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Abstract

Type 1 Diabetes Mellitus is a disease characterized mainly by the absence of insulin
due to autoimmune destruction of beta cells. The benefits of performing any type of
exercise for people with Type 1 Diabetes are the same as for any person without
pathology, adding a greater sensitivity to insulin with a greater consumption of

glucose by non-insulin dependent skeletal muscles.

The main objective is to evaluate the changes in blood glucose produced by
concurrent training compared to not performing any type of exercise in type 1
diabetics.

A randomized control trial is proposed with a sample size of 240 Type 1 Diabetics
residing in the Community of Madrid between 18 and 60 years of age. This sample
will be divided into 3 groups: a control group in which no intervention will be
performed, a group that will perform concurrent training starting the physical
exercise session with resistance work, and another that will also perform concurrent

training but starting with aerobic exercise the main part of the session.

This project will have a total duration of 2 years, because it will be done 2 times to

meet the intended sample target.

The variables to be measured are: HbAlc, blood glucose continuously (24 hours, 7

days a week), body composition, muscle strength and cardiorespiratory fitness.
The data analysis will be carried out using the SPSS version 26.0 program.

In order to carry out the research properly, an interdisciplinary team will be available

and financial aid from different grants dedicated to research will be used.

KEYWORDS: diabetes mellitus, blood glucose, physical exercise, resistance

training, aerobic training, HbAlc.



Resumen

La Diabetes Mellitus Tipo 1 es una enfermedad que se caracteriza, principalmente,
por la ausencia de insulina debido a una destruccion autoinmune de las células
beta. Los beneficios de la realizacion de cualquier tipo de ejercicio para personas
con Diabetes Tipo 1 son los mismos que para cualquier persona sin ninguna
patologia, afiadiendo una mayor sensibilidad a la insulina con un mayor consumo

de glucosa por los masculos esqueléticos no dependientes de la insulina.

El objetivo principal es evaluar los cambios en la glucemia producidos por el
entrenamiento concurrente en comparacion con no realizar ningun tipo de ejercicio

en diabéticos tipo 1.

Se propone un ensayo clinico controlado aleatorizado con un tamafio muestral de
240 diabéticos tipo 1 residentes en la Comunidad de Madrid de entre 18 y 60 afios.
Esta muestra se dividird en 3 grupos: un grupo control en el que no se realizara
ninguna intervencion, un grupo que realizara un entrenamiento concurrente
empezando la sesion de ejercicio fisico con trabajo de fuerza, y otro que realizara
igualmente un entrenamiento concurrente pero empezando con ejercicio aerdbico
la parte principal de la sesion.

Este proyecto tendra una duracion total de 2 afios, debido a que se realizara 2
veces para cumplir con el objetivo de muestra previsto.

Las variables que se van a medir son: la HbAlc, la glucemia de forma continua (24
horas, 7 dias a la semana), la composicién corporal, la fuerza muscular y la

capacidad cardiorrespiratoria.
El analisis de datos se llevara a cabo mediante el programa SPSS version 26.0.

Para poder llevar a cabo adecuadamente la investigacion, se contara con un equipo
interdisciplinar y se emplearan las ayudas economicas de diferentes becas

dedicadas a la investigacion.

PALABRAS CLAVE: diabetes mellitus, glucemia, ejercicio fisico, entrenamiento de

fuerza, entrenamiento aerébico, HbAlc.
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1. Introduccion

1.1. Fisiopatologia de la diabetes

La Diabetes Mellitus (DM) es un conjunto de enfermedades que producen como
consecuencia la incapacidad de regulacién de la glucosa en sangre (Siddiqui et al.,
2013). Esta regulacion es de gran importancia debido a que, para obtener energia,
es necesario que la glucosa circulante en la sangre entre en las células (Siddiqui et
al., 2013).

De acuerdo con Evren et al. (2017), el higado se encarga de simplificar gran parte
de los alimentos en moléculas de glucosa, que pasan al torrente sanguineo y una
vez alli, el pancreas libera en las cantidades adecuadas una hormona llamada
insulina, que sirve de “llave” para que estas moléculas de glucosa puedan entrar en
las células. Esto ocurre en la poblacion sana, sin embargo, como afirman Siddiqui
et al. (2013), en los pacientes diabéticos este proceso no se puede llevar a cabo de
una forma eficiente debido a una mala calidad de la insulina (diabetes tipo 2) o bien
debido a la incapacidad de producirla (diabetes tipo 1), o ambas (varios tipos de
diabetes).

La American Diabetes Association (2014) hace una diferenciacibn mas rigurosa
sobre los tipos de diabetes existentes como se puede contemplar en la tabla 1,
mostrando que a parte de la tipo 1 y 2, también se pueden encontrar otros tipos
especificos de diabetes, asi como la diabetes gestacional, teniendo en cuenta que

cualquier tipo podria requerir el tratamiento con insulina.

Tabla 1

Clasificacion de la DM

l. Diabetes tipo 1 (destruccion de células beta, generalmente conduce a una
deficiencia absoluta de insulina)
A. Autoinmune
B. Idiopética
I. Diabetes tipo 2 (puede variar desde una predominancia de resistencia a la
insulina con una relativa deficiencia en su secrecién, a una predominancia
de deficiencia en la secrecion de insulina con relativa resistencia)
1. Otros tipos especificos
A. Defectos genéticos de las funciones de las células beta
1. Mody 3 (Cromosoma 12, HNF-1g)
2. Mody 1 (Cromosoma 20, HNF-4g)
3. Mody 2 (Cromosoma 7, glucocinasa)
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4. Otras formas muy raras de MODY (e.g., MODY 4: Cromosoma 13,
promotor de insulina factor-1; MODY 6: Cromosoma 2, MeuroD1; MODY
7. Cromosoma 9, carboxil éster lipasa)

5. Diabetes neonatal transitoria (mas comunmente ZAC/HYAMI del

impreso en 6g24)

6. Diabetes neonatal permanente (méas comunmente el gen KCNJ11 que
codifica la subunidad Kir6.2 del canal Katps de células beta)

MmN GO_~WNE

7. ADN mitocondrial
8. Otros

. Defectos genéticos en la accién de la insulina

1. Resistencia a la insulina tipo A

2. Leprechaunismo

3. Sindrome de Rabson-Mendenhall
4. Diabetes lipoatrdfica

5. Otros

. Enfermedades del pancreas exocrino

Pancreatitis
Pancreatectomia/traumatismo
Neoplasia

Fibrosis quistica
Hemocromatosis
Pancreatopatia fibrocalculosa
Otras

ndocrinopatias

Acromegalia

Sindrome de Cushing
Glaucagonoma
Feocromocitoma
Hipertiroidismo
Somatostatinoma
Aldosteronoma

Otras

SOeNogrwNE

. Inducidas por farmacos o sustancias quimicas

Vacor
Pentamidina
Acido nicotinico
Glucocorticoides
Hormona tiroidea
Diazoéxido
Agonistas beta adrenérgicos
Tiazidas

. Dilantin

10. Interferdn alfa
11.0Otros

CoNoO~wWNE

. Infecciones

1. Rubéola congénita
2. Citomegalovirus
3. Otras

. Formas infrecuentes de diabetes autoinmune

1. Sindrome del hombre rigido
2. Anticuerpos contra el receptor de la insulina
3. Otras

Amelia Jara Arauz
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H. Otros sindromes genéticos a veces asociados a la diabetes
Sindrome de Down

Sindrome de Klinefelter

Sindrome de Turner

Sindrome de Wolfram

Ataxia de Friedreich

Corea de Huntington

Sindrome de Laurence-Moon-Biedl|
Distrofia miotonica

. Porfiria

10. Sindrome de Prader-Willi

11. Otros

CoNoRrWNE

V. Diabetes mellitus gestacional
Pacientes con cualquier tipo de diabetes pueden requerir tratamiento con insulina en
alguna de las fases de la enfermedad.
Por ello, el uso de insulina, por si mismo, no clasifica al paciente.

Nota: Adaptado de “Diagnosis and Classification of Diabetes Mellitus”, por la
American Diabetes Association, 2014, Diabetes Care, 37(1), p. 85

(https://doi.org/10.2337/dc14-s081).

Esta limitacion asociada a que las moléculas de glucosa entren en las células, da
lugar a una hiperglucemia cronica, que también puede producir dafio en ciertos
tejidos y érganos (Siddiqui et al., 2013).

A su vez, Cognet (2002) establece que la DM es una alteracion metabdlica que se
caracteriza por la presencia de hiperglucemia cronica que se acompafa, en mayor
o menor medida, de modificaciones en el metabolismo de los hidratos de carbono,
de las proteinas y de los lipidos. Asi como que su origen y etiologia pueden ser muy
diversos, pero conllevan a alteraciones en la secrecién de insulina, en la
sensibilidad a la accion de la hormona o bien en ambas en algin momento de su

historia natural (Cognet, 2002).

1.2. Fisiopatologia de la DM1

La DM1 es una enfermedad autoinmune por la cual se destruyen las células beta
del pancreas, que son las encargadas de producir insulina (Gonzélez et al., 2008).

A su vez, la American Diabetes Association (2014) divide este tipo en dos: el tipo

Amelia Jara Arauz 3
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1A, que es la mas comun y autoinmune; y el tipo 1B, que es muy poco frecuente e
idiopatica.
Gonzalez et al. (2008) establecen que la DM tipo 1A se puede llegar a producir por
diferentes agentes medioambientales, pero en personas genéticamente
susceptibles, siendo esa contribucion entorno al 70-75%.
Ademas de los marcadores genéticos también existen unos marcadores
metabolicos, que se detectan antes del inicio de los sintomas, y unos marcadores
inmunoldgicos, que se detectan después del inicio del proceso autoinmune
(Gonzalez et al., 2008).
De acuerdo con Zaccardi et al. (2015), ya cuando se descubrié la insulitis
(inflamacién dentro de los islotes pancreéaticos de Langerhans), se detecté una
asociacion con los genes Antigenos Leucocitarios Humanos (HLA, aquellos
encargados de codificar proteinas de la superficie celular que participan en la
presentacion de antigenos y en la autoinmunidad), por lo que su alteracién puede
producir la pérdida de esta autoinmunidad.
Con el fin de aclarar la diferencia entre la fisiologia normal a la hora de una
disminucién o un aumento de la glucosa en sangre y la reportada por diabéticos,
Wondifraw (2015) expone que: cuando la glucemia aumenta, no hay células beta
que produzcan insulina; y cuando la glucemia desciende, las células alfa no liberan

glucagon (Figura 1).
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Figura 1

Fisiologia Normal vs Diabética en un Aumento y una Disminucion de la Glucosa

3 Y S
A Normal physiology ‘

(— Decreased glucose }—\
\J

Beta cells s Decreased in5ulin s Alpha cells == Increased glucagon

Beta cells Alpha cells — Decreased glucagon

)

Increased g;‘J:ose—J

Increased insulin

‘ B Lm.;*;;i,‘v'-"- 7y in diabetes

7D":‘Z(Cl:5d€';‘[0§i' —\
'
Alpha cells—s No increase in glucagon

B[><pi|g ———————— No decrease in insulin

><\I< —————— No increase in insulin Alpha cells — Increased glucagon

L Increased glucose 4

Nota: De “Classification, Pathophysiology, Diagnosis and Management of
Diabetes Mellitus”, por Wondifraw, H., 2015, Journal of Diabetes and Metabolism,

6(5), p. 5 (https://doi.org/10.4172/2155-6156.1000541).

Segun Zaccardi et al. (2015), todavia se desconoce la causa principal de esta
enfermedad, pero si se ha descrito que se caracteriza por una participacion
selectiva y especifica de las células beta sin que existan alteraciones patolégicas
aparentes de otras células de las islas de Langerhans. También se ha descrito que
en esta patologia estan implicadas tanto la inmunidad celular como la humoral: en
cuanto a la inmunidad celular, los linfocitos T predominan en las lesiones de
Langerhans, mientras que otras ceélulas inmunolégicas como linfocitos B,
macrofagos o células plasma disminuyen; y en cuanto a la inmunidad humoral, se
han detectado autoanticuerpos contra los islotes pancreéticos, pudiendo ser

detectados meses o incluso afos antes del diagndstico en pacientes genéticamente

Amelia Jara Arauz 5
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predispuestos (se puede saber que alguien va a desarrollar la enfermedad por la
presencia de esos autoanticuerpos, sin embargo, no se sabe el desencadenante
principal que va a causar su desarrollo, por lo que no se puede predecir con
exactitud el momento exacto del debut o si, por lo contrario, nunca llegaran a
desarrollarla) (Zaccardi et al., 2015).
Ademas, en estos individuos predispuestos, multitud de factores ambientales como
la nutricién o las infecciones, pueden activar los autoanticuerpos (Zaccardi et al.,
2015). Sin embargo, la American Diabetes Association (2014) establece que estos
factores medioambientales y las predisposiciones genéticas que dan lugar a la
destruccion de las células beta todavia estan mal definidos.
Como muestra la figura 2, después del hipotético evento inicial se produce una
autoinmunidad que lleva a una destruccion de las células beta, por lo que se
empiezan a producir hiperglucemias usuales, hasta que llega el momento del

diagnéstico de la enfermedad (Zaccardi et al., 2015).

Figura 2

Desarrollo de la DM1

Hypothetical Euglycaemia and

precipitating \‘ ! euinsulinaemia !
event + Autoimmunity Glucose Type 1 Diabetes

i Excursion | Mellitus diagnosis

B-cell mass/function

Time

Nota: De “Pathophysiology of type 1 and type 2 diabetes mellitus: a 90-year
perspective”, por Zaccardi, F., J Webb, D., Yates, T., & J Davies, M., 2015,

Postgrad Med J, 0(0), p. 3 (https://doi.org/10.1136/postgradmedj-2015-133281).

Ademas, segun Zaccardi et al. (2015), este desarrollo de la patologia se puede

dividir mas especificamente en tres etapas diferenciadas: una primera inicial en la

Amelia Jara Arauz 6
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que ya se ha empezado la autodestruccion de células beta, pero no hay ninguna
variacion en la glucemia porque es suficiente con la reserva funcional pancreética;
una segunda mas avanzada en la que continua la destruccion de células beta y ya
empieza a no ser posible mantener la glucemia con las pocas reservas de insulina
existentes, provocando que empiece a elevarse la concentracion de glucosa en
sangre y la aparicion de los primeros sintomas; y una tercera en la que la mayoria
de células beta estan destruidas y se desarrolla la enfermedad.
Es importante establecer que esta deficiencia de insulina produce ademas una
lipdlisis descontrolada y niveles elevados de acidos grasos libres en el plasma que,
a su vez limitan el metabolismo de la glucosa en los tejidos periféricos, por lo que,
tanto la glucoquinasa (enzima que cataliza la fosforilacion de la glucosa a glucosa-
6-fosfato) en el higado, como los transportadores GLUT-4 (principales
transportadores de glucosa en el musculo y en el tejido adiposo, activAndose
mediante la contraccion muscular o la insulina) en el tejido adiposo, no responden

a la insulina con normalidad (Wondifraw, 2015).

1.3. Tratamiento de la DM1

Hayes (2008) divide el tratamiento de la DM1 en tres pilares fundamentales y
entrelazados entre si: el ejercicio fisico, la administracién de insulina y la
alimentacion.

La practica de ejercicio fisico regular conduce a una mejor calidad de vida y a una
disminucién de la posibilidad de aparicibn de complicaciones asociadas a la
patologia (Hayes, 2008). Ademas, Gonzalez et al. (2008) destacan el aumento de
los GLUT-4 mediante la practica de cualquier tipo de ejercicio.

La administracion de insulina o insulinoterapia mediante la via subcutanea es la
base del tratamiento, que, segun Hayes (2008) se puede administrar de dos formas:
utilizando un boli, con el cual habria que realizar varios pinchazos al dia; o utilizando
una bomba de insulina, que se puede regular, consiguiendo que la liberacién de
esta hormona sea mas precisa. A su vez, la insulina se puede dividir de forma
general en: una insulina lenta o basal (con una duracion de 12-24 horas) y una
insulina rapida (no sobrepasa las 4 horas) (Hayes, 2008).

Ademas, Mata (2017), hace una division mas exhaustiva sobre los tipos de insulinas

comercializadas en Espafa, habiendo: prandiales, que se usan para comer 0
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realizar correcciones; basales, que corresponderian a la insulina que se esta
liberando continuamente en personas sin patologia; y las mezclas, que serian una

combinacion entre ambas (Tabla 2).
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Tabla 2

Insulinas Comercializadas en Espafa en febrero de 2017

Efecto del entrenamiento concurrente en el
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Insulina Viales Plumas Inicio Pico Duracién | Aspecto
maximo
Prandiales Ultrarrapidas | Aspart NovoRapid 10-15 | 1-2h 3-5h Claro
FlexPen® min
Glulisina Apidra® Apidra Solostar®
Lispro 100 Mumalog® Humalog K
Ul/ml wikPen®
200 Humalog K wikPen
Ul/ml 200®
Rapidas Actrapid® Actrapid Innolet® 30 2-4 h 6 h Claro
Humulina min
Regular®
Basales Intermedias | NPH Insulatard® Insulatard 1-2h |4-8h 12 h Turbio
Humulina FlexPen®
NPH® Humulina NPH
KwinPen®
Prolongadas | Glargina 100 Abasaglar 1-2h | Sinpico |20-24h Claro
Ul/ml KwinPen®
(biosimilar)
Lantus® Lantus Solostar® 1-2h | Sinpico | 20-24 h Claro
300 Toujeo Solostar® 3-4h | Sinpico |24-36h Claro
Ul/ml
Detemir Levemir FlexPen® | 1-2 h | Sinpico | 12-18 h Claro
Levemir Innolet®
Degludec Tresiba 100 | 1-2h | Sin pico | 24-42 h Claro
FlexTouch®
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Mezclas Con insulina | Rapida + NPH Mistard 30® | Mixtard 30 Innolet® | 30 m | Doble 12 h Turbio
humana Humulina Humulina 30/70
30:70® KwinPen®
Con Aspart + NPA NovoMix 30 | 10-15 | Doble 12 h Turbio
analogos de FlexPen® min
insulina NovoMix 50
FlexPen®
NovoMix 70
FlexPen®
Lispro + NPA Humalog Mix25 | 10-15 | Doble 12 h Turbio
KwinPen® min
Humalog Mix50
KwinPen®

Nota: Adaptado de “Tipos de insulina”, por Mata, M., 2017, Diabetes practica, 8(4), p. 6

(https://doi.org/10.26322/2013.7923.1505400425.03).
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Otro de los pilares basicos del tratamiento es una correcta alimentacion que, segun
Alfaro et al. (2000), realmente no varia mucho con relacion a la poblacién general,
siendo lo recomendable: evitar hidratos de absorcion rdpida (a no ser que sea
indispensable debido a una hipoglucemia), aumentar el consumo de fibra, intentar
realizar 4 o 5 comidas y mantener unos horarios estables.

En relacion a este aspecto, autores como Hayes (2008) destaca también la
importancia del autocontrol de la glucemia y para ello una correcta educacion
diabetoldgica.

También, como exponen Aathira y Jain (2014), estd cobrando cada vez mas
importancia el uso de unos sensores que monitorizan continuamente la glucosa
(intersticial), llamados sistemas de monitorizacion continua de glucosa (MCG), que
cuentan con la posibilidad de establecer metas individuales y alarmas para las
hiperglucemias y las hipoglucemias. Varios autores como Gomez et al. (2013) y
Aathira y Jain (2014) destacan la gran mejora de la hemoglobina glicosilada
(HbA1c) con su uso, sobre todo complementandolo con una bomba de insulina
asociada (Figura 3).

Figura 3

Sensor de Monitorizacidon Continua de Glucosa enlazado con Bomba de Insulina
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Nota: De “Advance in management of type 1 diabetes mellitus”, por Aathira, R., &
Jain, V., 2014, World Journal of Diabetes, 5(5), p. 692

(https://doi.org/10.4239/wjd.v5.i5.689).

Aparte de los tres pilares comentados, otros autores como Gomez-Rico et al. (2014)

establecen la importancia del apoyo psicolégico, tanto en los pacientes como en su
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entorno mas cercano, ya que la responsabilidad que requiere esta enfermedad,

sobre todo en edades tempranas como la nifiez o la adolescencia especialmente,

puede ocasionar una percepcion de una peor calidad de vida y bienestar

psicoldgico, por lo que es indispensable que se disefien intervenciones psicoldgicas
en el entorno sanitario.

Incluso se han observado relaciones entre la DM1 y el trastorno depresivo mayor

(Figura 4) a nivel biolégico, como afirman Korczak et al. (2011), debido en parte al

estrés bioldgico que suponen las constantes hiper e hipoglucemias, pudiendo llegar

a producir un peor manejo de los niveles de glucosa en la DM1.

Figura 4

Relacion entre la DM1 y el Trastorno Depresivo Mayor (MDD)

T
Hyperglycaemia Low
BDNF \
Type 1 ‘—\ Immuno- /ki-\q
diabetes inflammatory

P
mellitus ~_ factors ~ 7

Insulin-induced
hypoglycaemia

Nota: De “Type 1 diabetes mellitus and major depressive disorder: evidence for a
biological link”, por Korczak, D. J., Pereira, S., Koulajian, K., Matejcek, A., &

Giacca, A., 2011, Diabetologia, 54(10), p. 2490 (https://doi.org/10.1007/s00125-

011-2240-3).

Asimismo, Goémez-Rico et al. (2014) afirman que los diagndsticos tempranos
pueden afectar en el futuro del paciente, teniendo mas riesgo de padecer patologias

psicologicas como ansiedad, depresion y trastornos de conducta.
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En concreto, segun Anarte et al. (2010), la ansiedad puede ser desencadenada por
los siguientes factores: el impacto del diagnostico, las dudas sobre posibles
complicaciones futuras, la sensacion de no poder mas, las hiperglucemias, el miedo
a las hipoglucemias, la cetoacidosis, las re-hospitalizaciones, la desilusion ante
niveles altos inexplicables, y las posibles restricciones que hay que realizar dia a

dia (como planificar comidas y ejercicio fisico).

1.4. Epidemiologia mundial de la DM1

Como se puede observar en la figura 5, hay una gran diferencia de la incidencia
entre paises, siendo en general, mayor en paises norteamericanos y europeos,
media en Africa, media-baja en Sudamérica, y menor en Asia (Ghandi y J
Wareham, 2014).
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Figura5

Epidemiologia de la DM1 en Menores de 14 Afos en Todo el Mundo

Age-standardized incidence of type 1 diabetes in
children under 14 years of age (per 100,000 per year)
showing marked geographic variation
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Nota: De “Epidemiology of diabetes”, por “Ghandi, N., & J Wareham, N., 2014,
Medicine (Abigndon), 42(12), p. 698

(https://doi.org/10.1016/].mpmed.2014.09.007).

En cuanto a la edad, Diaz y Delgado (2016) establecen que el 45% de los
diagnosticos suceden antes de los 10 afos, habiendo dos picos: uno de 4 a 6 afios
y otro de 10 a 14 afos. A su vez, Ghandi y J Wareham (2014) exponen que,
relacionado con el género, existe mas o menos una equidad, siendo diagnosticada
en chicas un poco antes (9-12 afios) que en chicos (12-13 afios). Es importante
conocer que parece que la incidencia se esta incrementando, sobre todo en
menores de 15 afios, siendo mayor durante el otofio y el invierno y menor durante

el verano (Diaz y Delgado, 2016).

1.5. Epidemiologia nacional de la DM1

Como han descrito Conde et al. (2013) y se puede apreciar en la figura 6, la
incidencia en el territorio espafiol es bastante diversa, siendo menor en la zona

norte y mayor en las zonas central, sur e islas Canarias.
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Figura 6

Epidemiologia de la DM1 en Menores de 15 Afios en Espafia

Nota: No hay datos de las Islas Baleares ni de La Rioja. De “Epidemiologia de la
diabetes mellitus tipo 1 en menores de 15 afios en Espafa”, por Conde, S.,
Rodriguez, M., Bueno, G., Lépez, J. P., Gonzalez, B., rodrigo, M. P., & Compés,
M.L., 2014, Anales de pediatria, 81(3), p. 9

(https://doi.org/10.1016/j.anpedi.2013.12.010).

A nivel nacional general no se han descrito hasta el momento datos con respecto a
la incidencia por grupo de edad, sin embargo, en la Comunidad auténoma de
Navarra se realizd un analisis exhaustivo de este aspecto (Forga y Goiii, 2014),
mostrando que, como podemos observar en la figura 7, la mayor incidencia de la

patologia se produce entre los 10 y los 14 afios.
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Figura 7

Incidencia de la DM1 en Navarra por Grupos de Edad
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Nota: De “Luces y sombras en la epidemiologia de la diabetes de tipo 1”, por
Forga, L., & Gonfi, M. J., 2014, Avances en Diabetologia, 30(2), p. 29

(https://doi.org/10.1016/j.avdiab.2013.12.001).

En la Comunidad autbnoma de Castilla y Le6n (Figura 8) también se ha realizado
un andlisis en este sentido, diferenciandose la incidencia por provincia y por grupos
de edad, siendo la mayor entre los 5y los 9 afios y la menor entre los 0 y los 4,
encontrdndose una mayor incidencia en Segovia y la menor en Zamora (Babhillo et
al., 2006).
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Figura 8
Incidencia de la DM1 en Castilla y Ledn por Grupos de Edad y Provincia en 2003-

2004
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Nota: De “Epidemiologia de la diabetes tipo 1 en menores de 15 afios en las
provincias de Castilla y Le6n”, por Bahillo, M. P., Hermoso, F., Garcia, J. A.,
Ochoa, C., Rodrigo, J., de la Torre, S. I., Marugan, J. M., Manzano, F., Garcia, J.,
& Lema, T. J., 2006, Anales de pediatria, 65(1), p. 18

(https://doi.org/10.1157/13090893).

A su vez, como se puede observar en la tabla 3, segun Mayoral et al. (2018), la
mayor incidencia en Asturias sucede entre los 10 y los 14 afios y la menor entre los
30y los 40 afios, siendo mayor en hombres que en mujeres en todos los grupos de

edad estudiados.

Tabla 3
Tasas de Incidencia por 100.00 Habitantes/Afo y Grupos de Edad y Sexo en

Asturias en 2002-2011

Grupo de edad y sexo N° de casos Tasa de incidencia
0-4 afios 34 9,58
Hombre 19 10,42
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Mujer 15 8,70
5-9 afios 64 18,25
Hombre 36 19,92
Mujer 28 16,47
10-14 anos 71 18,78
Hombre 41 21,18
Mujer 30 16,27
< 15 afios 169 15,60
15-30 afios 151 8,06
Hombre 84 8,80
Mujer 67 7,29
< 30 afios 320 10,82
30-40 afos 116 7,00
Hombre 80 9,57
Mujer 36 4,39
< 40 afos 436 9,45

Nota: Adaptado de “Epidemiologia de la diabetes tipo 1 en Asturias: 2002-2011",
por Mayoral, B., Riafio, I., Rodriguez, C., Labra, R., Diaz, L., & Menéndez, E.,
2018, Endocrinologia, Diabetes y Nutricidon, 65(2), p. 71

(https://doi.org/10.1016/j.endinu.2017.10.013)

Cepedano et al. (2005) estudiaron la distribuciéon de la DM1 segun la edad en la
Comunidad de Galicia observando que, como se muestra en la tabla 4, existe un
mayor numero de pacientes en el rango de edad de 5 a 9 afios, y un menor de 0 a

4 afnos.
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Tabla 4
Distribucion segun Edad y Media de Edad en Manifestarse la Enfermedad en

Galicia en 2001-2002

Edad (afios) NGmero % Edad de p~resentacién Ra~ngo
(afios) (afos)
0-4 29 26,6 29+11 1-4
5-9 44 40,3 7,3+16 5,1-9,9
10-14 36 33,0 116+1,3 10,2-13,8

Nota: Adaptado de “Incidencia y caracteristicas clinicas al manifestarse la
diabetes mellitus tipo 1 en nifios en Galicia (Espafia, 2001-2002), por Cepedano,
A., Barreiro, J., & Pombo, M., 2005, Anales de pediatria, 62(2), p. 125

(https://doi.org/10.1157/13071308)

En la tabla 5 se pueden apreciar el nUmero de casos y la incidencia por provincias
y edad en la Comunidad auténoma de Castilla-La Mancha, siendo la mayor
incidencia en Ciudad Real y la menor en Cuenca, habiendo mas casos en casi

todos los grupos de edad en nifios que en nifias (Giralt et al., 2012).

Tabla 5
Incidencia, Numero de Casos y Poblacién por Provincias y Edad en Castilla-La

Mancha en 2007-2008

Albacete C;’gsd Cuenca | Guadalajara | Toledo CLM
Nifios < 15 afios 60.309 | 76.134 | 28.359 34.506 97.852 | 297.160
% poblacion global 20,2 23,6 9,5 11,6 32,9 14,8
Casos 0-4 3 6 3 2 6 20
(24,7%)
Casos 5-9 4 12 1 3 13 33
(40,7%)
Casos 10-14 10 8 1 2 7 28
(34,6%)
Total casos 0<15 17 26 5 7 26 81
Casos/nifios 10 14 3 4 12 43
(53%)
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Casos/nifias 7 12 2 3 14 38
(47%)
Incidencia/100.000/afio | 28,19 34,15 17,6 20,3 26,57 27,6

Nota: Adaptado de “Estudio epidemiologico de la diabetes tipo 1 en menores de

15 afos en Castilla-La Mancha”, por Giralt, P., Ballester, M. J., Palomo, E.,

Angulo, J. J., Sanchez, G., & Santillana, L., 2012, Anales de pediatria, 76(2), p. 85

(https://doi.org/10.1016/j.anpedi.2011.02.007).

Por ultimo, segun el andlisis desarrollado por Zorrilla et al. (2009) en la Comunidad

de Madrid no se han advertido cambios significativos en la incidencia por grupos de
edad desde 1997 hasta 2005 (Figura 9).
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Figura 9

Evolucion de la Incidencia en Madrid por Grupos de Edad de 1997 a 2005
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Nota: De “Incidencia de diabetes mellitus tipo 1 en nifios: resultados del registro
poblacional de la Comunidad de Madrid, 1997-2005”, por Zorrilla, B., Cantero, J.
L., Barrios, R., Ramirez, J., Argente, J., & Gonzalez, A., 2009, Medicina clinica,

132(14), p. 547 (https://doi.org/10.1016/j.medcli.2008.05.020).

1.6. Recomendaciones de ejercicio fisico para diabéticos tipo 1

Es cierto que para la DM1 siguen faltando estudios que evidencien mas
especificamente el entrenamiento mas adecuado para este tipo de pacientes, sin
embargo, podrian llegar a extrapolarse de aquellas descritas para pacientes con
DM2 (Gargallo-Fernandez et al., 2015): en cuanto al entrenamiento aerdbico, mejor
de baja intensidad y larga duracion que de mayor intensidad y menor duracion,
minimo 3 veces a la semana, nunca pasando mas de 48 horas sin entrenar, con

una duracion por semana de 150 minutos a intensidad baja o 75 a intensidad alta
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o combinando ambas, y progresando primero en la frecuencia, luego en el volumen,
la duracion, y finalmente en la intensidad; en cuanto al entrenamiento de fuerza, se
debe realizar al menos 2 veces a la semana, dejando al menos un dia de descanso
entre medias, siendo el objetivo final el entrenamiento al 75-80% de la carga
maxima ya que con esa carga se obtienen los mejores beneficios
cardiometabolicos, la progresion debera empezar asumiendo cargas muy bajas o
incluso sin peso e ir subiendo poco a poco hasta llegar a ese 75-80% de la carga
méaxima; en cuanto al entrenamiento de flexibilidad, no es esencial ni tendria que
sustituir a los otros tipos de entrenamiento.
Colberg et al. (2016) afiaden que en el caso de los nifios o adolescentes con DM1
o DM2, es recomendable que realicen al menos 60 minutos al dia de ejercicio
aerobico o ejercicio moderado/intenso 3 veces a la semana, mostrando que lo mejor
es que el programa de ejercicio fisico esté supervisado, puesto que se obtienen
mas beneficios que si no esta supervisado.
También, se han observado mejores resultados en adultos si se combina el ejercicio
fisico aerdbico con el de fuerza a lo largo de la semana, por ejemplo, alternando los

dias de uno y de otro (Gargallo-Fernandez et al., 2015).

1.7. Recomendaciones a la hora de realizar ejercicio fisico

Aparte de hacer una buena valoracién previa y un programa especifico planificado
por un educador fisico deportivo, siempre en consonancia con el médico del
paciente, es de vital importancia efectuar los cambios adecuados en las dosis de
insulina (Gargallo-Fernandez et al., 2015).

Zaharieva y Riddell (2015) establecen unas pautas a la hora de consumir hidratos
de carbono (HC), dependiendo de la glucemia antes de hacer ejercicio: si es menor
de 90, consumir 15-30 g. de HC de absorcion rapida; si esta en unos rangos
normales, depende de la intensidad del ejercicio y de la insulina activa en ese
momento, serd necesario consumir algun hidrato; a partir de 250 se recomienda
hacer un test de cuerpos cetdnicos y en caso de ser positivo, iniciar el ejercicio tanto
aerobico como anaerdbico evitando intensidades maximas para que no aumente

mas la glucemia (Tabla 6).
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Tabla 6

Estrategias en la Ingesta de HC Basadas en las Glucemias Pre-ejercicio

Concentracion Accibn

de glucosa pre-

ejercicio

<90 mg/dL Tomar 15-30 gr. de HC de absorcion rapida antes de empezar el

ejercicio, depende de la talla de cada individuo.

Seguir tomando HC extra a lo largo del entrenamiento.

90-149 mg/dL Empezar a tomar HC antes de empezar el ejercicio (~0.5-1.0 g/kg
de masa corporal/hora de ejercicio) dependiendo del gasto
energético y de la cantidad de insulina activa durante el ejercicio.
150-249 mg/dL Empezar el ejercicio y no tomar HC extras hasta que el nivel de
glucosa descienda a <150 mg/dL.

250-349 mg/dL Test de cuerpos cetdénicos: no hacer ningun tipo de ejercicio si hay
presentes de moderadas a grandes cantidades de cetonas;
contactar con el equipo de atencién médica. Iniciar ejercicio de
intensidad leve-moderada.

No hacer ejercicio intenso hasta que los niveles de glucosa
desciendan a <250 mg/dL porque el ejercicio intenso puede
empeorar la hiperglucemia.

2350 mg/dL Test de cuerpos cetdénicos: no hacer ningun tipo de ejercicio si hay
presentes de moderadas a grandes cantidades de cetonas;
contactar con el equipo de atencién médica. Si las cetonas son
negativas (0 muy pocas), considerar una correccion con insulina
(ej., una correccion del 50%) antes del ejercicio, dependiendo del
estado actual de la insulina activa. Iniciar ejercicio de intensidad
leve-moderada y evitar ejercicio intenso (aerdbico o anaerdbico
hasta que los niveles de glucosa desciendan).

Nota: Adaptado de “Prevention of Exercise-Associated Dysglycemia: A Case
Study-Based Approach”, por Zaharieva, D., & Riddell, M., 2015, Diabetes

Spectrum, 28(1), p. 56 (https://doi.org/10.2337/diaspect.28.1.55).

Colberg et al. (2016) exponen, como se puede observar en la tabla 7, las
recomendaciones en cuanto al porcentaje de reduccién de la insulina en la comida
gue se debe llevar a cabo 90 minutos antes de iniciar el ejercicio, diferenciando los
porcentajes de reduccion dependiendo del porcentaje del VO2zmax al que se vaya a
realizar el ejercicio y de la duracion del mismo: hasta el 75% del VOzmax se
recomienda reducir la cantidad de insulina entre un 25y un 75%; y a partir del 80%

del VO2max se recomienda no reducir la cantidad de insulina.
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Tabla 7

Reduccion de la Insulina Prepandrial en la Comida 90 Minutos Antes de Iniciar el

Ejercicio
Duracion del ejercicio

Intensidad del ejercicio 30 min 60 min
Aerdbico leve (~25% -25% -50%
VO2max)
Aerdbico moderado (~50% -50% -75%
VO2max)
Aerobico fuerte (70%-75% -75% N-A
VO2max)
Aerdbbico/anaerdbico No se recomienda ninguna N-A
intenso (>80% VO2max) reduccion

Nota: N-A significa que no se puede mantener esa intensidad de ejercicio durante
ese tiempo. Adaptado de “Physical Activity/Exercise and Diabetes: A Position
Statement of the American Diabetes Association”, por Colberg, S., Sigal, R.,
Yardley, J., Riddell, M., Dunstan, D., Dempsey, P., Horton, E., Castorino, K., &

Tate, D., 2016, Diabetes Care, 39(11), p. 2069 (https://doi.org/10.2337/dc16-

1728).

Por ello, no se recomienda hacer ejercicio fisico sin haberlo planificado
previamente, ya que ello podria dar lugar a una hipoglucemia, y en el caso de usar
una bomba de insulina, en ciertos casos es recomendable desconectarla (Gargallo-
Fernandez et al., 2015).

1.8. Beneficios del ejercicio fisico de la DM1

Para entender los beneficios del ejercicio en esta patologia, primero hay que

conocer el efecto que produce éste, sobre todo en el perfil glucémico.
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Como se puede observar en la figura 10 y segun San-Millan (2020), en el caso de
personas con DM1, el control de las glucemias es bastante mas complicado que en
la 2, pudiendo dar lugar a hipoglucemias o hiperglucemias fisiolégicas, siendo el
ejercicio mas hipoglucemiante el aérobico de baja-moderada intensidad, y el mas
hiperglucemiante el anaerdbico de muy alta intensidad; mientras que el mixto o

concurrente puede ser hiperglucemiante o hipoglucemiante.

Figura 10

Respuesta de la Glucosa Sanguinea a Distintas Intensidades de Ejercicio

Oxidativo ) .
“aerdbico” Mixto Anaerdbico
Modalidad: Continuo Intermitente Resistencia Méximo sprint
Grupo Grupo
muscular 8 muscular D,
etc.
% (=] Grupo
o T muscular C
EE
= huscular A
z “- I I I |
Intensidad: De ligera a moderada Moderada-vigorosa Mdltiples repeticiones Méximo/Super-méximo
Glucosa = = = I Al
Controles de tendencia: ™™———_
Glucosa ! <‘ 5 - h
Tendencia T1D*: -~ 5 z
Tiempo

Nota: De “Diabetes tipo 1y ejercicio”, por San-Millan, I., 2020, Revista espafiola

de endocrinologia pediatrica, 11(1), p. 95.

Como exponen Carral et al. (2010), los beneficios de la realizacién de cualquier tipo
de ejercicio serian los mismos que para cualquier persona sin ninguna patologia,
afiadiendo una mayor sensibilidad a la insulina con un mayor consumo de glucosa
por los musculos esqueléticos no dependientes de la insulina. Si se controla de una
manera adecuada puede ser de gran ayuda para el tratamiento, por lo que también
provoca un descenso de la hemoglobina glicosilada y de posibles complicaciones
futuras (Carral et al., 2010).
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A su vez, Colberg (2003) establece algunos beneficios mas: disminuye los factores

de riesgo cardiovascular, aumentando el HDL y disminuyendo el LDL y los

triglicéridos circulantes; potencia la masa muscular y reduce la grasa corporal;

mejora la fibrinolisis; mejora potencialmente todos los controles glucémicos,

ayudando a los ajustes de la medicacion y la dieta; y mejora el estado psicoldgico
y el afrontamiento del estrés.

Pese a que antiguamente se desaconsejaba la realizacion de actividad fisica a

estos pacientes debido a los descontroles en las glucemias que podia causar,

actualmente la mayoria del personal sanitario lo aconseja (San-Millan, 2020).

1.8.1. Beneficios del entrenamiento concurrente

En cuanto al entrenamiento concurrente, Nazari et al. (2020) describieron que este
tipo de entrenamiento mejora el estrés y la calidad de vida en nifios con DM1,
siendo la intervencion: 16 semanas con una duracion de los entrenamientos de 60
minutos 3 dias a la semana, consistiendo en 40 minutos de fuerza (20 de pilates y
20 de ejercicios con el propio peso corporal) y 20 minutos de ejercicio aerdbico (a
un 50-75% de la frecuencia cardiaca -FC- maxima).

Hasta el momento, parece que no existen mas publicaciones en poblacién con DM1
adulta, sin embargo, Bassi et al. (2016) estudiaron que en pacientes con DM2 una
intervenciébn de entrenamiento concurrente consistente en 12 semanas 3
veces/semana (alternando un dia primero el entrenamiento aerébico y luego el de
fuerza, y viceversa) siguiendo la progresién mostrada en la tabla 8, mejor6 tanto la

HbAlc como el VO2max, la fuerza y la composicion corporal.
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Tabla 8

Progresion del Programa de Entrenamiento Concurrente

AEROBICO RESISTENCIA
SEMANA | INTENSIDAD | DURACION INTENSIDAD | SERIES/REPETICIONES
(VO2max) (%) (MIN)
1 60 30 60% 1-RM 3/10
2 60 30 60% 1-RM 3/10
3 65 30 70% 1-RM 3/10-12
4 65 30 70% 1-RM 3/10-12
5 70 30 75% 1-RM 3/10-12
6 70 30 75% 1-RM 3/10
7 70 30 75% 1-RM 3/10
8 70 30 75% 1-RM 3/10
9 80 30 80% 1-RM 3/10
10 80 30 80% 1-RM 3/10-12
11 80 30 80% 1-RM 3/10-12
12 80 30 80% 1-RM 3/10

Nota: Adaptado de “Potential Effects on Cardiorespiratory and Metabolic Status
After a Concurrent Strength and Endurance Training Program in Diabetes Patients
— a Randomized Controlled Trial”, por Bassi, D., Goncalves, R., Arakelian, V.,
Rossi, F., Cabiddu, R., Bonjorno, J. C., Arena, R., & Borghi-Silva, A., 2016, Sports

Medicine-Open, 2(31), p. 5 (https://doi.org/10.1186/s40798-016-0052-1).

A su vez, Church et al. (2010) observaron que un entrenamiento concurrente en
adultos con DM2 que consistia en 2 dias a la semana de entrenamiento de fuerza
y 150 minutos de aerobico a la semana, mejord considerablemente los niveles de

HbA1c con respecto al grupo control.

También se han observado diferentes beneficios en adultos mayores sanos con
este tipo de intervenciones, tales como los niveles percibidos de fuerza y agilidad,

la autoestima, el trabajo en grupo y la socializacién; ademas, parece que reduce
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las posibilidades de desarrollar sarcopenia, caidas o fragilidad (Ledn-Olivares et al.,
2019). En concreto, el programa desarrollado por Leon Olivares et al. (2019)
consistia en 24 sesiones 2 veces a la semana combinando 30 segundos de trabajo

de fuerza y 30 segundos de resistencia (Tabla 9).

Tabla 9

Programa de Entrenamiento Concurrente de Fuerza-Resistencia

CARACTERISTICAS DEL PROGRAMA DE DESCRIPCION DEL TIPO DE
ENTRENAMIENTO EJERCICIO CONCURRENTE
APLICADO
Informacion Sesiones totales 24 - Duracion 30 minutos.

- Trabajo consecutivo de
fuerza durante 30 segundos y
sobre las Duracion sesion 60’ resistencia durante otros

30 segundos.

- Los ejercicios de fuerza se
Tipoy Familiarizacion 5 realizaron con autocargas,

gomas elasticas y
mancuernas de bajo peso,
de las Valoraciones 2 aumentando de forma
paulatina la carga de trabajo.
- Los ejercicios de resistencia
consistian en diferentes pasos

general Sesiones semanales 2

sesiones

distribucion Entrenamiento concurrente 17

sesiones

Calentamiento de baile y ritmo latino.
Ejercicios de movilidad, activacién - Este proceso se repetia
y durante tres series,
equilibrio. descansando 60 segundos al
Estructura de finalizar

cada bloque de trabajo.
- Tras concluir esta rutina, se
pasaba al siguiente ejercicio
concurrente resistencia y ritmos latinos. del circuito hasta
completar un total de siete,
destinando los dos minutos

restantes para

transiciones y posibles

relajacion. eventualidades.

las sesiones o
Parte principal

de trabajo Circuitos concurrentes de fuerza-

Vuelta a la calma
Estiramientos y ejercicios de

Nota: Adaptado de “Efectos de un programa de entrenamiento concurrente sobre
la condicion fisica percibida, el estado emocional y la calidad de vida de personas

adultas-mayores”, por Leon-Olivares, J. C., Capella-Peris, C., Chiva-Bartoll, O., &
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Ruiz-Montero, P. J., 2019, Revista Iberoamericana de Psicologia de Ejercicio y el

Deporte, 14(2), p. 186.

2. Justificacion

Este estudio es de gran importancia, debido a que la investigacion para la DM1 es
escasa con respecto a la DM2, en parte por la diferencia en la epidemiologia de
ambos tipos, siendo en torno a un 9% para la primera 'y un 91 para la segunda (Diaz
y Delgado, 2016). A pesar de que las complicaciones que puede desencadenar un
mal control son las mismas en ambos tipos, destacando: retinopatia, nefropatia,
neuropatia, pie diabético, cardiopatia isquémica, hipertension arterial y enfermedad
vascular cerebral (Sabag-Ruiz et al., 2006), pudiendo, por tanto, contribuir de igual
forma al gasto sanitario. Este gasto es muy variable dependiendo del pais, pero a
nivel nacional y de forma general, Ruiz-Ramos et al. (2006) describen que el primer
afo del diagnostico cada paciente supone un gasto para la sanidad de alrededor
de 2.936€ y los afios siguientes de 1.365€, siempre que no haya complicaciones.
Coincidiendo con estos datos, en el estudio de Ballesta et al., (2005) se analizan
de forma concreta los gastos asociados a cada paciente con DM1, estableciendo

un gasto medio de 3.311€ por paciente/afio (Tabla 10).

Tabla 10

Costes Totales Asociados a la DM1

€/PACIENTE/ANO TOTAL (%)

(IC 95%)
Pruebas complementarias 60 (50-70) 1,8
Medicacion hipoglucemiante 355 (319-391) 10,7
Medicacién de las complicaciones 124 (2-246) 3,6
Material de autoanalisis 825 (739-911) 24,8
Fotocoagulacién con laser 20 (0-59) 0,6

Consultas médico AP
Consultas médico AP en el centro 65 (57-73) 19

Consultas médico AP en domicilio 6 (3-9) 0,1
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Consultas a Endocrinologia 126 (108-144) 3,8
Consultas a especialidades médicas 74 (40-108) 2,2
Consultas a enfermeria
Consultas a enfermeria en centro 7 (4-10) 0,2
Consultas a enfermeria en domicilio 7 (2-12) 0,2
Consultas a educacion diabetologica 8 (3-13) 0,2

Consultas a urgencias

Consultas a urgencias AP 26 (13-39) 0,7
Consultas a urgencias hospital < 12 horas 135 (76-194) 4,0
Consultas a urgencias hospital > 12 horas 104 (47-161) 3,0

Hospitalizaciones 164 (42-286) 4,9
Total costes directos 2.104 (1.825-2.383) 62,5
Bajas laborales 289 (17-561) 8,6
Jubilaciones prematuras 682 (0-1.620) 20,5
Horas laborales perdidas 279 (201-357) 8,4
Total costes indirectos 1.250 (291-2.225) 37,5
Costes totales 3.311 (2.202-4.420) 100

Nota: IC significa indice de confianza y AP, atencion primaria. Adaptado de
“Costes economicos asociados a la diabetes tipo 1”, por Ballesta, M. J., Carral, F.,
Olveira, G., Giron, J. A., & Aguilar, M., 2005, Revista Clinica Espafiola, 205(11), p.

526 (https://doi.org/10.1016/S0014-2565(05)72631-X).

Si bien es cierto que actualmente los costes son considerablemente menores ya
gue se estan implementando los sensores de monitorizacion continua de glucosa,
disminuyéndose asi episodios graves de hipoglucemias, asi como la utilizacion de
tiras y lancetas, lo que podria estar reduciendo casi 2.000€ por paciente/afo
(Merino-Torres et al., 2019).

Pero igualmente, como muestra la tabla 11, hay otras variables que influyen en un
incremento de los gastos, como pueden ser otras patologias o parametros

fisiopatoldgicos (Ballesta et al., 2005).
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Tabla 11

Costes Totales Asociados a otras Variables en la DM1

VARIABLES INDEPENDIENTES INCREMENTO EN € P
(IC 95%)
ARos de diabetes 46,31 (30,48-62,14) 0,005
Valor promedio de HbA1C 80,94 (30,6-131,28) 0,113
Complicaciones micro y macrovasculares | 2.197,64 (1.690,86-2.704,42) | 0,001
Presencia de HTA 1.671,87 (1.150,74-2.193) 0,002
N° de ingresos relacionados con DM 1.521,39 (1.288,39-1.754,41) | 0,001

Nota: IC significa indice de confianza y HTA, hipertension arterial. Adaptado de
“Costes econdmicos asociados a la diabetes tipo 17, por Ballesta, M. J., Carral, F.,
Olveira, G., Giron, J. A., & Aguilar, M., 2005, Revista Clinica Espafiola, 205(11), p.

526 (https://doi.org/10.1016/S0014-2565(05)72631-X).

Aunque ya se ha demostrado que el ejercicio fisico contribuye a aumentar los
GLUT-4 (Gonzalez et al., 2008), por lo que se mejoraria la hemoglobina glicosilada
y la resistencia a la insulina, como describe San-Millan (2020), tanto el ejercicio
aerdbico que es hipoglucemiante como el anaerébico que es hiperglucemiante,
podrian causar desajustes y descontrol en el manejo de la glucemia. Asi que, si no
se tiene un buen control en la practica de ejercicio fisico, se puede llegar a empeorar
el manejo de la enfermedad y aumentar el gasto sociosanitario, como por la
presencia de HTA o los problemas cardiovasculares (Ballesta et al., 2005).

Por todo ello, es fundamental la inclusion del ejercicio fisico como herramienta
coadyuvante en esta patologia, siendo imprescindible conocer la mejor dosis del
mismo. Unido a ello, el hecho de que no haya datos concretos en DM1 en relacion
al entrenamiento concurrente, se convierte en necesario realizar la intervencion que

S€ va a proponer.
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3. Objetivos e hipotesis

El objetivo principal de la investigacion es evaluar los cambios en la glucemia

producidos por el entrenamiento concurrente en comparacion con no realizar

ningun tipo de ejercicio en adultos diabéticos tipo 1.

Los objetivos secundarios son:

Observar los cambios existentes si se realiza primero un entrenamiento
aerobico y luego de fuerza, y viceversa en el perfil glucémico de adultos
diabéticos tipo 1.

Evaluar las modificaciones en la composicion corporal producidas por el
entrenamiento concurrente en comparacion con no realizar ningun tipo de
ejercicio en adultos diabéticos tipo 1.

Analizar los cambios producidos en la capacidad cardiorrespiratoria
producidos por el entrenamiento concurrente en comparacién con no realizar
ningun tipo de ejercicio en adultos diabéticos tipo 1.

Evaluar si existe progreso en la fuerza muscular producido por un
entrenamiento concurrente en comparacion con no realizar ningun tipo de
ejercicio en adultos diabéticos tipo 1.

Observar los cambios existentes si se realiza primero un entrenamiento
aerobico y luego de fuerza, y viceversa en la composicion corporal, la
capacidad cardiorrespiratoria y la fuerza muscular de adultos diabéticos tipo
1.

La hipdtesis principal es que, al combinar un ejercicio hiperglucemiante con uno

hipoglucemiante, se disminuyan los picos de glucosa tanto hacia arriba como hacia

abajo, manteniendo asi unos niveles mas estables y mejorando de forma

considerable la hemoglobina glicosilada.

Y las hipotesis secundarias son:

El entrenamiento concurrente mejoraria la composicion corporal en
pacientes adultos con diabetes tipo 1, en comparacion con no realizar
entrenamiento de ningun tipo.

El entrenamiento concurrente mejoraria la aptitud cardiorrespiratoria en
pacientes adultos con diabetes tipo 1, en comparacion con no realizar

entrenamiento de ningun tipo.
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- El entrenamiento concurrente mejoraria la fuerza muscular en pacientes
adultos con diabetes tipo 1, en comparacion con no realizar entrenamiento
de ningun tipo.

- Al realizar primero un entrenamiento aerobico se iniciaria el de fuerza con
unos niveles de glucosa en sangre mas cercanos a 100, por lo que la
hiperglucemia de este segundo tipo de entrenamiento seria minima o incluso
no llegaria a producirse. Ademas, esto también provocaria empezar el
entrenamiento de fuerza mas en fatiga por lo que las mejoras en la fuerza
muscular serian menores en comparacion con realizar este tipo de
entrenamiento primero.

- Al empezar realizando el entrenamiento de fuerza, se produciria una
hiperglucemia, aunque poco duradera ya que finalizaria mediante el
entrenamiento aerdbico. Esto podria producir menos mejoras en el VO2max
ya que el entrenamiento aerdbico se iniciaria sin las reservas de glucégeno

completas.

4. Metodologia

4.1. Disefno

Para llevar a cabo este proyecto se ha decidido efectuar un estudio experimental
aleatorizado, concretamente un ensayo clinico controlado aleatorizado
(Randomized control trial), ya que se ha demostrado que es el que menor riesgo de
sesgo tiene, siendo por tanto el mas fiable (Lazcano-Ponce et al., 2004).

El estudio se adhiere a la Declaration of Helsinki (World Medical Association, 2013),
y antes de su comienzo sera aprobado por el Comité Etico del Hospital Universitario
Fundacion de Alcorcoén.

4.2. Muestray formacion de grupos

La muestra empleada en este estudio sera de 240 adultos con DM1 residentes en
la Comunidad de Madrid, reclutados mediante la Asociacion de Diabetes de Madrid.

Los criterios de inclusion son los siguientes:
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Tener entre 18 y 50 afos.
Haber sido diagnosticado con DM1.
Llevar diagnosticado un minimo de dos afios antes del comienzo del estudio.
Tener menos de 9% de HbAlc.
Seguir el método de suministro de insulina via subcutanea mediante bolis.

Utilizar un sensor de monitorizacion continua de glucosa Freestyle Libre 2.

Los criterios de exclusion son los siguientes:

Estar embarazada o en periodo de lactancia.

Estar diagnosticado de alguna patologia que impida o limite la practica de
cualquier tipo de ejercicio fisico.

Estar lesionado de forma que impida o limite la practica de cualquier tipo de
ejercicio fisico.

No residir en la Comunidad de Madrid.

No tener disponibilidad horaria por las tardes.

El tipo de muestreo empleado sera un muestreo probabilistico aleatorio simple,

llevado a cabo por un investigador ajeno al estudio, con el fin de separar la muestra

en tres grupos.

Para calcular la poblacién potencial, se tuvo en cuenta que aproximadamente un

8% de los residentes en la Comunidad de Madrid (CM) son diabéticos, de los cuales
un 15% son tipo 1 (Comunidad de Madrid, s.f.) (Figura 11).
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El tamafio de la muestra esta basado en la poblacion potencial, habiendo 80.836
diabéticos tipo 1 en la CAM. Basado en el calculo del tamafio muestral para calcular
la significacion del cociente de correlacion lineal y teniendo en cuenta un nivel de
confianza del 95%, una precision del 3% y una proporcion de 0,5, el tamafio
muestral seria 202 (Pértegas y Pita, 2002). Sin embargo, para ser mas exactos, el
tamafo muestral ajustado a pérdidas seria 240, esperando que éstas sean de un
15% (Figura 11).
Los grupos serdn 3, compuestos por 80 participantes cada uno. Un grupo no
realizara ningun tipo de ejercicio, mientras que los otros dos realizaran un
entrenamiento concurrente, empezando las sesiones un grupo con trabajo de
fuerza y el otro con trabajo aerébico. Para su formacion se utilizara la version en
espafol del software gratuito OxMaR (Oxford Minimization and Randomization), ya
gue permite la mayor ocultacion de la secuencia de aleatorizacion y permite reducir
de forma considerable los costes, aparte de ser extremadamente sencillo de utilizar
(Guillaumes y O’Callaghan, 2019). Esta aleatorizacion la realizard una persona
ajena al estudio.

4.3. Variables y material de medida

En este estudio, el ejercicio es la Unica variable independiente. En este caso, el
volumen del mismo se evaluard mediante Session Rating of Perceived Exertions
(sRPE, siendo RPE el indice de esfuerzo percibido) que, como describen Turner et
al. (2015), consiste en multiplicar el tiempo que dura el entrenamiento por el RPE,
para asi comprender la carga que ha supuesto el entrenamiento. El esfuerzo
percibido se preguntara al finalizar el entrenamiento en una escala del 1 al 10.

El resto de variables son dependientes:

- La glucemia se medira mediante el sensor Freestyle Libre 2 (Abott y Newyu,
Inc, CA, USA), continuamente (24h al dia, los 7 dias de la semana). Esta
demostrado que el sensor de esa marca es suficientemente preciso como
para que no sea necesaria la realizacién de mediciones capilares (Ajjan et
al., 2018).

- En la composicion corporal se medira tanto la masa grasa, la muscular, asi
como la densidad mineral 6sea. Esto se llevara a cabo a través de una

prueba de absorciometria de rayos x de energia dual (DEXA) (Hologic QDR
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series Discovery Bedford, MA, USA), ya que es una técnica muy fiable,

rapida y con escasa radiacion (Lorente et al., 2016). En concreto se llevara
a cabo antes y después de la intervencion.

- La capacidad cardiorrespiratoria se evaluara mediante una prueba de
esfuerzo en cicloergdbmetro NordicTrack GX 4.5 Pro (NordicTrack, CHK,
USA), con un protocolo en rampa aumentando la potencia 10 watios cada
minuto (10w/min) (Brandenburg et al., 1999). Durante toda la prueba se
llevara un registro del intercambio gaseoso (Ultima Series Medgraphics;
Cardiorespiratory Diagnostics; SP, MN), con el objetivo de poder detectar
umbrales ventilatorios y el VO2max de forma precisa (Alkmim et al., 2017). Se
realizara antes y después de la intervencion.

- La fuerza muscular se medira tanto antes como después de la intervencion
mediante un test de estimacion de repeticion maxima (RM) por medio de la
curva fuerza-velocidad en sentadilla (Sanchez-Medina et al., 2017) y press
de banca (Gonzalez-Badillo y Sanchez-Medina, 2010), utilizando para ello el
transductor eléctrico TFORCE (ERGOTECH S.L, VLC, ES) y la multipower
Titanium strength evolution Deluxe multipower y rack (Titanium Strength,
S.L., BCN, ES).

- La HbAlc se medird mediante una analitica antes de empezar la
intervencion y después, con un ayuno minimo de 8 horas desde la ultima

ingesta.

4.4. Procedimiento

Antes de comenzar el estudio, se reclutard a los participantes mediante la
Asociacion de Diabetes de Madrid, que deberan cumplir con todos los criterios de
inclusion y exclusiébn. Una vez seleccionados, todos tendran que firmar el
consentimiento informado incluido en el protocolo presentado al Comité Etico y por
tanto aprobado. También alli, pasaran un reconocimiento médico con el fin de
detectar algun tipo de anomalia en la salud y se les realizara una analitica para
evaluar la HbAlc. Después, se llevaran a cabo las pruebas de fuerza muscular,
capacidad cardiorrespiratoria y composicion corporal en la Universidad Europea de
Madrid (UEM), y seguido de esto, dos semanas de familiarizacion con los ejercicios

gue se van a efectuar durante la intervencién, que consistirdn en aprender la
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correcta ejecucion de la técnica. Todas estas pruebas se repetiran al finalizar la
intervencion.
Todos los participantes que realicen la intervencion tendran un nutricionista que les
controle la dieta, con el objetivo de que no estén ni en un superdvit ni en un déficit
calorico extremadamente excesivo, asi como de controlar la ingesta de HC antes
de cada sesion.
Igualmente, contardn con un psicélogo con quien se reunirdn una vez cada dos
semanas para que les de las herramientas imprescindibles con el fin de no
abandonar el estudio.
El grupo control no realizara ningun tipo de entrenamiento. En los otros dos grupos
en los que se va a intervenir, ésta tendra una duracion de 12 semanas y el
entrenamiento consistira en un entrenamiento concurrente de una duracion total de
60 minutos (calentamiento de 10 minutos, 20 minutos de ejercicio aerdbico, 25
minutos de ejercicio de fuerza y 5 minutos de vuelta a la calma) dos veces a la
semana. Con el objetivo de alcanzar la muestra de 240 pacientes, se formara un
grupo de intervencion A, en el que se realizard en la parte principal primero el
ejercicio aerobico y luego el de fuerza, un grupo de intervencion B, en el que en la
parte principal se realizara primero el ejercicio de fuerza y luego el aerdbico y un
grupo control (C). Para poder realizar los entrenamientos de forma mas
individualizada, se pretende formar grupos de 10 pacientes en cada sesion de
entrenamiento. Con ese objetivo, se realizaran sesiones de entrenamiento de lunes
ajueves de 17 a 21 horas, quedando la distribucién de la siguiente forma (tabla 12):
- Lunes y miércoles de 17:00 a 18:00: Grupo Al.
- Lunes y miércoles de 18:00 a 19:00: Grupo A2.
- Lunes y miércoles de 19:00 a 20:00: Grupo A3.
- Lunes y miércoles de 20:00 a 21:00: Grupo A4.
- Martes y jueves de 17:00 a 18:00: Grupo B1.
- Martes y jueves de 18:00 a 19:00: Grupo B2.
- Martes y jueves de 19:00 a 20:00: Grupo B3.
- Martes y jueves de 20:00 a 21:00: Grupo B4.
Gracias a esta distribucién se podra realizar una primera etapa del proyecto con 40
pacientes de grupo A, B y C, debiendo repetir todo el proceso una segunda vez

para cumplir con el objetivo de muestra descrito.
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Tabla 12

Distribucién Semanal por Grupos

DIA DE LA SEMANA GRUPO
Lunes Al, A2, A3y A4
Martes B1, B2, B3y B4

Miércoles Al, A2, A3y A4
Jueves B1, B2,B3yB4

Nota: Elaboracién propia.

Las sesiones de ejercicio siempre constardn de un calentamiento, una parte
principal (en la que se desarrollara o bien primero el trabajo aerdbico o bien el de
fuerza) y una vuelta a la calma (Tablal3).

La parte de entrenamiento aerdbico correspondera siempre a correr/andar rapido
en la pista de atletismo, aunque en el hipotético caso de que lloviese
abundantemente, se realizaria en cinta, siendo la intensidad controlada por RPE
(Tabla 14).

Tabla 13

Programa de Entrenamiento

ENTTO.

Calentamiento dinamico
5" de bicicleta

5" de movilidad articular

Parte principal
Fuerza:

- Sentadillas

- Remo tumbado

- Peso muerto

- Press de banca
Aerdbico:

- Caminar/correr rapido
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Vuelta a la calma

5" de caminar

Nota: Elaboracion propia.

Los entrenamientos de fuerza se realizardn a un 75% del RM, calculdndose el peso
de partida mediante el test de estimacion de RM inicial. Con ese peso se realizaran
4 series de cada ejercicio hasta llegar a la RPE marcada en la tabla 14, con un
descanso de dos minutos y medio entre series (American College of Sports
Medicine, 2017). Se realizaran solo 4 ejercicios (Tabla 13), pero supondran un
volumen de entrenamiento suficiente debido a que se realizard también un trabajo
aerobico (antes o después) y también a que estos ejercicios son multiarticulares e

intervienen grandes grupos musculares.

Tabla 14

Intensidades de los Entrenamientos

N° SEMANA ENT.FUERZA (RPE) ENT.AEROBICO (RPE)
5 5

O©| O N O O | W| N|

=
o

=
[N

0| 0| | | N| N| N| N| o o] O
0| 0| O N| N| N| O] O] OO O 01

=
N

Nota: Elaboracion propia.
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Ademas, se llevara a cabo un registro de 24h de la glucemia durante las 12

semanas de intervencion mediante el sensor que los pacientes llevan instalado.
La duracion estimada del estudio (Figura 12) se prolongara un total de 64 semanas,
llegando a casi 2 afios, teniendo en cuenta que los meses de julio y agosto no son
Gtiles, asi como las dos semanas de Navidad y la de Semana Santa. A ello hay que
sumar que la intervencion deberd ser repetida una segunda vez y que después de
la finalizacion de la ultima intervencién, se propondra realizar al grupo control el
entrenamiento que haya tenido mejores resultados. Ademas, al final de las dos
fases de intervencidn se analizaran los datos obtenidos durante un periodo de un

mes (4 semanas).
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Figura 12

Linea Temporal

Semanas 1-2 Semanas 5-6 Semana 9-20 Semanas 23-24
Reclutamiento ‘ Pruebas fisicas Intervencion Pruebas fisicas
@ (@ @ @
@ @ ( J
Semanas 3-4 Semanas 7-8 Semanas 21-22
Reconocimiento medico y Familiarizacion Pruebas médicas

pruebas médicas

Nota: Elaboracion propia.
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4.5. Analisis de datos

Para hacer una descripcion inicial de la muestra se llevaran a cabo los siguientes
estadisticos descriptivos: medias, medianas, desviaciones tipicas, frecuencias y
porcentajes.

Tras ello, se llevaré a cabo la prueba de Kolmogorov-Smirnov con el fin de conocer
qué variables siguen una distribucion normal (paramétricas) y cuales no (no
paramétricas). Una vez categorizadas las variables y con el objetivo de conocer la
existencia de comparaciones estadisticamente significativas entre los grupos, en
las variables paramétricas se usara la prueba de ANOVA, y en las no paramétricas,
la prueba H de Kruskal-Wallis.

Por ultimo, en ambas situaciones se utilizara la prueba post hoc de Bonferroni para
determinar entre qué grupos se han obtenido dichas diferencias.

El nivel de significacion que se utilizara seréa de p<0.05.

Para llevar a cabo todo el analisis de datos, se usara el programa SPSS version
26.0 (SPSS Inc., CHC, USA).

5. Equipo investigador

El equipo investigador constara de un grupo interdisciplinar de profesionales de
diferentes ambitos, manteniéndose en contacto continuamente y compuesto por:
investigador principal (que sera, a su vez, el educador fisico deportivo), médico
endocrino especializado en diabetes tipo 1, enfermera, nutricionista especializado
en diabetes tipo 1, psicélogo y técnico de DEXA.

Las funciones de cada uno estan descritas en la figura 13 y la distribucién temporal

de las mismas en el anexo 5.
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Figura 13
Organigrama del Equipo Investigador

unciones:

Realizar los test de fuerza muscular y de capacidad
cardiorrespiratoria

Supervisar la correcta ejecucion de los ejercicios

Funciones:
Ajustar dieta al nuevo entrenamiento

Funciones:
Llevar a cabo un reconocimiento médico inicial

Su
<
02
5&
(@]
LLl
SZ
2K
-0

Funciones:

Apoyar a los participantes y darles las herramientas necesarias
para su continuidad

Técnico de Funciones:
DEXA Medir la composicién corporal mediante el DEXA

Nota: Elaboracion propia.

6. Viabilidad del estudio

La Universidad Europea de Madrid cederd sus instalaciones deportivas y su
material para hacer este estudio.

El investigador principal del estudio contara con la posible ayuda concedida para la
formacion del profesorado universitario (FPU), que supondrd una remuneracion de
unos 1.1050€ al mes durante los dos afios de duracion del estudio (Ministerio de
Educacion y Formacion Profesional, 2021).

El estudio se pretende llevar a cabo, ademas, gracias a la solicitud y posible
concesion de la Beca Impulso Talento Joven de la Fundacién Diabetes Cero,
suponiendo una cuantia de 50.000€ (Fundacion Diabetes Cero, s.f.), con la que se
pagara al resto del equipo investigador, asi como los materiales fungibles e

inventariables asociados al estudio.
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Anexos

Anexo 1

Ejemplo de Entrenamiento del Grupo A

CALENTAMIENTO GENERAL (10’)

Objetivo: aumentar progresivamente la temperatura corporal y la frecuencia

cardiaca y respiratoria.

- 5’ Cardio suave/pedalear en bicicleta (Borg 3-4).

- 5" Movilidad articular:

1- Andar levantando rodillas
2- Rotacion de pierna
3- Andar llevando talones al glateo

4- Andar dando zancadas hacia atras con estiramiento de isquiotibiales
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5- Peso muerto andando hacia atras con piernas rectas

7- Trotar levantando rodillas
8- Levantar los talones
9- Andar con piernas rectas
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10- Pedalear hacia atras
11- Correr hacia atras

PARTE PRINCIPAL (45’)

1°. ENTRENAMIENTO AEROBICO (20'):
Objetivo: mejorar la capacidad cardiorrespiratoria.
Entrenamiento: andar rapido/correr 20’ seguidos por la pista de atletismo, a la

RPE que corresponda segun la semana, indicada en la tabla 14.

2°. ENTRENAMIENTO DE FUERZA (25):

Objetivo: mejorar la capacidad de fuerza.

Todos los ejercicios se realizaran con una carga del 75% de la RM, a 4 series
hasta llegar a la RPE marcada en la tabla 14, con un descanso de dos
minutos y medio entre series.

1- Sentadillas: se realizaran con multipower, ajustando el peso al 75% de
la RM estimada.
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2- Remo tumbado: se realizara con barra libre, ajustando el peso al 75%

de la RM estimada.

3- Peso muerto: se realizara el rumano con barra libre, ajustada al 75%
de la RM estimada.

4- Press de banca: se realizara con multipower, ajustando el peso al 75%
de la RM estimada.

VUELTA A LA CALMA (5

Objetivo: Reducir progresivamente la Ta corporal, la FC y respiratoria.
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5’ Caminar en cinta reduciendo niveles hasta parar.
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Anexo 2

Ejemplo de Entrenamiento del Grupo B

CALENTAMIENTO GENERAL (10’)

Objetivo: aumentar progresivamente la temperatura corporal y la frecuencia

cardiaca y respiratoria.
- 5’ Cardio suave/pedalear en bicicleta (Borg 3-4).

- 5" Movilidad articular:

1- Andar levantando rodillas
2- Rotacion de pierna
3- Andar llevando talones al glateo

4- Andar dando zancadas hacia atras con estiramiento de isquiotibiales
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5- Peso muerto andando hacia atras con piernas rectas

7- Trotar levantando rodillas
8- Levantar los talones
9- Andar con piernas rectas
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10- Pedalear hacia atras
11- Correr hacia atras
PARTE PRINCIPAL (45’)
1°. ENTRENAMIENTO DE FUERZA (25):
Objetivo: mejorar la capacidad de fuerza.
Todos los ejercicios se realizaran con una carga del 75% de la RM, a 4 series
hasta llegar a la RPE marcada en la tabla 14, con un descanso de dos minutos
y medio entre series.
1- Sentadillas: se realizaran con multipower, ajustando el peso al 75% de
la RM estimada.
2- Remo tumbado: se realizara con barra libre, ajustando el peso al 75%
de la RM estimada.
64
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3- Peso muerto: se realizara el rumano con barra libre, ajustada al 75%
de la RM estimada.

¥

4- Press de banca: se realizard con multipower, ajustando el peso al 75%

de la RM estimada.

2°, ENTRENAMIENTO AEROBICO (20):
Objetivo: mejorar la capacidad cardiorrespiratoria.
Entrenamiento: andar rapido/correr 20’ seguidos por la pista de atletismo, a la

RPE que corresponda segun la semana, indicada en la tabla 14.

VUELTA A LA CALMA (5))

Objetivo: Reducir progresivamente la Ta corporal, la FC y respiratoria.
5’ Caminar en cinta reduciendo niveles hasta parar.

Amelia Jara Arauz 65



_ _ Efecto del en entrenamiento concurrente en el
Universidad

Europea perfil glucémico de diabéticos tipo 1

Amelia Jara Arauz 66



Efecto del en entrenamiento concurrente en el
ue Universidad _ o . .
Europea perfil glucémico de diabéticos tipo 1

Anexo 3

Hoja de Informacion

HOJA DE INFORMACION

Titulo del estudio: Efecto del entrenamiento concurrente en el perfil glucémico de
diabéticos tipo 1.

Promotor: Universidad Europea de Madrid

Investigadores: educador fisico deportivo, médico, enfermera, nutricionista,
psicologo y técnico de DEXA.

Centro: Universidad Europea de Madrid

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion que se va
a realizar en la Universidad Europea de Madrid, en el cual se le invita a participar.
Este documento tiene por objeto que usted reciba la informacion correcta y
necesaria para evaluar si quiere o no participar en el estudio. A continuacion, le
explicaremos de forma detallada todos los objetivos, beneficios y posibles riesgos
del estudio. Si usted tiene alguna duda tras leer las siguientes aclaraciones,
nosotros estaremos a su disposicion para aclararle las posibles dudas. Finalmente,

usted puede consultar su participacién con las personas que considere oportunas.

¢,Cuadl es el motivo de este estudio?

La diabetes tipo 1 es una enfermedad cada vez mas comun, con un tratamiento y
un manejo muy complejos. Aunque ya se ha evidenciado de sobra el efecto del
ejercicio fisico en el perfil glucémico, el tipo de entrenamiento que mezcla aerébico

y fuerza no se ha estudiado. Por lo que este estudio es necesario realizarlo.

RESUMEN DEL ESTUDIO:

El estudio consistira en la realizacion de un programa de ejercicio 2 veces a la
semana de una duracion de una hora. Los entrenamientos se realizaran en la
Universidad Europea de Madrid y la intervencion sera de 12 semanas. Aunque
teniendo en cuenta las pruebas médicas y fisicas previas a la intervencion, la

familiarizacion con los ejercicios, y las pruebas posteriores, los participantes
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intervendran durante 24 semanas en total. A parte del educador fisico deportivo,

los participantes contaran con un nutricionista y con el apoyo de un psicologo.

PARTICIPACION VOLUNTARIA Y REITERADA DEL ESTUDIO:

La participacion en este estudio es voluntaria, por lo que puede decidir no participar.
En caso de que decida participar, puede retirar su consentimiento en cualquier
momento, sin que por ello se altere la relacion con su meédico ni se produzca
perjuicio alguno en su tratamiento. En caso de que usted decidiera abandonar el
estudio, puede hacerlo permitiendo el uso de los datos obtenidos hasta ese
momento para la finalidad del estudio, o si fuera su voluntad, todos los registros y

datos seran borrados de los ficheros informaticos.

¢, Quién puede participar?

El estudio se realizara en voluntarios diabéticos tipo 1 que cumplan los criterios de
inclusién y exclusion. El reclutamiento de los participantes sera a través de la
Asociacion de Diabetes de Madrid. Si acepta participar, usted va a formar parte de
un estudio en el que se incluiran 240 pacientes procedentes de la Comunidad de
Madrid.

¢En qué consiste el estudio y mi participacion?

En la primera visita al médico se llevara a cabo un reconocimiento médico seguido
de una prueba de HbA1c en el Hospital Universitario Fundacion Alcorcén. Después,
en la Universidad Europea de Madrid se realizaran las pruebas fisicas y de
composicién corporal. En ese mismo sitio se realizaran los entrenamientos y al

finalizar la intervencién, las mismas pruebas que las hechas anteriormente.

¢, Cudles son los posibles riesgos y beneficios derivados de mi participacion?
Es posible que usted no obtenga ningun beneficio directo por participar en el
estudio. No obstante, se prevé que la informacion que se obtenga pueda beneficiar
en un futuro a otros pacientes y pueda contribuir a realizar un cambio de
pensamiento en el profesional a la hora de recomendar ejercicio fisico. Al finalizar
la investigacion podra ser informado, si lo desea, sobre los principales resultados y

conclusiones generales del estudio. El estudio no supone ningun riesgo para su
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salud ya que para la toma adicional de los registros necesarios no se incurre en
ninguna accion nociva ni perniciosa.
Los unicos posibles riesgos son los propios de la practica de ejercicio fisico, siendo
las mas comunes: dolor en las articulaciones o inflamacion en los tendones por
sobrecarga, hipoglucemia, amenorrea, lesiones musculares u 60seas. Aungue
también puede ocurrir, de manera excepcional: infarto de miocardio, muerte subita,
sincope, hipertermia o deshidratacion.
Sin embargo, la aparicion de estos posibles efectos tiene una incidencia muy
escasa, siendo ademas reducida gracias a la presencia en todo momento de los

responsables del equipo investigador.

¢ Quién tiene acceso a mis datos personales y cOmo se protegen?

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de
todos los sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Orgéanica 3/2018
de 5 de diciembre de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales. De acuerdo a lo que establece la legislacion mencionada, usted puede
ejercer los derechos de acceso, modificacion, oposicion y cancelacién de datos,
para lo cual debera dirigirse a su médico del estudio.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo y solo
su médico del estudio/colaboradores podra relacionar dichos datos con usted y con
su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a persona alguna
salvo excepciones, en caso de urgencia médica o requerimiento legal. Sélo se
transmitiran a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio que en
ningun caso contendran informaciéon que le pueda identificar directamente, como
nombre y apellidos, iniciales, direccion, nimero de la seguridad social, etc. En el
caso de que se produzca esta cesion, sera para los mismos fines del estudio
descrito y garantizando la confidencialidad como minimo con el nivel de proteccion
de la legislacion vigente en nuestro pais. El acceso a su informacion personal
quedara restringido al médico del estudio/ colaboradores, autoridades sanitarias
(Agencia Esparfiola del Medicamento y Productos Sanitarios), al Comité Etico de
Investigacion Clinica y personal autorizado por el promotor, cuando lo precisen para
comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la

confidencialidad de los mismos de acuerdo con la legislacion vigente.
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¢, Recibiré algun tipo de compensacién econémica?
No se prevé ningun tipo de compensacion econémica durante el estudio. Si bien,

su participacion en el estudio no le supondra ningun gasto.

¢ Quién financia esta investigacion?

El promotor del estudio es el responsable de gestionar la financiaciéon del mismo.
Para la realizacion del estudio, el promotor del mismo ha firmado un contrato con
el centro donde se va a realizar. Aparte de contar con la ayuda concedida para la
formacion al profesorado (FPU) y la Beca Impulso Talento Joven de la Fundacién

Diabetes Cero.

OTRA INFORMACION RELEVANTE:

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningin dato
nuevo sera afiadido a la base de datos y puede exigir la destruccion de sus datos
y/o de todos los registros identificables, previamente retenidos, para evitar la
realizacion de otros analisis. También debe saber que puede ser excluido del
estudio si los investigadores del estudio lo consideran oportuno, ya sea por motivos
de seguridad, por cualquier acontecimiento adverso que se produzca o porque
consideren que no esta cumpliendo con los procedimientos establecidos. En
cualquiera de los casos, usted recibira una explicacién adecuada del motivo que ha

ocasionado su retirada del estudio.

SEGURO:

El Promotor del estudio dispone de una péliza de seguros que se ajusta a la
legislacion vigente y que le proporcionard la compensacion e indemnizacion en
caso de menoscabo de su salud o de lesiones que pudieran producirse en relacion

con su participacion en el estudio.

CALIDAD CIENTIFICA Y REQUERIMIENTOS ETICOS DEL ESTUDIO:

Este estudio ha sido sometido a aprobacion por el Comité de Etico del Hospital
Universitario Fundacion Alcorcon. Cuando la investigacion se hace con personas,
este Comité vela por el cumplimiento de lo establecido en la Declaracion de Helsinki
y la normativa legal vigente sobre investigacion biomédica (ley 14/2007, de junio de

investigacion biomédica) y ensayos clinicos (R.D. 223/2004 de 6 de febrero, por el
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que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, modificado por Real
Decreto 1276/2011, del 16 de septiembre).

PREGUNTAS:
Llegando este momento le damos la oportunidad de que, si no lo ha hecho antes,
haga las preguntas que considere oportunas. El equipo investigador le respondera

lo mejor que sea posible.

INVESTIGADORES DEL ESTUDIO:

Si tiene alguna duda sobre algun aspecto del estudio o le gustaria comentar algan
aspecto de esta informacién, por favor no deje de preguntar a los miembros del
equipo investigador. En caso de que una vez leida esta informacién y aclaradas las
dudas decida participar en el estudio, debera firmar su consentimiento informado.
Este estudio ha sido aprobado por el Comité Etico del Hospital Universitario

Fundacién Alcorcoén.
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Anexo 4

Consentimiento Informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO

D./DA. , de anos,

con DNI y domicilio en

He recibido una explicacion satisfactoria sobre el procedimiento del estudio, su
finalidad, riesgos, beneficios y alternativas.

He quedado satisfecho/a con la informacion recibida, la he comprendido, se me han
respondido todas mis dudas y comprendo que mi participacion es voluntaria.
Presto mi consentimiento para el procedimiento propuesto y conozco mi derecho a
retirarlo cuando lo desee, con la Unica obligacion de informar sobre mi decision al
meédico responsable del estudio.

En Madrid, a dia de de

Firma y N° de colegiado del investigador Firma y N° de DNI del paciente
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Anexo 5

Cronograma del Equipo Investigador

Actividades/ Persona S| S| S| S|S|S|S|S|S| S S S S S S S S S S S S S S
tareas responsable e 11 2|3/4|5|6|7|8|9]| 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23

involucradas

Reclutamiento Investigador X| x
principal, médico

Firma del Investigador X| X
consentimiento principal
informado

Pruebas médicas Médico, X| X X X
enfermera

Pruebas fisicas Técnico DEXA, X | X X

investigador
principal

Familiarizaciéon Investigador X | X
principal

Entrenamientos Investigador X X X X X X X X X X X X
principal

Apoyo psicolégico Psicologo X[ x| x| x X X X X X X X X X X

Revision nutricional Nutricionista X | X| X X X X X X X X X X X X

Andlisis de los Investigador Después de los dos afios de estudio, habra un mes en el que se analicen todos los datos obtenidos.

resultados principal
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