CAPACIDAD DEL SISTEMA
9. Elsistema falla
frecuentemente raramente
12345678910

PARTE 7: MODULO DE COMUNICACION CON EL GLUCOMETRO
10. La descarga de datos del medidor se puede llevar a cabo sin complicaciones
nunca siempre
12345678910

PARTE 8: SATISFACCION CON EL SISTEMA

7.1 General
11. En general, {cémo crees que ha sido el seguimiento de tu diabetes por parte del
sistema Sinedie?
Malo muy bueno
12345678310
12. ¢{Crees que la aplicacién tiene en cuenta todas tus necesidades como paciente?
en desacuerde totalmente de acuerdo
12345678310
13. Crees que el uso de la aplicacién te ha ayudado a estar méas segura de tus decisiones
durante el tratamiento de |a diabetes gestacional?
en desacuerdo totalmente de acuerdo
12345678310
14. Cresquehapllodénawdaavae?mmhsmm.dm-)deuna
manera rdpida y efectiva?
en desacuerdo totalmente de acuerdo
12345678310

15. Crees que el uso de la aplicacién ha complicado tu vida diaria?
en desacuerdo totalmente de acuerdo
12345678910
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Cuestionario de evaluacién de la aplicacidn web SineDie

16. Recomendarias el uso del sistema a otras mujeres con diabetes gestacional
en desacuerdo totalmente de acuerdo
12345678910

17. Crees que el sistema te ha evitado desplazamientos al Hospital?
en desacuerdo totalmente de acuerdo
12345678910

18. Enviar mis datos de glucosa de forma automdtica, sin asistir a la consulta es
Incémodo cémodo
12345678910

19. Creo que el nimero de visitas al Hospital ha sido:
Insuficiente suficiente
12345678910

20. Te ha generado la confianza de estar bien controlada ?
En desacuerdo totalmente de acuerdo

12345678910

21. Te has sentido presionada por la aplicacién, por el hecho de tener que enviar los

datos cada 2 dias?
En desacuerdo totalment de acuerdo
12345678910

7.2 Médulo de informacion/educacion
22. Has consultado el apartado de informacién que existe en la aplicacién?
nunca frecuentemente
12345678910 -
23. La informacién proporcionada en el manual de usuario me ha resultado Gtil:
Nunca Siempre
12345678510

24, La informacién sobre diabetes que proporciona el médulo de informacién es:
nada interesante muy interesante
12345678310

25. Con el uso del sistema Sinedie, {crees que han mejorado tus conocimientos sobre la

diabetes gestacional?
en desacuerdo totalmente de acuerdo
123456783510
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