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OBJETIVOS DEL ESTUDIO

• La prevalencia estimada de diabetes tipo 1 (DM1) en España, estaría entre el 0,08-0,2%1.

• El control glucémico es un objetivo fundamental del tratamiento de la DM1: La hemoglobina glicosilada
(HbA1c) es el indicador más reconocido del control metabólico. Según las recomendaciones de la American
Diabetes Association (ADA), el objetivo general de HbA1c es 7%, si bien éste debe individualizarse,
especialmente en población infantil.

• Factores como la edad, la motivación, el cumplimiento, la educación terapéutica y las habilidades de manejo
de la enfermedad, así como el miedo a los episodios de hipoglucemia, podrían influir en el control glucémico
continuado.

• Disponer de estudios epidemiológicos del perfil de pacientes con DM1, permite conocer la realidad de su
situación: uso de terapias avanzadas, factores relacionados con el control de la enfermedad y áreas de
mejora.

El objetivo de este estudio: es conocer el perfil de los pacientes españoles con DM1, 
describir el manejo actual de la enfermedad y evaluar los factores que pueden influir en su 

control óptimo. 

1. Ruiz M et al. Gac Sanit 2006;20(Supl1)15-24;Estudio SED1
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Estimación de centros y pacientes a incluir según la distribución 
geográfica de la población

CCAA POBLACIÓN*
PACIENTES
≥ 18 AÑOS

(ESTIMADOS/INCLUIDOS)

PACIENTES
< 18 AÑOS

(ESTIMADOS/INCLUIDOS)

CENTROS
≥ 18 AÑOS

PEDIATRICOS
< 18 AÑOS

ANDALUCÍA 8.399.043 107 /102 6/12 5 3
ARAGÓN 1.317.847 17 /16 1 / 4 2 1

PRINCIPADO DE ASTURIAS 1.051.229 13 /13 1 / 4 2 1

ISLAS BALEARES 1.104.479 14 /13 1 / 4 2 1
ISLAS CANARIAS 2.100.306 27 /25 1 /0 2 0
CANTABRIA 585.179 7 /7 0 / 0 1 0
CASTILLA Y LEÓN 2.472.052 32 /30 0 / 0 4 0
CASTILLA LA MANCHA 2.059.191 26 /25 1 / 0 3 1
CATALUÑA 7.508.106 96 /91 5 /12 10 3
COMUNIDAD VALENCIANA 4.980.689 64 /60 3 /0 9 1
EXTREMADURA 1.092.997 14 /13 1 /4 2 1
GALICIA 2.732.347 35 /33 2 /4 4 1
COMUNIDAD DE MADRID 6.436.996 82 /78 4 /8 8 2
REGIÓN DE MURCIA 1.467.288 19 /18 0 /0 2 0
COMUNIDAD FORAL DE 
NAVARRA 640.476 8 /8 0 / 0 1 0

PAÍS VASCO 2.189.257 28 /26 2 / 10 3 2
RIOJA, LA 317.053 4 /4 0 /0 1 0
TOTAL 46.454.535 594 /562 32 / 62 61 17

Estudio SED1

* INE - Cifras oficiales de población resultantes de la revisión del Padrón municipal a 1 de enero (2015)-
http://www.ine.es/jaxiT3/Datos.htm?t=2853
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La edad media (DE) al diagnóstico fue de 18,72 ± 12,13 años

• Edad media (DE) de la población pediátrica 12,0±3,2 y 39,1±12,6 años en la población adulta.

• Un 44,7% eran hombres

• Un 54,8% de los pacientes presentaban normo peso. A destacar que un 43,8% de la población 
adulta de estudio presentaba sobrepeso/obesidad.

• Un 20,2% se declaran fumadores. 

• Consumo de alcohol: un 59,2% se declaran no consumidores, mientras que un 27,4%
consumen < 1 día/semana, un 10,6% 1-6 días/semana y un 2,8% todos los días

• Antecedentes familiares: un 58,1% presentan antecedentes familiares: un 21,6% de DM1 y un 
33,4% de DM2.

• Un 25,8% de los pacientes presenta dislipemia y un 12,1% hipertensión.

Características clínicas de la muestra de estudio

Estudio SED1
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En la fecha de la visita, un 75,8% de la población global estaba en un régimen de
tratamiento insulínico basal-bolo y un 20,4% con bomba de insulina.

Tratamiento con Insulina en la visita (I/II)

Estudio SED1
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Método de administración de insulina y uso de 
monitorización continua de glucosa (MCG)

Estudio SED1
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Grado de control de la DM1:

Estudio SED1

El valor medio (DE) de la HbA1c en la muestra total de estudio de 7,6+1,2%.

Distribución de la población por rangos de HbA1c por edad
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Según nivel de estudios

Valores de HbA1c para los subgrupos analizados

Estudio SED1

Los valores de HbA1c más
elevados los encontramos en
el grupo de pacientes
estudiantes y aquellos con
estudios primarios.

Los pacientes con estudios 
secundarios y 
universitarios son los que 
presentan unos niveles de 
HbA1c más 
bajos/controlados.
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Según uso de bombas de infusión e inyecciones

Valores de HbA1c para los subgrupos analizados

Estudio SED1

Se observa una diferencia en
los valores medios de HbA1c
entre el grupo de pacientes
que usan bombas de infusión
comparado con los pacientes
que usan inyecciones, a partir
de los 18-25 años.

Se observa un incremente de
los valores medios de Hb1Ac
en el grupo de pacientes entre
14-17, independientemente del
uso de bombas de infusión o
inyecciones.
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Según Monitorización Continua de Glucosa y Autocontroles realizados

Valores de HbA1c para los subgrupos analizados

Estudio SED1

• El grupo de pacientes
entre 14-17 años
presentan unos valores
medios de HbA1c más
elevados
independientemente que
usen MCG o autocontrol.

• Cabe destacar que los
pacientes entre 26 y 49
años que usan MCG
presentan unos valores
medios de HbA1c mucho
más bajos que los que se
realizan autocontroles.
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Según el número de autocontroles/día

Valores de HbA1c para los subgrupos analizados

Estudio SED1

Entre los pacientes que no
usan MCG, aquellos que
reportan hacerse entre 7-9
autocontroles al día,
presentan unos valores
medios de HbA1c menores
que los que se realizan un
menor número de controles
diarios, a partir de los 17
años.
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Según el número de autocontroles/día

Valores de HbA1c para los subgrupos analizados

Estudio SED1

Entre los pacientes que no
usan MCG, aquellos que
reportan hacerse entre 7-9
autocontroles al día,
presentan unos valores
medios de HbA1c menores
que los que se realizan un
menor número de controles
diarios, a partir de los 17
años.
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Niveles de HbA1c en función de la dosis de insulina en la 
población <18 años y adulta
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ANÁLISIS ESTADISTICO

Estudio SED1

El modelo de regresión lineal múltiple mostró:
• mayor número de AAGC diarios (B = -0,053; p = 0,009), mayor nivel
de estudios (estudios universitarios versus estudios primarios B =
0,461; p < 0,001), mayor número de episodios de hipoglucemia en
los últimos 12 meses (B = -0,253; p=0,018) y la realización de
contaje de carbohidratos (B = -0,190; p=0,048) se asocian a niveles
inferiores de HbA1c.

• más años de evolución (B = 0,010; p = 0,010), mayor dosis total
de insulina (B = 0,010; p<0,0001), mala adherencia a la dieta (B =
0.650; p<0,0001) y la presencia de antecedentes familiares de DM
(B = -0,233; p=0,007) se asocian con niveles más altos de HbA1c.
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CONCLUSIÓN

Estudio SED1

• Las características clínicas y el tratamiento de los pacientes con DM1 en
España es similar a la de otros países occidentales del entorno. Es destacable
la elevada proporción de pacientes con sobrepeso y que una tercera parte de
los pacientes tiene una A1c en objetivos.

• El porcentaje de uso de tecnologías en el tratamiento (ISCI y MCG) es
superior a lo publicado previamente y podría confirmar la tendencia
observada en otros países.

• Algunos factores relacionados con una mayor adherencia a las
recomendaciones de la educación terapéutica en Diabetes sobre el
autocontrol y el uso de herramientas específicas para la optimización de la
insulinoterapia se asocian a una mayor eficacia del tratamiento.
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Estudio observacional para evaluar el 
impacto del COVID-19 en la población DM1 

del estudio SED1 (COVID-SED1)

DM1 y COVID-19

• Los pacientes con DM1 son un grupo de riesgo para enfermedades graves. 

• Sin embargo, la asociación de la diabetes tipo 1 (DM1) con el riesgo 
aumentado de COVID-19 no ha sido aclarada.

• Así como, el impacto de la pandemia COVID y las medidas de aislamiento 
asociadas en el control de la DM1 y sus complicaciones.h



• Primary- 1: 
prevalence of COVID-19 in the DM1 population in Spain.

• Primary- 2: 
pre- and post-COVID-19 isolation change in glycemic control 

(HbA1c, CGM information)

Primary Endpoints



• Secondary- 1:
- determine the impact of the degree of glycemic control and the presence of complications on the prevalence

and severity of infection
- Rate and duration of hospital admission in DM1 patients for confirmed coronavirus infection

- Rate and duration of ICU admission in DM1 patients with confirmed coronavirus infection

- Rate and duration of mechanical ventilation in DM1 patients for confirmed coronavirus infection
- Mortality rate in DM1 patients from confirmed coronavirus infection

Secondary Endpoints

• Secondary- 2:
- Change in pre- and post-COVID-19 isolation in HbA1c.

- Change in pre- and post-COVID-19 isolation in CGM glucometrics (estimated HbA1c, TIR, TBR, CV,...).

- Change after COVID-19 pandemic in pre and postprandial blood glucose of capillary blood glucose profiles.

- Rate and duration of admission by hypoglycemia during February, March and April 2020

- Rate and duration of admission for diabetic ketoacidosis during February, March and April 2020
- Change in stress/PROs (QSD-R, Questionnaire on Stress in Diabetes-Revised)

- Change in physical activity (IPAD/HSBC Questionnaires)








