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RESUMEN

El disefio de un Proceso Asistencial Integrado (PAI) puede constituir una herramienta util para el abordaje de la diabetes tipo
1 (DT1) en estadios preclinicos. Esta propuesta se fundamenta en las nuevas evidencias cientificas que permiten intervenir
de forma anticipada en la evolucion de la enfermedad, siguiendo los consensos internacionales, el consenso nacional
establecido por las sociedades cientificas SED, SEEN y SEEP, que ha servido de base para la elaboracion de este PAL.

El objetivo principal del trabajo que se presenta es el de ofrecer una atencién centrada en la persona, fomentando el
autocuidado desde fases tempranas y contribuyendo a mejorar los resultados en salud a largo plazo mediante un modelo

asistencial integrado para el manejo de los estadios preclinicos de la DT1.

Se han identificado dos puertas principales de entrada al PAl, que determinan la poblacion diana a incorporar en el proceso:
por un lado, las familias con un caso indice de DT1 en un familiar de primer grado, y por otro, las personas con un riesgo

genético elevado conocido.

El PAI para el abordaje precoz de la DT1 se ha estructurado en tres subprocesos principales: la identificacion de la
poblacién diana, la deteccion de autoanticuerpos y el seguimiento por un equipo multidisciplinar. A estos se afiade un cuarto

subproceso de soporte, relativo a los sistemas de informacion, que permitird su seguimiento y control.

Para cada uno de estos subprocesos se han establecido las secuencias de actividades a desarrollar, las caracteristicas de
calidad que deben cumplir y los profesionales del equipo multidisciplinar responsables de su ejecucion. Por otra parte se
han incluido una bateria de indicadores de calidad, que constituira el cuadro de mando para el control y gestion del proceso.

El documento incluye los anexos 1 y 2 que detallan los protocolos de seguimiento de las personas incluidas en el PAI.
Se incorpora también, un anexo 3 adicional que desarrolla una tercera puerta de entrada aplicable, donde se pudiera

considerar la puesta en marcha de estudios piloto de un cribado poblacional.

Se ha considerado que el documento debe ser dinamico y en evolucion, en el que tendran cabida las futuras evidencias
cientificas, avances tecnoldgicos y nuevas estrategias asistenciales que contribuyan a optimizar el abordaje precoz de la

diabetes tipo1.

Palabras claves: Proceso Asistencial Integrado, Diabetes tipo 1, Diabetes tipo 1 en estadios preclinicos, cribado, consenso

clinico.



SUMMARY

The design of an Integrated Care Process (PAIl) can be a useful tool for addressing type 1 diabetes (T1D) in preclinical

stages.

This proposal is based on new scientific evidence aimed for early intervention in the evolution of the condition, following the
national consensus established by the scientific societies SED, SEEN, and SEEP, which has served as the basis for the

development of this PAI.

The main objective of this document is to offer multidisciplinary person-centered care, in order to promote self-care from

early stages and contribute to improving long-term health outcomes through an integrated care model.

Two main entry points to the PAl have been identified, which define the target population eligible for inclusion in the process:

(i), families with an index case of T1D among first-degree relatives (ii), people with a documented high genetic risk.

The PAI for the early intervention to T1D is structured into three core subprocesses: identification of the target population,
detection of autoantibodies, and follow-up conducted by a multidisciplinary team. In addition a fourth supporting subprocess,

related to information systems, has been incorporated to enable process monitoring and control.

For each subprocess, the sequences of activities to be implemented, the requiered quality attributes, and the members of
the multidisciplinary team responsible for their execution have been defined. Furthermore, a set of quality indicators has
been established to serve as a preformance dashboard for process monitoring and management.

The document includes the necessary annexes detailing the follow-up protocols for individuals enrolled in the PAI.

The document includes the necessary annex 1 and 2, which detail the follow-up protocols for individuals included in the
PAI (Integrated Immunization Program). It also includes an additional Annex 3, which outlines a third entry point applicable

should the decision be made to implement pilot studies for population-based screening.

This document is intended to be dynamic and evolutionary in nature, allowing for the incorporation of future scientific
evidence, technological advances, and emerging care strategies that contribute to optimization of the early approach to type

1 diabetes.

Keywords: Integrated care pathway Type 1 Diabetes, screening, clinical consensus



INTRODUCCION Y JUSTIFICACION

La diabetes tipo 1 (DT1) es una enfermedad autoinmunitaria crénica en la que el sistema inmunitario reconoce antigenos
de las células beta como extrafios, lo que provoca su destruccién progresiva. Como consecuencia, disminuye la produccién
de insulina y se desarrolla hiperglucemia. Estudios prospectivos y longitudinales de personas con DT1 en estadios
preclinicos han demostrado que la enfermedad es un continuo que progresa secuencialmente a ritmos variables, pero
predecibles, a través de distintas etapas identificables antes de la aparicién de los sintomas. El estadio 1 (E10.A1) se
caracteriza por la presencia de dos o0 mas autoanticuerpos en individuos que aun presentan normoglucemia, es decir,
niveles normales de glucosa en sangre. No hay sintomas visibles de diabetes. En el estadio 2 (E10.A2) ademas de los
autoanticuerpos, se observa disglucemia, lo que indica alteraciones en el metabolismo de la glucosa, aunque todavia no
hay sintomas clinicos evidentes. El estadio 3 (E10.9) corresponde a la fase clinica de la diabetes tipo 1. Se manifiesta con
hiperglucemia significativa, generalmente acompafada de sintomas clasicos como poliuria, polidipsia y pérdida de peso. En
esta etapa, suele ser necesario iniciar tratamiento con insulina. Pueden aplicarse otros codigos mas especificos si existen

complicaciones."?

Los estudios a largo plazo con cohortes pediatricas muestran que practicamente el 100% de los nifios en estadio 1y 2
desarrollaran DT1 a lo largo de su vida.® La adopcién de esta clasificacién proporciona una taxonomia estandarizada
para la DT1 que esta ayudando al disefio de estudios y programas de intervencion en diferentes paises. Ademas, se esta
avanzando en la identificacion de otros marcadores que mejoren la capacidad de prediccion y contribuyan a mejorar la
efectividad de las estrategias de prevencion.*5

Los patrones de autoanticuerpos y su interaccion con la edad estan proporcionando informacion sobre distintos perfiles de
riesgo que tienen el potencial de informar sobre algoritmos de prediccion. Estos enfoques preventivos han puesto en marcha
diferentes lineas de intervencion orientadas a retrasar la aparicion de la diabetes clinica en las personas susceptibles de
llegar al estadio 3 de la enfermedad, asi como a prevenir la cetoacidosis diabética en el momento del debut de la fase
clinica. Todo esto es especialmente importante ya que la DT1 es una de las enfermedades cronicas mas comunes en la
infancia y en los adultos jovenes y representa una causa importante de pérdida de afos de vida con buena calidad, con un

importante coste econémico y social.®"8

El disefio de un proceso asistencial integrado (PAI) puede constituir una herramienta util para el abordaje de esta enfermedad
en estadios preclinicos. Este cambio de paradigma ha abierto nuevas oportunidades para intervenir de forma anticipada y
modificar la historia natural de la enfermedad.

Este enfoque permite coordinar los distintos niveles de atencion (primaria y hospitalaria) asi como integrar herramientas
diagndsticas, estrategias de seguimiento, programas de educacion terapéutica y nuevas opciones de tratamiento. El objetivo
no solo es detectar de forma precoz la DT1 para implementar estrategias preventivas que reduzcan las complicaciones
agudas al inicio de la fase 3, como la CAD, y preservar la funcion residual de las células beta, sino también ofrecer un
acompafiamiento multidisciplinar centrado en la persona, que promueva el autocuidado desde fases tempranas y contribuya
a mejorar los resultados en salud a largo plazo. La Gestion por Procesos aplicada a los servicios de salud puede ser una
herramienta valiosa para enfocar a las organizaciones sanitarias hacia la mejora continua y una orientaciéon mas nitida a su

objetivo nuclear que es la mejora en la atencién a los ciudadanos.

El presente documento propone un modelo asistencial integrado para el manejo de los estadios preclinicos de la DT1,

destacando los avances diagndsticos, las intervenciones disponibles y los desafios pendientes en su implementacion.



DEFINICION GLOBAL DEL PROCESO

Objetivo general

El objetivo general es el desarrollo de un conjunto de actividades que permitan la identificacion y el abordaje integral de las
personas con diabetes tipo 1 en estadios preclinicos.

El proceso esta basado en la coordinacion entre los diferentes perfiles profesionales y niveles asistenciales, estableciendo
los consensos necesarios que permitan extender la metodologia de abordaje en todos los centros sanitarios proporcionando
asistencia personalizada eficiente, efectiva y segura, tanto para las personas con DT1 en estadios presintomaticos como
para sus familiares y cuidadores con el objetivo de mejorar los resultados en salud y la satisfaccion de los destinatarios del

proceso.

Objetivos especificos

N

. Identificar la poblacién de riesgo mediante la deteccion de actividad autoanticuerpos.

2. Estadificar a la poblacién con diabetes tipo 1 en estadios preclinicos mediante la deteccion Al y pruebas especificas
de medicion de niveles de la glucosa.

3. Disminuir la frecuencia de cetoacidosis diabética en el progreso a Estadio 3 de la enfermedad.

4. Mejorar el grado de control metabdlico en el progreso a Estadio 3 de la enfermedad.

5. Disminuir el numero de ingresos hospitalarios en el progreso a Estadio 3 de la enfermedad.

6. Implementar programas educativos estructurados.

7. ldentificar el grado de adherencia al programa de atencion integral en sus diferentes fases.

8. Incorporar la experiencia de las personas y su familia/cuidador en el proceso como norma de calidad y de mejora

continua.

9. Contribuir a la mejora de la calidad de vida de las personas implicadas durante el proceso de evolucion y desarrollo

de la enfermedad.

10. Hacer un uso mas eficiente de los recursos disponibles.



Objetivos referidos a expectativas

Expectativas de los ciudadanos

El elemento nuclear que justifica el desarrollo de todo PAI son las personas destinatarias de la atencion y sus familiares y
cuidadores. El punto de partida para el abordaje del PAI es el conocimiento de sus necesidades y expectativas.

Las expectativas identificadas y expresadas hasta el momento son:
e Conseguir un diagndstico lo mas precoz y rapido posible.
e Disponer de tiempo suficiente.
e Dar explicaciones sobre mi problema de salud y mis dudas.
e Que se disponga de los medios para una anamnesis completa y las exploraciones fisicas pertinentes.
e Derivar al nivel asistencial adecuado y a los especialistas que necesite.
e Poner el tratamiento que verdaderamente necesito.
e Recibir un trato correcto.
e Tener informacién sobre innovaciones o nuevos tratamientos.

Estas expectativas, aportadas por las asociaciones de personas relacionadas con el proceso (FEDE) han sido obtenidas
mediante técnicas de investigacion cualitativa que permiten recoger de forma directa sus percepciones y necesidades. En
futuras ediciones podran incorporarse expectativas derivadas de las evidencias que se vayan generando, asegurando la
pertinencia y actualidad del proceso.

Expectativas de los profesionales
e Mejorar la calidad asistencial minimizando la variabilidad injustificada de la practica clinica.
e Disponer de la informacion adecuada para la mejor gestion de los casos facilitando la toma de decisiones.
e Facilitar la mejora continua en el conocimiento relacionado con el proceso.
e Mejorar la relacion entre los profesionales y las personas implicadas en el proceso.

e Mejorar los indicadores de calidad del proceso.



DEFINICION FUNCIONAL DEL PROCESO

Se define el PAl para la deteccion y el abordaje de la Diabetes tipo 1 en estadios preclinicos como el conjunto de actuaciones
coordinadas, dirigidas a realizar la identificacion y abordaje precoz de las personas en riesgo de desarrollar DT1, asi
como su tratamiento y seguimiento optimo segun las evidencias cientificas disponibles o los consensos profesionales
establecidos.

LIMITES DEL PROCESO

Limites de entrada

La poblacién objetivo, se refiere a los familiares de primer grado adultos (18-45 afios) de familias de riesgo con caso indice
de DT1 y la poblacion infantil y adolescente (2-18 afios). Se incluiran igualmente personas que presentan riesgo genético
elevado, analizado previamente. Para definir el riesgo genético se analizan los alelos HLA o el PRS/GRS que incluye otros
genes ademas del HLA.

Limite de salida

Resultado de deteccion de Al ausente de forma persistente en un seguimiento protocolizado establecido con nuevas
determinaciones de autonticuerpos.

Deseo del paciente o de sus tutores legales.

Entrada al proceso de diabetes por inicio de estadio 3.

PROVEEDORES DEL PROCESO

Seran los profesionales del Sistema Nacional de Salud y otras instituciones de caracter publico o privado implicados en la
atencion a las personas con DT1 en estadios preclinicos:

e Endocrindlogos

e Pediatras endocrinélogos

e Médicos y pediatras de Atencién Primaria

e Enfermeras de Atencion Primaria y Hospitalaria

e Otros profesionales sanitarios

RECOMENDACIONES CLAVE

e El seguimiento de personas con diabetes en estadios preclinicos y programas educativos estructurados necesarios
sera desarrollado en este PAl segun la guia consensuada en 2024 por las sociedades cientificas implicadas.

(https://www.ispad.org/resources/ispad-clinical-practice-consensus-guidelines/2024-cpcg.html)

e Los circuitos propuestos en este documento solo pretenden ser una referencia y son los Servicios de Salud de las
CC.AA. los que deben establecerlos en base a sus estructuras y prioridades.

e Se recomienda el disefio de un Plan de Formacion dirigido a profesionales de atencion primaria y atencion hospitalaria
que participen en el PAI, previo a la puesta en marcha del proceso para la deteccion precoz de personas con DT1 en
estadios preclinicos.



El PAI propone las siguientes recomendaciones establecidas en el documento de consenso sobre “Cribado, estadificacion
y seguimiento de la diabetes tipo 1 en estadios preclinicos™ elaborado por las Sociedades Cientificas SED, SEEN y SEEP

de las cuales extraemos el siguiente resumen:

e Se recomienda realizar el cribado en nifios y jovenes (2 a 18 afios) con un familiar de primer grado afectado de DT1

debido a la mayor prevalencia de DT1 en este grupo en comparacién con la de la poblacion general.

e L a recomendacion para el cribado de familiares de primer grado en edad adulta es que se realice entre los 18 y los 45
anos. Si el resultado es con Al ausente segun el protocolo establecido no se recomienda repetir.

e El cribado de familiares de primer grado o personas con riesgo genético elevado conocido es una estrategia respaldada
por la evidencia clinica y las recomendaciones de sociedades especializadas como ISPAD y ADA.

e Es fundamental disponer de métodos de monitorizacién que permitan determinar de forma precoz y precisa cuando la
persona ha evolucionado hacia el estadio 3 de la diabetes.

e Un resultado con Al presente en el cribado de autoanticuerpos debe ir acompafado de un seguimiento regular de la

progresion de la diabetes que permita una intervencion temprana.

e El proceso de informacion sobre el cribado de la DT1 es un aspecto esencial y debe seguir unos principios basicos: el
derecho a no saber, el respeto a la autonomia y la igualdad de acceso a la asistencia sanitaria. Ademas de todo ello el
profesional debe asegurarse de que la persona ha comprendido las implicaciones de la prueba.

e El desarrollo de protocolos para la préactica clinica debe considerar los aspectos econdmicos y operativos de la
implementacién de un programa de cribado poblacional y seguimiento en cada sistema sanitario, minimizando la carga
para la persona con DT1 y manteniendo los beneficios potenciales.

e El desarrollo de programas piloto de cribado en la poblacién general pediatrica permitira determinar su rendimiento
predictivo, limitaciones y relaciéon coste-efectividad en la poblacion espafiola y, en Ultima instancia, la viabilidad para
una implementacion a gran escala en nuestro medio.



DESCRIPCION GENERAL DEL PROCESO

Para el desarrollo del PAl de Abordaje Precoz de la DT1 se han identificado cuatro subprocesos que van a tener dos puertas
de entrada establecidas. A continuacion, desarrollamos los flujos de trabajo de cada uno de los cuatro subprocesos y sus
correspondientes tablas de actividad para cada puerta de entrada establecida.

Subproceso 1: Identificacion de poblacién diana
Subproceso 2: Detecciéon de Autoanticuerpos
Subproceso 3: Seguimiento Clinico

Subproceso 4 (soporte): Sistemas de Informaciéon PAI

PUERTAS
ENTRADA

PAI ESQUEMA OPERACIONAL DEL PROCESO

SUBPROCESO 1 SUBPROCESO 2 SUBPROCESO 3

CRIBADO FAMILIARES

DE PRIMER GRADO DT1

(FPG)
IDENTIFICACION DETECCION DE SEGUIMIENTO
POBLACION AUTOANTICUERPOS cLiNIcO
CRIBADO POBLACIONAD DIENS
CON RIESGO GENETICO
CONOCIDO (PRG)

> SUBPROCESO 4 SISTEMAS DE INFORMACION (SOPORTE)

Fig 1. Esquema operacional del PAI

Elementos previos antes de la puesta en marcha del PAI:
e Designacion de responsable del equipo encargado de su implantacion, control y seguimiento.
e Definicién del equipo local de planificacion para el desarrollo local del programa de cribado.
e |dentificacion de los profesionales y/o servicios implicados en el PAI.

e |dentificacion proactiva de barreras locales para la implementacion.



Tablas de Actividad Subprocesos 1, 2, 3 y 4 del PAI

Tabla 1. Subproceso 1: identificacion de poblacion diana. Puerta de entrada: cribado DT1 en FPG

Quién

Actividad

Caracteristicas de calidad

Endocrindlogo/a y
Endocrindlogo/a Pediatrico/a

1a
Identificacion de casos indice DT1y
sus FPG

Registro en historia clinica electrénica (HCE)'™

Endocrindlogo/a 'y
Endocrindlogo/a Pediatrico/a

23
Comunicacion interna sobre la
iniciativa de cribado

Circular clinica, sesion informativa, protocolo
accesible para todo el equipo.™

Secretaria clinica / Equipo
Administrativo

3a
Creacion y gestion de agendas
especificas para citacion de FPG

Citacion automatizada, priorizacion por
edad/riesgo, opcion de cita familiar conjunta
(considerando la posibilidad de residencia en
diferentes areas sanitarias).?

Endocrindlogo/a 'y
Endocrindlogo/a Pediatrico/a

42
Revisién de familias para inclusion en
cribado

Consulta sistematica de HCE, criterios de
inclusion definidos, trazabilidad de decision.
Documento informativo. Consentimiento
informado (padres o tutores en menores y
peticion directa en adultos).'

Coordinacion con Atencion Primaria.

Tabla 2. Subproceso 1: identificacion de poblacion diana. Puerta de entrada: cribado DT1 en Poblacion Riesgo

Genético conocido (PRG)

Quién

Actividad

Caracteristicas de calidad

Endocrindlogo/a 'y
Endocrindlogo/a Pediatrico/a

13
Comunicacion interna sobre la
iniciativa de cribado

Circular clinica, sesion informativa, protocolo
accesible para todo el equipo.™

Facultativos Especialistas

28
Identificacion de casos indice con
riesgo genético conocido

Registro en historia clinica electrénica (HCE) y
derivacion a endocrinologia o endocrinologia
pediatrica.

Secretaria clinica / Equipo
Administrativo

3a
Creacion y gestion de agendas
especificas para citacion de PRG

Citacion automatizada, priorizacion por
edad/riesgo, opcion de cita familiar conjunta
(considerando la posibilidad de residencia en
diferentes areas sanitarias).?

Endocrindlogo/a 'y
Endocrindlogo/a Pediatrico/a

42
Revisién de PRG para inclusion en
cribado

Consulta sistematica de HCE, criterios de
inclusion definidos, trazabilidad de decision.
Documento informativo. Consentimiento
informado (padres o tutores en menores y
peticidn directa en adultos). Coordinacion con
Atencion Primaria.'®

10



Tabla 3. Subproceso 2: Deteccion de autoanticuerpos contra célula beta.!®1213

Quién

Actividad

Caracteristicas de calidad

Endocrinélogo/a y
Endocrin6logo/a Pediatrico/a

1a
Solicitud del perfil analitico de
autoanticuerpos contra célula beta

Panel estandarizado (GADA, 1A-2A, ZnT8A,
IAA)

Personal administrativo / TIC

28
Integracion de solicitudes y resultados
en HCE

Codificacién especifica de cribado DT1,
alertas automaticas, acceso multidisciplinar.

Equipo administrativo del
centro de salud / centro
hospitalario

33
Asignacion de cita para extraccion de
muestras

Identificacion inequivoca de la persona
(nombre, fecha de nacimiento, tarjeta
sanitaria). Registro en sistema de gestion de
citas.

Enfermero/a de extracciones
del centro hospitalario o de
atencion primaria

42
Toma de muestra para deteccion de
autoanticuerpos

Sangre venosa. Etiquetado seguro.
Verificacion cruzada de identidad. Envio
segun protocolo local. Registro en sistema de
laboratorio.

Inmundlogo/a/Especialistas
en laboratorio biomédico/
Técnicos de laboratorio

53
Procesamiento de muestras para

deteccién de autoanticuerpos contra
célula beta

Determinacion de GADA, IA-2A, ZnT8A, IAA.
Validacion técnica. Protocolos estandarizados.
Laboratorios acreditados

Inmundlogo/a/ Especialistas
en laboratorio biomédico

68
Validacién del perfil analitico de
autoanticuerpos contra célula beta.

Interpretacion de resultados
inmunolégicos y asesoramiento clinico
por parte del laboratorio.

Registro digital de informe de resultados en
HCE.

Endocrindlogo/a
Endocrindlogo/a Pediatrico/a
Sistema de notificacion desde
laboratorio

7a
Comunicacion de resultados con Al
ausente

Acceso a resultados via historia clinica
digital. Registro de seguimiento clinico. Envio
de informe y/o comunicacion por carta de
generacion automatica, envio postal, etc.

Planificacion siguiente determinacion analitica
(Protocolo de nuevas detecciones).

Endocrindlogo/a 'y
Endocrindlogo/a Pediatrico/a

8a
Comunicacion de resultados

de Al presente con uno o mas
autoanticuerpos contra célula beta

Acceso a resultados via historia clinica digital.
Solicitud de cita en consulta especifica.
Registro de seguimiento clinico. Disponer de
protocolos de actuacion para Al presente.

Equipo administrativo del
hospital de referencia

93
Asignacion de cita para comunicacion
de resultados en consulta especifica

Identificacién inequivoca de la persona
(nombre, fecha de nacimiento, tarjeta
sanitaria). Registro en sistema de gestion de
citas.

Endocrindlogo/a 'y
Endocrindlogo/a Pediatrico/a

102
Revisién de resultados de Al presente
0 dudosos

Acceso a resultados via historia clinica digital.
Solicitud del perfil analitico de autoanticuerpos
Citacién para nueva extraccion.

Confirmacion con los mismos cuatro
autoanticuerpos por un método distinto.
Registro de decision clinica.

Equipo administrativo del
centro de salud / centro
hospitalario

112

Asignacion de cita para extraccion de
2% muestra

Identificacion inequivoca de la persona
(nombre, fecha de nacimiento, tarjeta sanitaria).
Registro en sistema de gestion de citas.

11



Quién

Actividad

Caracteristicas de calidad

Enfermero/a de extracciones
del centro hospitalario o
atencion primaria

122

Toma de muestra para confirmacion

Sangre venosa. Identificacion inequivoca.
Envio segun protocolo local. Registro de
segunda extraccion.

Inmundlogo/a/ Especialistas
en laboratorio biomédico/
Técnicos de laboratorio

1372

Procesamiento de 22 muestras para
deteccién de autoanticuerpos contra
célula beta

Determinacion de GADB5, IA-2A, ZnT8A, IAA.

Validacion técnica. Protocolos estandarizados.

Laboratorios acreditados.

Inmundlogo/a/ Especialistas
en laboratorio biomédico

142
Validacioén del perfil analitico de
autoanticuerpos

Interpretacion de resultados
inmunoldgicos y asesoramiento por el
laboratorio.

Registro digital de informe de resultados en
HCE.

Endocrindlogo/a y
Endocrinélogo/a Pediatrico/a
Sistema de notificacion desde
laboratorio

152
Comunicacion de resultados con Al
ausente

Acceso a resultados via historia clinica
digital. Registro de seguimiento clinico. Envio
de informe y/o Comunicacién por carta de
generacion automatica, envio postal, etc.

Planificacion siguiente determinacion analitica
(Protocolo de nuevas detecciones).

Endocrindlogo/a 'y
Endocrindlogo/a Pediatrico/a

162
Comunicacion de resultados de Al
presente

Acceso a resultados via historia clinica digital.
Comunicacion estructurada al nucleo familiar.
Citacién a unidad de seguimiento dede las
personas con DT1 en estadios preclinicos
Activacion de seguimiento multidisciplinar.

Puertas
entrada PAI

Cribado FPG

Cribado PRG

Subproceso

Identificacion
Poblacién Diana

Plan de Comunicacién y Formacion a profesionales

Identificacién de la poblacién

Informacion sobre el proceso a la persona y/o responsables legales

Cita poblacién diana en centros hospitalarios de referencia

Subproceso

Deteccion de
Autoanticuerpos

Comunicacion
de resultados

Resultado
Al ausente &——
Salida del
proceso

*La salida del proceso se hara con resultados de Al ausente
tras aplicacion del protocolo de segumiento

%

Solicitud perfil analitico (Panel estandarizado: GADA, |IA-2A, ZnT8A, IAA)

— —

Interpretacion e
informe de resultados

Procesamiento
de la muestra

Transporte muestra a
laboratorio referencia

&«—
Confirmacion del
resultado Al presente
Comunicacion
de resultados

Citacion en centros hospitalarios de referencia j

Puesta en marcha
subproceso de

seguimiento clinico

Fig. 2 Flujograma subprocesos 1y 2. Identificacion Poblacion Diana y Deteccion de Ab
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Tabla 4. Subproceso 3: Seguimiento Clinico.3-%

Quién

Actividad

Caracteristicas de calidad

Equipo administrativo Hospital
de referencia

1a

Citacion De Al presente confirmados

Se realizara identificacion inequivoca de
la persona (nombre y apellidos, fecha de
nacimiento y tarjeta sanitaria).

Endocrindlogo/a 'y
Endocrindlogo/a Pediatrico/a

23
Primera visita.
Apertura de HCE y anamnesis

Comunicacion de resultados e
informacién sobre los procedimientos
a seguir

* Anamnesis y exploracion.

« Informacion general de la DT1 a la persona
y/o responsables legales.

* Registro en la HCE de los resultados de Al

Adaptacion local del Protocolo de
estadificacion y seguimiento de diabetes en
estadios preclinicos. (Fig.5)

Comunicacion verbal y escrita del proceso a
seguir.

Comunicacion de sintomas de alarma.

Endocrindlogo/a y
Endocrinélogo/a Pediatrico/a

3a
Solicitud de pruebas complementarias
para estadificacion DT1

Aplicar el protocolo de estadificacién DT1.

Registro de plan de actuacion en historia
clinica. (Fig.5)

Equipo administrativo Hospital
de referencia

42

Asignacion de cita para extracciones

Identificacion inequivoca del paciente
(nombre, fecha de nacimiento, tarjeta
sanitaria). Registro en sistema de gestion de
citas.

Enfermero/a de extracciones
hospital de referencia /
Enfermero/a de pruebas
funcionales o de Hospital de
Dia del Hospital de referencia

5a

Extraccion de pruebas complementarias

Tener protocolo de pruebas funcionales
(SOG).

Etiquetado seguro. Verificacion cruzada
de identidad. Envio segun protocolo local.
Registro en sistema de laboratorio.

Médicos de Laboratorio Clinico

6a
Informe de resultados de pruebas
complementarias

Registro digital de informe de resultados en
HCE.

Endocrindlogo/a y
Endocrindlogo/a Pediatrico/a

7a
Revision de resultados
Estadificacion DT1
Cronograma de seguimiento

Plan terapéutico

Tener un protocolo de seguimiento para cada
estadio DT1. (Fig.5)

Inclusion del plan de actuacion en historia
digital.

Facilitar informe detallado de resultados y plan
de actuacion por escrito.

Disponer de infografia para apoyar la
informacioén proporcionada.

Ofrecer informacién sobre ensayos clinicos
disponibles.

Endocrindlogo/a 'y
Endocrinélogo/a Pediatrico/a

83
Derivacion a la consulta de educacion
terapéutica y de psicologia clinica (si
procede)

Disponer de enfermero/a con formacion
especifica en educacion y soporte para la
autogestion (ETSAD) para DT1 en estadios
preclinicos y sintomatica.

Disponer de acuerdos con Unidad de Salud
Mental para la atencion a las personas o
familiares con DT1 en estadios preclinicos que
lo precisen.

Tener un protocolo de derivacion (hoja de
consulta, comunicacion interna, citacion a
través de grupo administrativo).
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Quién

Actividad

Caracteristicas de calidad

Endocrindlogo/a y
Endocrinélogo/a Pediatrico/a

98
Derivacion a Proceso de Diabetes

de la CCAA a las personas con DT1
estadio 3

Tener un circuito de derivacion desde PAI DT1
en estadios preclinicos al PAI DT1 Clinica.

Equipo administrativo
Hospital de referencia

102
Recepcioén derivaciones desde

consulta médica

Citacion en consulta de ETSAD
Citacién en consulta de Psicologia
Clinica si procede

Se realizara identificacion inequivoca de
la persona (nombre y apellidos, fecha de
nacimiento y tarjeta sanitaria).

Equipo interdisciplinar de
atencion a la diabetes

112

Informacién sobre los procedimientos
a seguir

Tener adaptacion local de los Programas de
Atencion y Educacion Terapéutica (PAET)
especificos de DT1 en estadios preclinicos.

Registro del PAET en la historia clinica

Equipo interdisciplinar de
atencion a la diabetes

122

Aplicacion del PAET y cronograma de
acompafiamiento.

Registro de la valoracién y seguimiento del
afrontamiento emocional y diagnésticos
conductuales.

Utilizacion de cuestionarios validados.
Registro del PAET y acompafiamiento
posterior en HCE (incluye conocimientos,
habilidades y actitudes). Estandares NICE.
Educacion individual/grupal.

-Aportar Teléfono de contacto.

Circuito de derivacion a Hospital de Dia de
Diabetes (si procede)

Disponer de material educativo.

Disponer de Teleconsulta siguiendo Norma
UNE de calidad de la Teleconsulta.

Profesionales de salud mental

132

Apoyo psicoldgico

Disponer de acuerdos con Unidad de Salud
Mental para la atencion integrada a las
personas con DT1 en estadios preclinicos
y/o miembros de la unidad familiar que lo
precisen..
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Tabla 5. Subproceso 4: Soporte sistema de informacion

Quién Actividad

Caracteristicas de calidad

1a
Analisis de la informacion generada
por el cribado con los sistemas
de informacién del hospital de
referencia

Se analizara como dar respuesta a los
requerimientos de informacién del cribado en
los sistemas de informacién de los centros.
Definir el cuadro de mando del seguimiento
del PAI.

Disefiar un soporte para la monitorizacién
del cuadro de mando del PAI.

23
Incorporacion de los indicadores
establecidos para la evaluacion
del cribado DT1 y construccién de

Técnicos Informaticos de centros
cuadro de mando

Se incorpora la tabla de indicadores del PAI
DT1 y se construye un cuadro de mando
para su seguimiento y evaluacion y se
determinan la periodicidad de informes de
seguimiento.

de referencia
3a

Disefio de un programa de
formacion sobre los sistemas de
informacion del cribado DT1 y uso
de la aplicacion informatica dirigido
a los usuarios de esta

Se disefia un programa de formacion
dirigido a usuarios de la aplicacion
informatica (técnicos, soporte administrativo
y profesionales clinicos). Se presenta
cuadro de mando del cribado DT1.

42
Incorporar herramientas digitales
con alertas automaticas y desarrollar
aplicaciones que monitoricen la
presencia de sintomas

Orientar a la deteccion de hiperglucemia y
signos de cetoacidosis

53
Pilotaje de los sistemas de
informacion del cribado DT1

Equipo administrativo de centros
sanitarios

Se implementa un pilotaje de los
sistemas de informacion disefiados
para evaluar funcionamiento y corregir
disfuncionalidades.

Profesionales clinicos implicados 62

en cribado DT1 Puesta en marcha de sistemas de

informacion cribado DT1

Se pone en marcha la aplicacion informatica
que da soporte al cribado DT1 y las
diferentes actividades del PAL.

J

Inclusion en Programa de Atencién
y Educacion Terapéutica (PAET)

Valoracion inicial
Pacto de objetivos

Acompafiamiento enfermero

SEIE]
del proceso
Incorporacién al
PAl de Diabetes Clinica &=

Consultas sucesivas &S Valoracion psicolégica 2R\
Cuestionarios adaptados

Evolucién a

Puertas Cribado FPG Cribado PRG
entrada PAI

Spr.ro(.:eso : Citacion en el c(:jeer:t;cr)el;oss;:tietl;;o de referencia pAN—
Seguimiento

Clinico

Puesta en marcha SEGUIMIENTO CLINICO

Plan de 12 consulta: Informacion a la persona y/o responsables legales
sobre resultados y procedimientos

Protocolo
Estadificacion

Indicacién
Plan Actuacién

Consultas
Sucesivas

Diabetes Estadio 3

Fig. 3 Flujograma subprocesos 3. Seguimiento Clinico
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RUTA DEL CRIBADO DEL PROCESO

)

2 :
SALIDA PROCESO

©

Incorporacion al PAIl de
Diabetes Clinica

—

Consultas

l
a_ g Sucefivas

Evolucién a
Diabetes Estadio 3

CAPTACION 6’

POBLACION CON RIESGO 4

GENETICO CONOCIDO

-
Salida del
1_| proceso
.o
EEVERNENGC_ | Seguimiento | [EVACLICICNEN_ Plan
°_|— Toma de muestra (REAERENER Clinico (RER Terapéutico
—| Estadificacion | | PAET
presente
]

Fig. 4 Ruta del Cribado en el proceso

TABLA DE INDICADORES DEL PAPF%5

Descripcion Numerador Denominador Fuente

1. Porcentaje de personas N° de personas con Al N° total de personas en Sistema de informacion
con Al presente para presente para 1 Ab en FPG | cribado FPG de 2 a 18 afios | cribado FPG. Historia
1 Ab+ incorporadas a de 2 a 18 afios x 100 Clinica
Cribado FPG (2-18 afios)

2. Porcentaje de personas N° de personas con Al N° total de personas en Sistema de informacion
con Al presente para 1 Ab | presente para 1 Ab en cribado FPG de 18 a 45 cribado FPG. Historia
incorporadas a Cribado cribado FPG de 18 a 45 afios Clinica
FPG (18-45 arfios) afnos x 100

3. Porcentaje de personas N° de personas con Al N° total de personas en Sistema de informacion
con Al presente para presente para 22 Ab en cribado FPG de 2 a 18 afios | cribado FPG. Historia
22 Ab incorporadas a cribado FPG de 2a 18 Clinica
Cribado FPG (2-18 afios) | afios x 100

4. Porcentaje de personas N° de personas con Al N° total de personas en Sistema de informacion
con Al presente para =2 presente para 22 Ab en cribado FPG de 18 a 45 cribado FPG. Historia
Ab incorporadas a Cribado | cribado FPG de 18 a 45 afos Clinica
FPG (18-45 afios) afos x 100

5. Porcentaje de personas N° de personas con N° total de personas con Al | Sistema de informacion
con Al presente Al presente en cribado presente en cribado FPG cribado FPG. Historia
incorporadas a Cribado FPG de 2 a 18 afios que Clinica
FPG en poblacion (2-18 | evolucionan a Estadio 3 por
afios) con evolucion a cada 100 personas-afio
estadio 3

NOTA: Se construiria un indicador de tasa de incidencia anual por cada categoria: 100 personas-afio con 1 Ab positivo, 100 personas-afio en Estadio 1y
100 personas afio en Estadio 2, desagregado en edad pediatrica y adulta.



Descripcion

Numerador

Denominador

Fuente

6. Porcentaje de personas
con Al presente
incorporadas a Cribado
FPG (18-45 afios) con
evolucion a estadio 3

N° de personas con Al
presente en cribado FPG
de 18 a 45 afios que
evolucionan a estadio 3 x
100

N° de personas con Al
presente en FPG de 18 a
45 afos

Sistema de informacién
cribado FPG. Historia
Clinica

7. Porcentaje de
cetoacidosis (CAD) en
personas incorporadas a
cribado FPG (2-18 afos)

Personas (2-18 afios)
incluidas en cribado FPG
que debuta en CAD x 100

Total personas (2-18 afios)
incluidas en cribado FPG

Sistema de informacion
cribado FPG. Historia
Clinica

8. Porcentaje de
cetoacidosis (CAD) en
personas incorporadas a
cribado FPG (18-45 afios)

Personas (18-45 afos)
incluidas en cribado FPG
con diagndstico en Estadio
3 en forma de CAD

Total personas (18-45
afos) incluidas en cribado
FPG

Sistema de informacion
cribado FPG. Historia
Clinica

9. Porcentaje de personas
con Al presente para
1 Ab+ incorporadas a
Cribado PRG

N° de personas con Al
presente para 1 Ab en
cribado PRG

N° total de personas en
cribado PRG

Sistema de informacion
cribado PRG. Historia
Clinica

10. Porcentaje de personas
con Al presente para
22 Ab incorporadas a
Cribado PRG

N° de personas con Al
presente para =2 Ab en
cribado PRG de x 100

N° total de personas en
cribado PRG

Sistema de informacion
cribado PRG. Historia
Clinica

11. Porcentaje de personas
con Al presente para
1 Ab incorporadas
a Cribado PRG con
evolucion a estadio 3

N° de personas con

Al presente para 1 Ab

en cribado PRG que
evolucionan a estadio 3 x
100

N° total de personas con
Al presente para 1 Ab en
cribado PRG

Sistema de informacion
cribado PRG. Historia
Clinica

12. Porcentaje de personas
con Al presente para
=2 Ab incorporadas
a Cribado PRG con
evolucion a estadio 3

N° de personas con Al
presente para =22 Ab

en cribado PRG que
evolucionan a estadio 3 x
100

N° de personas con Al
presente para =22 Ab en
PRG

Sistema de informacioén
cribado PRG. Historia
Clinica

13. Porcentaje de
cetoacidosis (CAD) en
personas incorporadas
a cribado PRG

Personas incluidas

en cribado PRG con
diagndstico en Estadio 3 en
forma de CAD

Total personas incluidas en
cribado PRG

Sistema de informacién
cribado PRG. Historia
Clinica

14. Cobertura Programa
Educativo (PE) en
personas con Al
presente para 1 Ab
incluidas en cribado
FPG y PRG

1. Personas (2-18 afios)
con Al presente para 1 Ab
incluidas en cribado FPG y
PRG que realiza PE x100

2. Personas (18-45 afios)
con Al presente para 1 Ab
incluidas en cribado FPG y
PRG que realiza PE x100

Total personas incluidas en
cribado FPG y PRG con Al
presente para 1Ab:

1- 2-18 afos
2- 18-45 anos

Sistema de informacién
cribado FPG y PRG.
Historia Clinica

15. Cobertura Programa
Educativo (PE) en
personas con Al
presente para =2
incluidas en cribado
FPGy PRG

1. Personas (2-18 afios)
con Al presente para 22
incluidas en cribado FPG y
PRG que realiza PE x100

2. Personas (18-45 afios)
con Al presente para =2
incluidas en cribado FPG y
PRG que realiza PE x100

Total personas incluidas en
cribado FPG y PRG con Al
presente para =2 Ab:

1- 2-18 afos
2- 18-45 ainos

Sistema de informacién
cribado FPG y PRG.
Historia Clinica

16. Porcentaje de consultas
telematicas dentro del
PAI

N° de consultas realizadas
telematicamente de personas
incluidas en el PAIx100

Total de personas incluidas
en el PAI

Sistema de informacion del
PAI
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CONSIDERACIONES FINALES

El disefio de un PAI puede constituir una herramienta util para el abordaje de la diabetes tipo 1 (DT 1) en estadios preclinicos.
Esta propuesta se fundamenta en las nuevas evidencias cientificas que permiten intervenir de forma anticipada en la
evolucion de la enfermedad, siguiendo el consenso nacional establecido por las sociedades cientificas SED, SEEN y
SEEP?, que ha servido de base para la elaboracion de este PAI.

El enfoque adoptado persigue una mejor coordinacion entre los distintos niveles asistenciales, promoviendo la integracion
de herramientas diagndsticas, estrategias de seguimiento, programas de educacién y la valoracion de nuevas opciones
terapéuticas. Su objetivo principal es ofrecer un acompanamiento multidisciplinar centrado en la persona, fomentando el
autocuidado desde fases tempranas y contribuyendo a mejorar los resultados en salud a largo plazo mediante un modelo

asistencial integrado para el manejo de los estadios preclinicos de la DT1.

Con este fin, se han identificado dos puertas principales de entrada al PAl, que determinan la poblacion diana a incorporar
en el proceso: por un lado, las familias con un caso indice de DT1 en un familiar de primer grado, y por otro, las personas
con un riesgo genético elevado conocido.

El PAI para el abordaje precoz de la DT1 se estructura en tres subprocesos principales: la identificacion de la poblacién diana,
la deteccidn de autoanticuerpos y el seguimiento por un equipo multidisciplinar. A estos se afiade un cuarto subproceso de
soporte, relativo a los sistemas de informacion, que permitira su seguimiento y control.

Para cada uno de estos subprocesos se han establecido las secuencias de actividades a desarrollar, las caracteristicas de
calidad que deben cumplir y los profesionales del equipo multidisciplinar responsables de su ejecucion. Asimismo, se ha
definido una bateria de indicadores de calidad, que constituira el cuadro de mando para el control y gestiéon del proceso.

El documento incluye, ademas, los anexos necesarios que detallan los protocolos de seguimiento de las personas incluidas
en el PAI. Se incorpora también un anexo adicional que desarrolla una tercera puerta de entrada aplicable, en caso de

decidir la puesta en marcha de un cribado poblacional en el contexto de estudios piloto.

Es importante tener en cuenta las implicaciones asistenciales y psicologicas en la puesta en marcha de los cribados
propuesto asi como el acceso y disponibilidad de las nuevas opciones terapéuticas que se autoricen y se incorporen,
evitando la variabilidad en el conjunto del Sistema Nacional de Salud.

En definitiva, se presenta un documento que debe ser considerado dinamico, en el que tendran cabida las futuras evidencias
cientificas, avances tecnoldgicos y nuevas estrategias asistenciales que contribuyan a optimizar el abordaje precoz de la
diabetes tipo 1y a fortalecer la calidad del modelo asistencial propuesto.
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ANEXOS

ANEXO 1: PROTOCOLO DE SEGUIMIENTO Y MONITORIZACION

Nifios <3 afios: semestral x 3 afios;
después anual Al ausente Salida del proceso

Re-evaluacion
Autoinmunidad*

1AutoAb

Tolerancia normal a la glucosa* Nifios >3 afios: anual x 3 afios. Repetir

alos 12-14 afios

Adultos: anual hasta los 45 afios (**)

Incorporacién al PAl de
Nifios: cada 3-5m hasta los Diabetes Clinica
2 6+ AutoAb 9 afios; anual a partir de los
Tolerancia normal a la glucosa 9 afios
(estadio 1) Adultos: anual hasta los 45
anos (**)

Valoracién
metabdlica

Evolucién a Diabetes
Estadio 3

Nifios: cada 3m hasta los 14
anos; anual a partir de los
14 afos

26 + AutoAb
Tolerancia anormal a la glucosa
(estadio 2)

Adultos: cada 6 meses

*En los casos de 1 autoanticuerpo y tolerancia normal a glucosa.
** A partir de los 45 afios el seguimiento puede continuarse con el protocolo de diabetes establecido.

Fig. 5.- Seguimiento clinico. Flujograma de estadificacion y seguimiento metabolico

ANEXO 2. PROGRAMA DE ATENCION Y EDUCACION ESTRUCTURADA
Derivacion desde consulta médica. Personas con Ab1+(CONFIRMADO) =2 Ab+ (Confirmados)

Educacién Terapéutica y acompafamiento en estadios presintomaticos:

Tras la confirmacion de la DT1 en estadio 1 0 2 o la presencia de 1 Ab confirmado, las personas implicadas y sus familiares/
cuidadores necesitaran adquirir las competencias necesarias para participar de forma activa en el proceso de seguimiento
y afrontar de forma saludable la nueva situacion. Para ello se hace imprescindible su participacién en programas de
Educacion terapéutica especificos, que cumplan estandares de calidad realizados en centros especializados (Unidades
de Endocrinologia Pediatrica o Servicios de Endocrinologia y Nutricién) que dispongan de equipos interdisciplinares
cualificados.

El programa educativo estructurado (PAET) sera planificado y progresivo y debe considerar el nivel y contexto cultural, el
nivel socioecondmico, la situacion emocional y la etapa de desarrollo de cada una de las personas a las que va dirigido. El
PAET acompafara a la persona y su familia/cuidador adaptando sus objetivos y contenidos a las necesidades clinicas y
psicoldgicas de éstas en los diferentes momentos/estadios del proceso.
Segun recomendaciones internacionales los momentos en los que se debe realizar educacion/atencion son:

* En el momento de resultados con Al presente en las pruebas de detecciéon de autoanticuerpos.

* En el diagndstico de cada etapa.

* El momento del seguimiento protocolizado.

* La revision y el seguimiento anuales.

* Durante las transiciones de la vida, y cuando cambian las necesidades de atencion.
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El primer contacto es de gran importancia, en él y tras la valoracion en diferentes areas se establece un pacto de objetivos

consensuado con la persona y sus familiares/cuidadores, adaptado a la realidad y a sus necesidades.
Los objetivos generales de este programa son que las personas con DT1 en estadios presintomaticos y familiares/
cuidadores sean capaces de:

« Colaborar de forma activa y con reconocida competencia en el seguimiento/vigilancia/tratamiento de la DT1

en estadios preclinicos en sus diferentes etapas.
« Identificar la progresién a DT1 sintomatica, asi como las posibles complicaciones por CAD en el debut.
« Mantener habitos de vida saludables.
« Mantener/mejorar la percepcion de su calidad de vida.

Para conseguir estos objetivos se trabajaran las diferentes areas competenciales: saber (adquisicién de conocimientos),
saber hacer (desarrollo de habilidades) y saber estar (adquisicion de actitudes).

Contenidos educativos a aplicar de forma progresiva y adaptada a las necesidades de la persona y al estadio de la DT1:

Titulo Contenidos Principales

e Qué es la DT1 y cdmo se diferencia de otros tipos de diabetes.
1 e Proceso autoinmune y destruccion progresiva de células beta.
Entendiendo la DT1. e Estadios evolutivos de la DT1, progresion entre estadios.

e Tratamientos actualmente disponibles.

e Frecuencia y tipo de seguimiento segun corresponda.
2 e Cronograma de consultas de revisién y de acompafamiento programadas.
Seguimiento Clinico. e Pruebas inmunolégicas y metabdlicas clave.

e Rol del equipo interdisciplinar en el seguimiento.

e Reacciones emocionales ante el diagndstico precoz.

3 e Estrategias de afrontamiento y adaptacién saludable.
Afrontamiento emocional e Comunicacion con el entorno (familia, escuela, trabajo).
y apoyo psicosocial. e Comunicacién con el equipo de salud.

e Recursos de apoyo emocional, redes comunitarias y asociativas.

4

Herramientas para la
monitorizacion.

e Uso del glucémetro
e Utilidad de la MCG y manejo en estadio 3

e |dentificacion de valores fuera de rango.

5 e Signos y sintomas de progresion a DT1 clinica.
Prevencion y reconocimiento de e Alerta ante signos de CAD.
signos y sintomas de alarma. e Plan de actuacion ante situaciones de emergencia consensuado con su
equipo.
6 e Principios de una alimentacion equilibrada.
Alimentacion saludable y e Individualizacion del plan de alimentacion.
personalizada. e Relacion entre alimentos y niveles de glucosa de forma progresiva.
7 e Beneficios de la actividad fisica.
Actividad fisica y bienestar. e Plan de ejercicio adaptado.
e Técnicas basicas de autocuidado (medicién, cuando realizarla, registro,
interpretacion).
8 e Aprendizaje progresivo de tecnologia y de aplicacién de tratamientos de
Habilidades practicas y resolucién forma precoz en caso necesario.
de problemas. e Gestion de situaciones cotidianas (eventos sociales, viajes, ejercicio,
enfermedad).

e Actuacion ante situaciones de alarma.
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e Se planificara en el tiempo el abordaje de los diferentes contenidos de aprendizaje utilizando la metodologia (individual/
grupal, presencial/telematica) y las técnicas educativas adecuadas a las personas a las que va dirigido. Uso de pedagogia

activa.

e Tras el programa inicial es recomendable atencion y refuerzo educativo regular. Asimismo, se aconseja la entrega de

material educativo (fisico/digital) incluyendo recomendaciones por escrito ante situaciones de alerta.
e La evaluacion de los PAETs debe realizarse de forma periddica para identificar areas de mejora en la calidad asistencial.
e Es necesario hacer un seguimiento especifico del area emocional para detectar precozmente afrontamientos ineficaces.
Se recomienda el uso de instrumentos validados para su seguimiento.
e Dentro de esta evaluacion también debe contemplarse la experiencia de las personas y sus familias/cuidadores.

e Se recomienda incluir indicadores de impacto de los PET en la evaluaciéon/seguimiento de los programas de cribado.

CRONOGRAMA
1.-PRIMERA CONSULTA PAET DT1 EN ESTADIOS PRECLINICOS. (INDIVIDUAL/PRESENCIAL)

e Apertura de historia clinica.
e Valoracion biopsicosocial previa y resolucion de dudas.
e Pacto de objetivos educativos.

e Comunicacion oral/escrita (fisico/digital) del programa educativo y de acompafiamiento/soporte.

2.-SEGUNDA CONSULTA PAET DT1 EN ESTADIOS PRECLINICOS.

PRESENCIAL/TELEMATICA. INDIVIDUAL/GRUPAL

e PAET DT1 Estadios presintomaticos en el momento de confirmacion de 1Ab+/2 Ab+.
(Segun protocolo de cada centro y valoracion inicial de la persona y su familia/cuidador).

e Evaluacion emocional y de afrontamiento (previa y en cada seguimiento).

3.-ACOMPANAMIENTO Y REFUERZO EDUCATIVO INDIVIDUALIZADO (Valorar grupal)
1. PRESENCIAL:

e Cada 12 meses.

e En el diagnéstico de cambio de estadio.

e En momentos de transicion y de cambios de necesidades de atencion.

FACILITAR TELEFONO DE CONTACTO Y E-MAIL CORPORATIVO A LA FAMILIA CON EQUIPO DE ETSAD PARA
DUDAS, SOPORTE O NECESIDAD DE CONSULTA.
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2.TELEMATICO:

e Posibilidad de seguimiento clinico telematico adicional a las visitas presenciales y en coordinacién con el protocolo
de seguimiento y monitorizacién, con periodicidad 3-6 meses en funcién de la edad, tipo de Ab, titulacion y estadio
de DT1.

e En caso de alteraciéon de valores de glucosa domiciliarios dar instrucciones de acudir a centro de referencia para
HbA1c/SOG/ MCG segun protocolo del centro.

e Seguimiento clinico telematico: SMS, correo electronico, llamada telefénica, contacto para valoracion de necesidades,

resolucion de dudas.

e Coordinacioén con equipo de Atencion Primaria.

e Derivacion a atencion psicolégica especifica en caso necesario

e Salidas del proceso o derivacion a protocolo de diabetes segun proceda.

Inclusién en Programa de Atencién » 24 yisita: inicio Visitas sucesivas
y Educacién Terapéutica (PAET) )

Individualizacion

Informacién Conocimientos . act
Valoracién Inicial Habilidades Teléfono y correo electrénico de contacto
Pacto de Objetivos Actitudes Presencial-telefénica-telematica
+ Programa soporte tecnolégico

Evaluacion psicoldgica si la persona lo requiere (acuerdos con Salud Mental)

v

—> Evaluacion del PAET

Evolucion a

Diabetes Estadio 3

Salida del
proceso

Fig. 6. Seguimiento Clinico. Programa de Atencién y Educacion Terapéutica (PAET)

ANEXO 3. PROPUESTA DE CRIBADO POBLACIONAL

El cribado poblacional para detectar la diabetes tipo 1 (DT1) en estadios preclinicos (mediante autoanticuerpos y pruebas
metabdlicas) empieza a mostrar evidencias importantes: Estudios de poblacion ya realizados, demuestran que es factible
identificar nifios en estadio 1-2, lo cual puede reducir las presentaciones con cetoacidosis y permite ofrecer intervenciones
que hoy pueden retrasar la aparicion clinica. Sin embargo, quedan preguntas sobre coste-efectividad a gran escala, logistica

y priorizacion de grupos que todavia estan en el debate cientifico.

Qué elementos positivos estan en este debate:

e Que pueden evitar o reducir los debuts por cetoacidosis diabética (CAD), que conllevan morbilidad a corto y largo

plazo y costes.
e Puede permitir una educacion terapéutica precoz y preparacion familiar para un mejor manejo de la DT1.

e Puede permitir seleccionar candidatos para intervenciones inmunomoduladoras o ensayos de prevencion.
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Qué elementos negativos estan en este debate:

e Se puede generar afectacion psicoldgica y ansiedad en familias (falso positivo o riesgo a largo plazo).

e Incertidumbre sobre la aceptacion y respuesta por parte de la poblacion.

e Costes del cribado masivo y necesidad de confirmacion/seguimiento (recursos sanitarios).

e Incertidumbres sobre coste-efectividad poblacional a gran escala.
Las guias y consensos (ISPAD 2024 y revisiones)® recomiendan actualmente ofrecer cribado en contextos donde exista
capacidad de seguimiento, educacién y acceso a ensayos o terapias cuando proceda. No hay todavia una recomendacion

universal Unica a nivel global para cribado sistematico obligatorio en todas las poblaciones, pero las guias europeas/ISPAD

apoyan programas pilotados y estructurados.

Finalmente, el Consenso de las Sociedades Cientificas SED, SEEN y SEEP®, contempla el cribado poblacional en el

contexto de estudios piloto de cribado y seguimiento para evaluar la efectividad, viabilidad y aceptacion en nuestro medio.
En este contexto planteamos en el PAl una posible puerta de entrada al mismo a partir de estudios piloto dirigidos a
poblacién infantil general en un espacio acotado y autorizado por las autoridades sanitarias competentes. Esta propuesta
pretende ser solo una referencia que ha de ser desarrollada en base a los objetivos planteados en los estudios piloto y
adaptada e integrada en los servicios sanitarios donde se puedan implementar.
Actividades
12. Decision de puesta en marcha estudio piloto sobre cribado poblacional de DT1 en poblacion infantil (2-14 afos).

e Definicién de metodologia estudio piloto

e Decision de cohortes a seleccionar limitado al perimetro del estudio piloto

22, Estimacién de necesidades para el estudio piloto de cribado poblacional DT1

e Se estiman las necesidades de recursos materiales, humanos y organizativos para la puesta en marcha del estudio
piloto de cribado poblacional DT1 segun las recomendaciones del Ministerio de Sanidad y de las Consejerias de

Sanidad de las Comunidades Autbnomas.

32, Autorizacion por el Comité de Etica correspondiente y en el caso de estudios piloto promovidos por la autoridad sanitaria
autorizacion por parte de los Servicios de Salud de las Comunidades Auténomas.

42, Disefio Plan de Comunicacion.
e Se elabora un Plan de Comunicacién del Cribado DT1 dirigido a la poblacién objeto del estudio piloto.

e Disefio documento explicativo del estudio piloto y documento de aceptacion para participar en el mismo.

52, Disefo de circuito cribado Poblacional.

e Los Servicios de Salud establecen el circuito asistencial para el desarrollo del estudio piloto del cribado poblacional
DT1 en el perimetro del estudio piloto segun el protocolo de investigacion establecido.
62. Disefio Plan de Comunicacién y Formacion.
e Se disefia un Plan de Comunicacion y Formacién dirigido al personal de Atencion Primaria y Atencion Hospitalaria
implicado en el estudio piloto.
72. Puesta en marcha del estudio piloto de cribado poblacional.
e Comunicacion de la informacion sobre el estudio piloto y propuesta de inclusién en el mismo.

82. Generacion de citas al dispositivo de extracciones en el centro hospitalario de referencia.
92, Seleccion de técnica de determinacion de anticuerpos de alta sensibilidad y accesibilidad.

*El punto 8 Y 9 continuarian en los casos de positividad en la determinacién de Anticuerpos segun técnica seleccionada:
en esos casos se activaria la citacion en el centro hospitalario de referencia y el flujo de actividades seria el mismo que
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los establecidos para el PAl de Cribado DT1 PRG

Definicion de
metodologia estudio
piloto

Disefio Plan de
Comunicacién del Cribado
DT1 dirigido a la poblacién

objeto del estudio piloto

Decisién de puesta en Estimacion de
marcha estudio piloto sobre necesidades para Autorizacién

cribado poblacional de DT1 el estudio piloto de estudio piloto
en poblacion infantil general cribado poblacional — de cribado
DT1 poblacional
DT1

Disefio de ci
cribado pobl

Plan de Comunicacion y
Formacion dirigido al personal
de Atencion Primaria
y Atencién Hospitalaria

Decisién de cohortes a
seleccionar limitado al
perimetro del estudio piloto

Puesta en
marcha del
estudio piloto
de cribado
poblacional

ENLACE
CON PAI
DTIFPG
(Poblacién
infantil)

Fig. 7 Flujograma de actividades. 1? Fase Estudio Piloto Cribado Poblacional*

*A partir de la extraccion de sangre para deteccion de Ab el flujo de actividades es el mismo del planteado en el cribado FPG

y PRG referido a poblacion infantil en las cohortes definidas.
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ACRONIMOS

Al: Autoinmunidad

Ab: Anticuerpo

ADA: American Diabetes Association

CC.AA.: Comunidades Auténomas

CAD: Cetoacidosis Diabética

DPV: Diabetes Patient Follow-up

DT1: Diabetes Tipo 1

ET: Educacion Terapéutica

ETSAD: Educacion Terapéutica y Soporte para la Autogestion en Diabetes

FPG: Cribado familiar primer grado

GADA: Autoantibodies against Glutamic Acid Decarboxylase

HCE: Historia Clinica Electronica

HbA1c: Hemoglobina Glucosilada

IA-2A insulinoma antigen-2

IAA: Autoanticuerpo Insulina

ISPAD: International Society for Pediatric and Adolescent Diabetes

MCG: Monitorizaciéon Continua de Glucosa

PAI: Proceso Asistencial Integrado

PCS: Punto Critico de Seguridad

PAET: Programa de Atencion y Educacion Terapéutica

PRG: Poblacién de riesgo genético conocido

SECA: Sociedad Espariola de Calidad Asistencial

SED: Sociedad Espariola de Diabetes

SEEN: Sociedad Espafiola de Endocrinologia y Nutricién

SEEP: Sociedad Espafiola de Endocrinologia Pediatrica

SNS: Sistema Nacional de Salud
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SOG: Prueba de sobrecarga oral de glucosa

STAI: Cuestionario de Ansiedad Estado-Rasgo

TIR: Tiempo en Rango

VPP: Valor Predictivo Positivo

ZnT8A: Zinc Transporter 8
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