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Resumen

El manejo depaciente intervenido con cirugia bariatrica se basa en el refinamiento continuo de
terapias farmacoldgicas y asesoramiento sobre el estilo de vida (por ejemply,aditavedad

fisica) que tiene como objetivo mantener y aumentar la calidad de vidgré&stso continuo

esta respaldado por actividades clinicas y no clinicas que varian segun el contexto, es decir, que
la respuesta dinamica dependerd del nivel de adherencia a las recomendeafgotesso
controlas del tratamiento propuesto y otros fas que no dependen Unicamente de la
caracteristicadel paciente.

Los procesos postoperatori@® cirugia bariatricason altamente dinamicos, complejos y
requieren un enfoque multidisciplinar, ya que cada unidad de endocrinologia tiene su propia
manerade implementar las guias clinicas estdndar. Mejorar los procesos de atencién de la salud
no es una tarea facil, aunque a través depsimizacion, sgpuede mejoratanto la calidad de

vida de los pacientes como el uso de recursos.

En estos ultimos afios las técnidascirugisbariatricas han manifestado un gran avance en cuanto

a la disminucién de la morbilidad y mortalidad asociadas a esta cirugia, pero se ha de advertir a
los pacientes de que es necesaria establecer una conduetataaia y unos habitos de vida
saludables para garantizar el éxito a largo plaztualmente existe evidencia sobre el efecto que
provocan los estilos de vida saludable en la remisién de pacientes con Diabetes Mellitus Tipo 2.
Es por ello queuestro efoque consiste en estudiar las vias clinicas de los pacientes intervenidos
como indicador de la progresion metabdlica y de obesidad en pacientes con Diiiites

Tipo 2 y proponer una solucion basada en tecnologias moviles para la capatasgedescubrir

las diferencias debidas a factores intrinsecos y extrinsecos del paciente.

Asi pues, con la creciente expansion de la tecnologia y de las aplicaciones en salud modvil,
conocidas comatHealth, se plantea el disefio de una aplicacion idaealpermita llevar a cabo

un seguimiento postquirargico de los pacientes sometidos a cirugia bariatrica y constituya una
herramienta de apoyo para el control y regulacion de habitos relacionados con la calidad de vida,
tales como el control del peso, ldigidad fisica, la dieta y el estado emocional.

Palabras clave:DiabetesMellitus Tipo 2, cirugia bariatrica, obesidad, salud movil, andlisis de
datos, vias clinicas






Abstract

The management of the patient undergoing bariatric surgery istraiselcontinuous refinement

of pharmacological therapies and lifestyle advice (for example, diet, physical activity) that aims
to maintain and increase the quality of life through the prevention of comorbidities or
complications that may appear. This tionous process is supported by clinical and-clamical

activities that change according to the context, that is, that the dynamic response will depend on
the level of adherence to the recommendations, uncontrolled reactions to the proposed treatment
andother factors that do not depend only on the patient's will.

Postoperative processes are highly dynamic, complex and require a multidisciplinary approach,
since each endocrinology unit has its own way of implementing standard clinical guidelines.
Improving the processes of health care is not an easy task, although it is clear that through its
optimization, both the quality of life of patients and the use of clinical resources can be increased
and optimized.

In recent years, bariatric surgery techniqueghshown great progress in terms of reducing the
morbidity and mortality associated with this surgery, but patients must be warned that it is
necessary to establish eating behavior and life habits healthy to enswtertonguccess.
Currently there is edience on the effect of healthy lifestyles in the remission of patients with
Type 2 Diabetes Mellitus. That is why our approach is to study the clinical pathways of patients
operated on as an indicator of metabolic progression and obesity in patientgpeith Diabetes
Mellitus and propose a solution based on mobile technologies to capture data and discover the
differences due to intrinsic and extrinsic factors of the patient.

So that with the growing expansion of technology and applications in mobilkkhh&aown as
m-Health, it is contemplatedthe design of an ideal application that allows gmsgical
monitoring of patients undergoing bariatric surgery and constitutes a support tool for the control
and regulation of habits related to quality of liéeich as weight control, physical activity, diet
and emotional state.

Keywords: Diabetes MellitusType 2 bariatric surgery, obesity, mobile health, data analysis,
clinical pathways






Resum

El maneig del pacient intervingut amb cirurgia Bai¢a es basa en el refinament continu de les
terapies farmacologiques i l'assessorament sobre I'estil de vida (per exemple, dieta, activitat fisica)
que té com a objectiu mantindre i augmentar la qualitat de vida per mitja de la prevencié de
comorbilidads o complicacions que puguen aparéiXeste procés continu esta protegit per
activitats cliniques i no cliniques que varien segons el context, és a dir, que la resposta dinamica
dependra del nivell d'adheréncia a les recomanacions, reaccions no cositablrdetament
proposat i altres factors que no depenen Unicament de la voluntat del pacient.

Els processos postoperatoris sén altament dinamics, complexos i requerixen un enfocament
multidisciplinari, ja que cada unitat d'endocrinologia té la seua pnagieera d'implementar les

guies cliniques estandard. Millorar els processos d'atencid de la salut no és una tasca facil, encara
gue esta clar que a través del seu optimitzacié, tant la qualitat de vida dels pacients com I'Us de
recursos clinics es podengawentar i optimitzar.

En estos ultims anys les técniques de cirurgia bariatricas han manifestat un gran avang quant a la
disminucié de la morbiditat i mortalitat associades a esta cirurgia, pero s'ha d'advertir als pacients
gue és necessaria establir unaducta alimentaria i uns habits de vida saludables per a garantir
I'éxit a llarg termini. Actualment hi ha evidéncia sobre I'efecte que provoquen els estils de vida
saludable en la remissi6 de pacients amb Diabetis Mellitus Tipus 2. Es per aix0 queeel nos
enfocament consistix a estudiar les vies cliniques dels pacients intervinguts com a indicador de la
progressié metabolica i d'obesitat en pacients amb Diabetis Mellitus Tipus 2 i proposar una
solucié basada en tecnologies mobils per a la captura de dadescobrir les diferéncies degudes

a factors intrinsecs i extrinsecs del pacient.

Aixi doncs, amb la creixent expansié de la tecnologia i de les aplicacions en salut mobil,
conegudes comm-Health, es planteja el disseny d'una aplicacio idealppreneta dur a terme un
seguiment posperatoridels pacients sotmesos a cirurgia digida i constituisca una ferramenta

de suport per al control i regulacié d'habits relacionats amb la qualitat de vida, com ara el control
del pes, l'activitat fisica, ldieta i I'estat emocional.

Paraules clau: Diabetis Mellitus Tipus 2, cirurgia batrica, obesitat, salut mobil, analisi de
dades, vies clinigues
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CAPITULO 1: INTRODUCCION

1.1.Motivacion

La obesidad moérbida (OM) es una enfermedad crénica multifactorial asociagmantes
complicaciones fisicas y psicolégicas que contribuyen a empeorar la cadéideida de los
pacientes y disminuir su esperanza de Vija Ademas, la OMes el factor de riesgo mas
importante para el desarrollo de la Diabetes Mellitus TipdER. la mayoria de los casos de
tratamiento de la OM, basado en medidas higiédietéticas y administracion de farmacos, no

se consiguen resultados satisfactorios y prolongados en cuanto a la pérdida de peso para el control
adecuado de las comorbilidadeso@iadas. Diversos estudios y especialistas afirman que la
cirugiametabdlicaes la Unica técnica terapéutica que consigue alcanzar dichas expectativas a
largo plazo hoy en dia.

La cirugia metabdlicas un procedimiento complejo cuyo principal objetesreducir el peso

del paciente con OM (y generalmente con Diabetes Tipga@)reducir las comorbilidades
asociadas y mejorar el bienestar y la calidad de vida de los pacientes de manera sigiificativa
Como todo procedimiento quirdrgicayedepresentar complicaciones

Segun la Organizacion Mundial de la Salodda vez son mas las personas con diabetes en el
mundq siendo unarermedad que afectaba a mas de 422 millones de adulw@safio 2014 a
nivel mundial.La diabetes Tipo 2 representa el 90% de los casos globales de diabetedra

va enaumentoy una desuscausas clave son los malos habitos alimastig la escasa actividad
fisica de manera rutinaria.

A esta gran cifra de prevalencia se le afiade el gran impacto econémico qudasdairetes en

la salud publicaSegun el estudio SECCAID (201B)] los costes directos de thabetesen
Espainascienden a 5.809 millones de euros anuales, de los cuales 2.143 millones son debidos a
las complicaciones asociadas a la enfermeisih supone qualrededor de8,2%del total del
presupuesto sanitarés destinado a esta patologianivel mundial, la Federacion Internacional

de Diabetes (FID) afirma quel gasto sanitario total en diabetes alcaaz®017los 727.000
millones de dolares estadounidenses.

La salud moévil, omHealth, es el campo de la telemedicina que brinda asistenédica,
prestacion e intervencion a través de tecnologias moviles como teléfonos inteligentes, tabletas y
dispositivos portétiles. Si biem-Health se refiere a todos los dispositivos méviles que pueden
transmitir datos, los teléfonos moviles inteligerdens actualmente la plataforma mas popular
para la provision de serviciosHealth

El términom-Health se utiliza para describir una gama de actividades de atencion médica en
poblaciones clinicas y no clinicas, en las cuales el paciente toma un roeadavgestion de su

salud y la prevencién de enfermedades. Actualmente hay miles de aplicaciones disponibles para
descargar en las categorias de "salud" para ayudar a las personas a mejorar su condicion fisica,
contar calorias y controlar el suefio. Sin argb, investigaciones recientes han demostrado que
muchas de estas aplicaciones, incluidas las tecnologias clinicas y no clinicas de salud, no
contienen contenido basado en evidencia y no se adhieren a las guias[8linicas

La investigacion en salud movil ha demostrado motivaciones intrinsecas para facilitar la adopcion
de mHealth Recientementeha sido evaluada la adopcion de este tipo de aplicaciones y los
resultados muestran beneficios cuando los pacientes reciben apoyo desde las etapas mas
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tempranas después del diagnostico, el inicio y el final del tratamiento y cuando la tecnologia
alcanza edibilidad médicd4].

Por lo tanto, dado que las herramientas digitales pueden ser Utiles para la autogestién del
seguimiento y calidad de vida de loscigates, se propone la adopcionrdédealth en este
proyecto para el seguimiento postoperatorio de pacientes con Diabetes Mellitus Tipo 2 que han
sido intervenidos por cirugia metabdlica.

El presente trabajo pertenece al proyecto de investigacion/innovaé&ifeiito de la cirugia
metabdlica en la remision de la Diabetd®llitus Tipo 20, acronimo REDIMET2) de la
Fundacién para eFomento de la Investigacién Sanitaria y Biomédica de la Comunidad
Valenciana (FISABIO); coordinado entre el Servicio de Endolagiay Nutricion del Hospital

Dr. Peset (Valencia) y el laboratorio SABIEN, perteneciente al Instituto Universitario de
Tecnologias de la Informacion y Comunicaciones (ITACA) de la Universidad Politécnica de
Valencia.

1.2. Diabetes Mellitus Tipo 2

La Diabetes Mellitus (DM) es una enfermedad crénica producida por un defecto en la secrecion

o enla accién de la insulina, que afecta al metabolismo de proteinas, carbohidratos y grasas del
organismo. La diabetes paede clasificar en dos tipos:DiabdesMellitus Tipo 1 (DM1),que

se caracteriza por |l a destrucci-n de |l as c¢c®lu
mecanismo de tipo autoinmune que afecta a la poblacién mas joven y requiere la administracion

diaria de insulingy la DiabetesMellitus Tipo 2 (DM2), quese caracteriza por una disminucion

de la secrecion de insulina y la resistencia a la insuovsstituy@do aproximadamente el 90%

de los diagnésticos de DMl tratamiento de la DM2 se basa principalmente en la administracion

de antidiabéticos orales, pero segun la evolucion de los pacientes el tratamiento puede derivar en

la administracion de insulir{a].

La DM2 aparece&omo consecuencia des factoreda resistencia a la insulina y la alteraciéon de

la secrecion de insulina. Estos dos procesos se afectan el uno al otro y,atefmeddl factor
principal, la enfermedad llevara a un subtipo especifico (dependiente de la insulina / no
dependiente de la insulina / tratada por via oral / no traf@lda)

La resistencia a la insulina se asocia a varios cambios metabdlicos y la secrecion de insulina se
produce tras el aumento de glucosa en el torrente sanguines detectado por las célufadel

pancreas. Estas células capturan las moléculas de glucosa mediante el transportador de membrana
GLUT2 y tras una combinacion de reacciones enzimaticibesa la insulina, que finalmente

media la glucosaacia el medio intracelular para su conver@@nenergiaTambién existe el

efecto de las incretinas, donde se relacionan las hormonas intestinales junto con lds ESlidas

efecto metabdlico es la principal causa de un deterioro en la secrecion de insulina y es conducido
por dos moléculas de gteo producidas en el intestino distal: GIP y GLADe esta manera, la
presencia de estas dos moléculas aumenta con la ingesta de alimentos, incluso antes de la
digestion de nutrientes al torrente sangui6¢o

Por otra parte, ademés estos dos factores,M2 se ha relacionado con la herencia genética.

Los genes relacionados esfiieos, las asociaciones en el polimorfismo y el genoma completo
han conducido a diferentes subtipos de susceptibilidaDM2. La mediacion de los genes
relacionados con la resistencia a la insulina, la secrecidn de insulina, la obesidad y el metabolismo
de la glucosa tienen un efecto aditivo sobre las diferencias clitécds enfermedag sus
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tratamientosEl factor genético y adquirido del peso no esta del todo claro, pero si es cierto que
la obesidad y el sedentarismo son factores clave paraielyrg evolucion de I®M2, conun
peor prondstico para los sujetos con predisposicion gefi@fica

La DM est4 asociada a diferentes patologias wtm mayor tasa de mortalidad y morbilidad
dentro de las cuales destacamfermedaes cardiovasculas como pueden ser infartos o
accidentes cerebrovasculares (AC\flatologia oculaes ®mo retinopatiaso cegueras,
neuropatias, amputaciongenfermedadsrenaks Todo ello conlleva un gran impacto social,
economico y sanitario de la DM que cada vez es mas notatdenas, en Espafia la DM
constituye la primera causa de afios vividos cecaghiacidadi7].

Paralelamente,l eaumento del sedentarismo de la poblacion junto con el incremento de la
obesidad en Espaftaya prevalencia se sitia en229 %(2010) asi comaonel aumento de
esperanza de vida y los cambios en los criterios de diagnéstico de la DM podrian gupliear
diagndstico de DM2 se haya incrementado notablemente. La prevaean€gpafnian adultos
mayores de 20 afios ha pasado de un 5,3% en 2001 a un 10,6% en el 2014. Ademas, segun otros
estudiosla prevalencia de DM2 podria ser mayor que la declar&j@ ¢4) ya que se estingae

un 6% de casos con DM son diagnosticaddZ]. A nivel mundal, la prevalencide la obesidad

ha aumentado hasta un 13% en el 481# segun estas cifras, se estima que para el afio 2025 la
quinta parte de la poblacion pabra de obesidd@]. Ademas, se sabe que la obesidad es el
factor de riesgo mas importante para el delarde la DM2. Asi, se ha visto un incremento
paralelo en su prevalencia, actualmente un 9% de la poblacién mundial y se estima en un 12% en
2025[10].

La enfermedadas complicacioneslgs efectos secundarios de ttamientes no son los Unicos
aspectos gue tienen repercusiotesrpersonas afectadas sLaambios vividos desde el punto de

vista psiquico y emocional y, principalmente, su expresion en las relaciones interpersonales
(pareja, familia, trabajo), son el mati principal de las preocupaciones e insatisfaccion en estas
personas. Ademas, los cambios funcionales y estéticos en el cuerpo pueden vivirse por parte de
los pacientes como cuestionadores del valor y el prestigio social, lo que conlleva a una
consideradn por ellas mismas de ser menos capaces de cumplir sus habituales roles como
pueden ser en el trabajo 0 con sus seres mas ceftahos

1.3. Tratamientos para la DM2

En la actualidad no existe un tratamiento curativo para la DM. Sin emlsirgoe se puede
establecer urontrol glucémico intensivo mediante la modificaciénlaieestilos de vida ya
educacién sanitarjaspectos importantes qoenstituy@ una primerdinea para la prevenciéon
de DM2 y las complicaciones asociadas a la DM1. Por otra jparte,abordar la enfermedad
farmacol6gicamente, lo mas habitual es la inclusién en el tratamiehipadgucemiantes orales
o insulinas inyectablegasadoen monotegipia 0 en combinaciéde ambasen funcion del
paciente y el estadio de la enferme{.

En cuanto a los antidiabéticos orales, esfescen su accion hipoglucemiante por diferentes
mecanismos ya sea estimulando la secrecion de insulina a nivel de las células pancreéticas,
aumentando la sensibilidad a tesillina en el tejido pancreatico con la consecuente disminucion

de la glucogénesis y neogénesis, aumentando la sensibilidad a insulina en el tejido periférico o
retrasando la digestion de los hidratos de carbono a nivel del infé&§tino
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Como ya se ha comentado anteriormente, la incidencia y la prevatentéaDM?2 esta en
continuo crecimiento y sus evidencias se encuentran asociadas a los habitos alimenticios, siendo
la obesidad el factor de riesgo mas importante para el desarrollo de la DM2. Ademas, los paises
desarrollados muestran un incremento del eomsde productos hipercaléricos con alto indice
glucémico y baja calidad nutricional.

Lo mas habitual es el uso de farmacos para el tratamiento de la obesidad, los cuales promueven
la pérdida de peso, contribuyendo de este modo en la mejaanttel de los pacientes con DM2

[12]. Sin embargo, cada vez son mas las técnicas de aneggdolicdas que se estan empleando

para combatir y resolver este tipo de comorbilidad para aquellos pacientes en lels que
tratamiento farmacologico y los cambios en el estilo de vida no son eficaces para controlar la
hiperglucemigalto nivel de azucares en la sangre)

1.4.Contenido de la memoria del trabajo

La memoria del trabajo consta de 7 capitulos, donde en primer lugar se pone en contexto la
situacion y el problemgue supone una enfermedad como lo es la diabetes acomparfiada de la
obesidad asi como los objetivos que se pretendbardar En segundo lugala metodologia
empleada para el desarrollo del proyecto y los materiales utilizados (datos, software, estrategias,
herramientas, etc.Posteriormentese manifiestan los resultados obtenidos y la interpretacién de

los mismoslos cuales se basan fundartadmente en el estudio descriptivo de datos clinicos y el
disefio de una aplicacién de salud mésguida de una discusién centrada principalmente en las
limitaciones encontradas durante el desarrollo del trabajo, propuestas y lineas futuras. Finalmente,
se lleva a cabo una conclusion donde se realiza una revision de los objetivos secundarios y del
objetivo principal del proyecto.

1.5. Contribucion

El presente trabajo final de grado propohdesarrolloy disefio dauna soluciérbasada en salud

movil para el seguimiento de pacientes intervenidos por cirugia metabélica para la remision de la
DM2. Se espera que el resultactintribuya ala mejora de la calidad de vida de egtapo de
pacientes. El impacto que conlleva la remision dé®M2 logrard mininizar el riessgo de
complicaciones crénicas asociadas (micro y macrovasculares), que ademas de generar mayor
consumo de recursos, disminuyen la calidad de dalastas personas enfermd@ambién se
conseguira disminuir aspectos de repercusion social aseeida DMevaluando y comparando
parametros de calidad de vida pre y postoperatorios mediante la aplioakiéalth, como

pueden ser el absentismo laboral, la incapacidad fisica, el dolor fisico y el estado de animo.

Toda la informacion recopilada por la App, junto con la del sistema sanitario, estara disponible
para el profesional especialista con la finalidad de orientar el tratamiento a una medicina mas
personalizada y de precision. Como consecuencia, permitiragions| costeefectividad en el
sistema sanitario de este grupo de pacientes.
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CAPITULO 2: OBJETIVOS

Tras observar el gran impaatbnico, social yecondmico que supone una enfermedad como la
diabetes y su relacion con la obesidad mérbida, junto sociftas de prevalencia recientes;

de justiciahacer frente a este problema sw@srepercusionegn los pacientes con Diabetes
Mellitus Tipo 2en cuanto a la calidad de vida. Por ello, el objetivo principal que se pretende
lograr con el desarrollo dete proyecto se expone a continuacion.

2.1.Principal:

El objetivo principal del presente proyecto consisteisafiar una aplicaciom-Health para el
seguimiento y evaluacion de la calidad de vida de pacientes con Diabetes Mellitus Tjpe 2 y
han sido smetidos a una intervencion por cirugia metabdlica

2.2.Secundarios

Los objetivos secundarios que permiten el desarrollo y cumplimientobfiglvo principal se
presentan a continuacion:

x Evaluar parametros clinicos, antropométricos, bioquimicos y moleculares en pacientes
conDiabetes Mellitus Tipo Zrasla intervencion quirdrgica.

x  Analizarlos indicadores de remisién de la Diabetes Tipo 2 tras la cirugia metabdlica.
Estudiar la literatura cientifica de intervencionea aplicaciones mévildsasla cirugia
metabdlica y malizar las aplicacionemn el &mbitale la cirugiametabdlica actualmente
disponibles en el mercado

x  Disefiar un prototipo de aplicacion mévil para la valoracion de la percepcién de vida y
factores psicoldgicos antes y después de la adecuacion al tratamiento.

TFGi Celia lllescas Noé 18







CAPITULO 3: FUNDAMENTOS CLINICOS

Debido a que el tratamiento mas comun y tradicional basado en la administracién de farmacos
para combatir la Diabetes Mellitus Tipo 2 no siempre consigue resultados eficientes para controlar
la hiperglucemia, cada vez son mas utilizadas las técnicas megabgaracombatir esta
enfermedad. A continuacion, se va a profundizar en los fundamentos clinicos de este tipo de
cirugia como clave del éxito para la remision de la DM2.

3.1. Fundamentos Cirugia Metabdlica

La cirugiametabdlica o cirugidariatricaes un procedimiento terapéutico que consiste en una
disminucioén del espacio estomacal y en la alteracién del tracto gastrointestinal, ya que es aqui
donde la ingesta de alimentos comienza la ruta metabBkta.técnicgretende llevar a cabo

una exclusia duodenal, ya que cuando la comida circula por el duodeno (intestino proximal) se
activa la glucogénesis en el higado, proceso a través del cual el organismo sintetiza glucosa.

Como consecuencia de los cambios en esta primera porcion del intestedycae [os niveles

de glucosa en sangre, ya que aumenta la activaciéon del transportador de Glucosa 1 (GLUT1), que
se encarga de capturar la glucosa en sangre para aportar energia al resto de células (disminucion
de la glucemia)13]. Ademas, esta exclusion del intestino proximal caeda una disminucion

enla secrecion de la hormona orexigena ghrelina, que tiene como consecuencia la supresiéon del
apetito y mayor secrecion de insulina.

En la Figura 1 se puede observar los cambios producidos en el tubo digestivo tras la cirugia
metabdlca basada en bypass gastricyate RouxLa direccidn indicada por las flechas de color

rojo y el transito en azul, indica el recorrido que realizan las sustancias alimenticias tras ser
ingeridas. Como se puede observar, los alimentos circulan desde el eséfago y pasan directamente
al intestinadistal, evitando el paso por el estbmago, el duodeno y parte del yepsrmeneficios

que se consiguen con esta técnica se basan en una mayor estimulacion de insulina en el pancreas,
una disminucién de la resistencia a la insulina y una mejora de pesbieatabélicos asociados.

Como consecuencia de los cambios digestivos producidos se activan y se repobciscen
hormonas, mejorandose el metabolismo del paciente.

Por otra parteptro de los cambios que se producen tiene lugar en la bilis, laatiate forma
diferente dependiendo de la porcién del intestino en la que se encuentre. La alteracién del flujo
intestinal en las diferentes técnicas cambia la circulacion normal de la bilis y modifica la
reabsorcién de los &cidos biliares, que justificanakimento del suero de &cidos biliares (SBA)

en la circulacion. SBA reprime la expresion de genes involucrados en la gluconeogénesis
hepatica por lo que n incremento de plasma de SBA disminuye la gluconeogénesis hepéatica y
como consecuencita glucosa ersangre. Portoo ladq SBA induce la secrecion de incretinas
directamente en el intestino distal a través de la estimulacién de proteinas de membrana tipo G
[12]. El efecto de las incretinas tiene lugar en el imedtiistal, produciendo un incremento de

los niveles de circulacién de las hormonas Glucagoén tipo 1 {GLPPolipéptido inhibidor
gastrico (GIP); las cuales estimulan la secrecién de los niveles de insulina y disminuyen la
secrecion de glucaggh?] [14].
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Figura 1: Esquema de los cambios producidos en el tubo digestivo y el recorrido de circulacion de los
alimentos tras la intervencion metabdlica por bypass gastfoente:Clinica Universidad de Navarra,
2013.

En la Figura 2 se puede distinguir las diferentes boem y receptores que se activan y se
reprimen en el intestino antes y después de la cirugia bariatrica. Por un lado, en la imagen de
arriba que corresponde al estado preoperatorio del paciente, se aprecia que en ekpaciente
DM2 existe una gran exprési de transportadores de glucosa acoplados al sodio en el intestino
delgado (SGLT1) que aumentan la absorcion intestinal de glucosa. Paralelamente, elgmeciente
DM2 no estimula suficientes incretinas del tipo GLRComo consecuencia de estos dos hechos

en el polo basal se produeeactivacién del transportador de Gluc8g&LUT2) que permite el

paso pasivo de la glucosa a través de las membranas celulares, produciéndose un aumento de los
niveles de glucosa en el torrente sanguineo. Por otro lada,ieagen de debajo se observa
como el intestino se adapta tras los cambios producidos con la cirugia. Primero se observa la
inhibicion de los transportadores SGLT1, por lo que se absorbe menos glucosa en el intestino.
Ademas, como ya se ha comentado &m@ente, aumenta la secrecion de incretinas, en concreto

de GLR1. Y finalmente, para contrarrestar la funcion de GLUT2 se incrementa la activacion de
GLUT1, que facilita la difusiéon de la glucosa a través de las membranas plasmaticas de las células
y por consiguiente, disminuyen los niveles de glucosa en sangre.

Asi pues, con las distintas técnicas quirurgicas lo que se pretende es que, tras la ingesta de los
alimentos, estos se digieran antes pasando directamente al intestino distal donde tiene lugar un
aumento de la secrecion de incretinas, evitando asi la activacion de la glucogénesis en la parte
proximal del intestino. Todas las técnicas bariatricas modulan los niveles de incretinas y
dependiendo de su respuesta, el efecto metabdlico es mayor o texaporal o prolongado.
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Es por esta razén que numerosos estudios y ensayos han demostrado un incremento significante
del control y de la remision de la DM2 en comparacion con la terapia convencional basada en
farmacod14].
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Figura 2: Mecanismo de adaptacién intestinal después de la cirugia bariatrica. Fl&B8}e:

Los procedimientos quirdrgicos mas comunes son el bypass gastiicdecRouxRYGB) y la
gastrectomia en manga vertical (VSG), seguidas de la laparoscopia con banda gastrica ajustable
(LABG) y la desviacion biliopancreatica (BPD). Numerosos estudios han demostrado bajadas de
pesos (muchos en un periodo corto) con estas técnicas. Aunque BPD sea tedricamente el
procedimiento mas efectivo, es el menos usado debido a sus efectos derivados de la mala
absorcién. En Espafia, ha habido un incremento del uso de VSG en los Ultimos fiI8hfios

3.2. Indicadores y criterios de calidad

Es fundamental establecer cuales son los indicadores y criterios de calidad que definen las buenas
practicas en cirugia bariatrica. La SecciorOdesidad déa Asociacion Espafiola de Cirujanos
(AEC), en colaboracién con la Sociedad Espafiola de Cirugia de la Obesidad (SECO), se plantea
como objetivo identificar los puntos clave que definen la calidad en este tipo de [dis]ighara

ello se describen los principales indicadores, asi como los criterios de remision de las principales
comorbilidades segun las evidencias encontradas y sus grados de recomendacion

En cuanto a los criterios de remisién, estos se centran en los niveles de dos indicadores
fundamentales: la hemoglobina glicosilada (HbAlc) y la glucosa normalizada en ayR@as (F
Segun el criterio establecido por la AEC y la SECO, la remisiébn completa tiene lugar para niveles
de HbAlc inferiores o iguales al 6% Yy niveles de FPG de 100 mg/dL sin medicacién al menos
durante un afio. La remision parcial en niveles de HbAlc e¥ir@. % y FPG entre 100 a 125
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mg/dL sin medicacion; y la remision prolongada (al menos 5 afios de remision), con una mejora
de los niveles de HbAlc inferiores al 7% con tratamiento farmacolfidt¢o

Tras un estudio sisteméatico de los diferentes ensayos publicados en los ultimos diez afios en
pacientes obesos con DM2, los indicadores que denaneevidencias en cuanto a la mejora del
control metabdlico y glucémico y a la remision de la enfermedad se muestranadtath[14]

[16] [17][18] [19] [20] [21] [22].

Estos indicadores son: pérdida de peso (Bé/sus siglas en ingkdndice de masa corporal

(BMI, de sus siglaseinglég, porcentaje total de pérdida de peso (TWL, de sus siglas en inglés),
porcentaje en exceso de pérdida de peso (EWL, dgglas en inglés)ylucosa normalizada en

ayunas (FPGde sus siglas en ing)ésiemoglobina glicosilada (HbALc), colestetaiglicéridos,
lipoproteinas de alta densidad (HDde sus siglas en ing)edipoproteinas de baja densidad

(LDL, de sus siglas en inglescido Urico y péptico C (péptido que se crea con la presencia de
insulina). Los niveles asociados a cada indicadisminuyen después del procedimiento
quirdrgico respecto a los niveles preoperatorios de cada paciente, menos el péptido C que aumenta
ligeramente, ya que se incrementa la secrecion de insulina en el proceso y por tanto su presencia
en la sangre es maydrodos estos resultadsesponen una mejora en el metabolismo del paciente
diabéticos, por lo qudemuestran la eficacia de la cirugdros indicadores que también estan
asociados a la remisiéon de la DM2 son la edad del paciente, los afios de durkcialpiges y

el &cido urico.

También cabe destacar cuales son los marcadores que muestran una menor probabilidad de
remisién donde se encuentrfity]:

Edad del paciente superior a 50 afios

Duracion de la enfermedad (desde que se diagnostico la DM2) superior a 10 afios
Niveles preoperatorios de HbAlc mayores o iguales al 8%

Dosis de insulinguperiores a 80 U/dia

X X X X

Todas estas evidencias han sido corroboradas mediante cirugias en pacientes con obesidad
mérbida (BMI > 40kg/m2) y obesidad de Grado 2 (BMI entrel@%g/m2). Para pacientes con
obesidad de Grado 1 (BMI entre-38 kg/m2) y conBMI inferiores, los estudios no son
concluyentes, por lo que profundizar en este aspecto constituye uno de los objetivos primordiales
en salud

En definitiva, la cirugia bariatrica es una de las técnicas mas seguras y efectivas, pero esta eficacia
y seguidad debe ser verificada basandose en unos resultados requeridos minimos. Las guias
practicas existentes no siempre incluyen criterios estrictos, por lo que establecer estandares de
calidad y recomendaciones es muy Util para conservar una base paradecomgjaua, asi como

del tratamiento para la obesidad y sus comorbilidades aso¢i&da#\ lo sumo, este tipo de

cirugia no puede considerarse como solucion definitiva. En estos ultimos afios las técnicas
bariatricas han manifestado un gran avance en cuanto a la disminucion de la morbilidad y
mortalidad asociadas a esta cirugia, pero séehadvertir a los pacientes de que es necesaria
establecer una conducta alimentaria y unos habitos de vida saludables pata garantizar el éxito a
largo plazd1].
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Tablal: Indicadores remision DMZ-uente: elaboracion propia basada 8] [10] [11] [12] [13] [14]

[15] [16].
Unidad de
INDICADOR medida Descripcion
FPG mmol/L 6 mg/dL Glucosa plasmatica en ayunas
Hemoglobina glicosilada: heteroproteina de la sangrg
HBAlc % resulta de la unién de la hemoglobina con glacido
BW Kg Pérdida de peso
BMI Kg/m? indice de masa corporal
Péptido Ccadena de amino&cidos que forma parte d
nmol/L 6 ng/mL proinsulina, proteina que al ser procesada forma |
C-peptide 6 mcg/L insulina
Porcentaje total de pérdida de peso: (peso inigiako
TWL % actual / peso iniciah 100
Porcentaje en exceso de pérdida de peso: (piesal -
EWL % peso final) / (peso igial - peso ideal)
Edad mean + SD Edad del paciente
Molécula de grasa necesaria para el correcto
Colesterol | mg/dL 6 nmol/L| funcionamiento del organismo. Dos tipos: HDLDL.
Sustancias lipidicas a partir de las cuales el organis
Triglicéridos | mg/dL 6 nmol/L almacena energia en forma de grasa.
Lipoproteinas de alta densidad: encargadas de reco
colesterol de los tejidostyansportarlo al higado para
HDL mg/dL 6 nmol/L eliminacion a través de la bilis
Lipoproteinas de baja densidad: encargadas de
LDL mg/dL transportar el colesterol a los tejidos y arterias
Substancia producida como jpkecto final del
Acido Urico mg/dL catabolismo de las purinas
Duracion de DM2 desde el momento en que se
Duraciéon DM2 anos

diagnostica al paciente
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CAPITULO 4: MATERIAL ESY METODOS

En este capitulo sdescriben los materiales utilizados para el desarrollo del trabajo y la
metodologia. En primdugar,se describefos datos disponibles para el estudio proporcionados

por el Hospital Dr. Peset. A continuacién, se describe la metodologia utilizada pagdisb
descriptivo de los datos, junto al softwaviatlab que ha permitido realizar esta estadistica
descriptiva. Posteriormente, se describe el proceso con el que se ha realizado el andlisis de las
aplicaciones existentes en cirugia bariatrica, asi danfdisqueda sistematica de este tipo de
aplicaciones con el diagrama PRISMA. Por altimo, se identifican dos herramientas utilizadas para
el desarrollo y disefio tanto de las caracteristicas de la aplicaditealth, como del prototipo

de la App.

4.1.Datos disponibles parael analisis

Los datos disponibles para la realizacién del analisis del efecto de la cirugia metabdlica en la
remisién de la Diabetes Mellitus Tipo 2 (REDIMET?2) han sido proporcionados por el Hospital
Dr. Peset de Valencia.

El Departanento de Salud d&/alenciai Doctor Peset esta constituido por el Hospital
Universitario Doctor Peset y el Centro de Especialidades de Monteolivete, los cuales ofrecen una
asistencia especializada médica a una poblacién de 277.280 habitantes. En cuanto al Hospital Dr.
Peset, fue pasto en funcionamiento en enero de 1989 y esta formado por un edificio de 7 plantas.
A dia de hoy, el centro ocupa una superficie de 50.000 metros cuadrados, dispone de 517 camas,
19 quir6fanos y 115 locales de consultas externas. Ademas, cuenta conlionabaco de
servicios los cuales incluyen la mayor parte de especialidades médicas y quirdrgicas que el
sistema Nacional de Salud ofrece actualmente.

Respecto al Departamento de Endocrinologia y Nutricién, al cual pertenece el presente proyecto,
cabedestacar las diferentes unidades que constituyen este servicio:

Consulta general de Endocrinologia

Unidad de lipidos

Unidad de Diabetes

Unidad de Obesidad Morbida

Unidad de referencia de identidad de género
Unidad de Nutricion

Unidad de tiroides

X X X X X X X

A continwacioén, se expone una descripcion de los datos ofrecidos por el hassitdhtos han

sido tomados a pacientes con obesidad mérbida y DM2 asociada, que han sido sometidos a cirugia
metabdlica mediante bypass gastrico, durante un perio8aades (2014 2019). La base de

datos esta constituida por 33 pacientes y los datos relacionados con las distintas variables estan
desglosados segun los diferentes periodos de seguimiento del paciente:

x  Datoscirugia basal:agrupados en 33 columnas (correspondienterialero total de
pacientes) y 106 columnas (correspondientes a las var@idesvadas en cada paciente
antes de la cirugia bariatrica).
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x Datoscirugia6 mesesagrupados en 33 columnas (correspondientes al nimero total de
pacientes) y 111 columnas (copeadientes a las variables observadas en cada paciente
tras 6 meses postquirdrgicos).

x  Datoscirugial2 mesesagrupados en 33 columnas (correspondientes al nUmero total de
pacientes) y 113 columnas (correspondientes a las variables observadas en eaita paci
tras 12 meses postquirurgicos).

x  Datoscirugial2- 24 mesesagrupados en 33 columnas (correspondientes al nimero total
de pacientes) y 205 columnas (correspondientes a las variables observadas en cada
paciente entre 12 y 24 meg®sstquirdrgicos).

x  Datoscirugia> 24 mesesagrupados en 33 columnas (correspondientes al nimero total
de pacientes) y 230 columnas (correspondientes a las variables observadas en cada
paciente tras mas de 24meses postquirlrgicos).

En el Anexol se ofrece una tableon el listado del conjunto de todas las variables, tanto
cuantitativas como cualitativas, gestandisponibles para el estudio.

4.2.Analisis exploratorio de los datos

El Analisis Exploratorio o Estadistica Descriptiva consistia etilizacion de diferentes métodos
estadisticogon lafinalidad de entender la estructuracion y comportamiento de los datos, para
detectar un patrén de comportamiento general o bien discriminaciones de estos. Ademas, la
exploracion de los datos permite deteccion de datos anémalos o inesperados que sirven de
ayuda para la toma de deoisessobre los métodos estadisticos utilizados en el andlisis.

Asi pues, los objetivos principales de la Estadistica Descrg#ib@saen organizar y sintetizar

toda la informacion conteraden los datos, observar las caracteristicas més relevantes y por
altimo, presentar esta informacion. Para todo ello se utiliza la representacion de graficas y
diagramas que facilitan la descripciénlag datos.

Existen dos tipos de andlisis de datos que se realizan de manera consecutiva a la hora de
describirlos. En primer lugar, el andlisis estadistico univariante, donde tiene lugar el analisis
individual de cada variable; y en segundo lugar, elisdivariante multivariante, gracias al

cual se realiza un estudio sobre la relacién entre dos o mas variables.

Un paso inicial de gran importancia es conocer cudl es la naturaleza de los datos para
posteriormente determinar el tipo de analisis quaebe desarrollat.as variables se clasifican
en dos categorias:

x Variables cualitativas: son aquellas variables que indican distintas cualidades
caracteristicas o atributos. Se organigartategorias y pueden ser de dos tipos:
1 Ordinales: si los valoresedas variables estan ordenados siguiendo una escala.
1 Nominales: si no se puede establecer un orden.

x Variables cuantitativas: se trata de aquellas variables que se expresan numéricamente. Se
puede distinguir dos tipos:
 Discreteas: si se trata de valoraeseeos.
 Continuas: si se trata de valores con decimales.
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4.2.1. Analisis univariante

Como se ha comentado anteriormente, el analisis univariante se lleva a cabo para estudiar la
distribucion de los datos de una sola variable, obteniendo cuél es la tendencia ckntral y
dispersion del conjunto de los datos. Dependiendo de la naturaldea datos se utilizan
diferentes técnicas de representacion de esta distribucion.

Para las variables cualitativas, se puede expresar la tendencia de cada categoria en forma de
porcentaje y la representacion grafica mediante diagramas de barras o didgragweres.

Mientras que para las variables cuantitativas, para el estudio de la tendencia central se utiliza la
media aritmética, y para el andlisis de la dispersion la desviacion tipica o varianza. Para la
representacion grafica se suelen utilizarkigm diagramas de barras o sectores en el caso de ser
variables discretas; o bien histogramas y diagramas de cajas y bigotes si se trata de variables
continuas.

4.2.2. Analisis bivariante

La finalidad del andlisis bivariante es estudiar el efecto gue tina variable sobre otra y para

ello, las técnicas estadisticas que se pueden utilizar se clasifican en dos tipos: pruebas
paramétricas y no paramétricddgunas de las pruebas mas utilizadas para analizar la relacion
entre dos variables son las sigues[23]:

x Pruebas paramétricas: comparacion de medias (prjekanalisis de correlacion
(Peason) y analisis de la varianza (ANOVA |)

x  Pruebas no paramétricas: comparacién de medias (MWditney, Wilcoxon), analisis
de correlacién (Spearman, Kendall tau), analisis de la varianza (kksiii) y tablas
de contingencia (Ckiuadrado, Fisher).

Pam el uso de pruebas paramétricas, se han de cumplir una serie de rdg8isitos

x  Distribucion rominal de las variables: esto significa que se asume que la variable
estudiada de la poblacién sigue una distribuciéon normal.

x  Uniformidad de la varianza: la prueba requiere que la varianza de una variable no dependa
del nivel de otra.
Escala de medida: Escala de media de las variables debe ser métrica.
Independencia: este término supone que las respuestas de un sujeto no dependen de las
de otro.

Este tipo de pruebas se basan en el contraste de hipotesis. La contrastacion de hipétesis consiste
en la compracion de un valor estadistico que sigue una distribucion determinada con su valor
tedrico. Para una prueba de hipétesis de han de tener en cuenta los siguientes {2Bjceptos

x  Valor calculado de un estadistico: valor obtenido a partir de los datos de la muestra tras
aplicar la formula matematica correspondiente a la prselleacionada

x  Valor critico de un estadisticealor expresado en forma de porcentaje que indica el nivel
de significacion, es decir, nivel a partir del cual se rechaza la hipétesis nula.

x  Hipotesis nula (HO): hipotesis a contrastajue se rechaza si elvplor < 0,05
Hipotesis alternativa (H1): hipétesis aceptada en caso de rechazar la hipétesis nula.
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En el siguiente subapartadd.B.1. Statistics and Machine Learning Toolpeg exponen las
pruebas que se han utilizado para el contraste de hipétesis.

4.3.Software Matlab

Para la realizacién del andlisis descriptivo de los datos se ha utilizado el software Matlab version
R21018a con la licencia académica de la Universidad Politécnica de Valencia. Se uata
herramienta de software matematico con un lenguaje de akmpaBo, que permite tanto el
calculo, como la visualizacion y la programacion en un entono para la resolucion de problemas
computacionales. Es utilizado principalmente para el calculo numérico; desarrollo de algoritmos;
modelado, simulacion y prueba de fotgpos; analisis, exploracion y visualizacion de datos;
representacion grafica de datos con fines cientificos o de ingenieria; procesamiento de sefiales e
imagenes y visién artificial.

Cabe destacar su gran uso en el ambito académico y en el &mbitoras/éeion ya que es la
herramienta estandar para el aprendizaje avanzado de matematicas e ingenieria y para el analisis,
la investigacién y el desarrollo de nuevos productos tecnoldgicos.

Su gran potencial se basa en la gran variedaobtteoyxesdisponbles.Un toolboxconsiste en un

grupo de comandos de Matlab que mediante instrucciones especializadas permite la resolucion
de estos problemas computacionales e ingenieriles mencionados anteriormente. Dentro de esta
gran diversidad déoolboxesque dispor Matlab destacatos destinados a la simulacién de
sistemas dindmicos, al procesamiento de sefiales e imagenes, al analisis estadistico y financiero,
y a la realizacion de calculos simbélidad].

4.3.1.Statistics and Machine Leaning Toolbox

Statistics and Machine Learning Toolbox ha sido el utilizado para el andlisis descriptivo de los
datosdel proyecto.

Estetoolboxintegra una gran cantidad y variedad de funciones y aplicaciones para la descripcién,
el andlisis y el modelado de los datos. Ademas, dispone de la utilizacion de gréaficos descriptivos
para la exploracion de los datos, permit@este de distribuciones probabilisticas y la realizacion

de pruebas de hipétesis. A lo sumo, también dispone de algoritmos de regresién y clasificacion
para la creacién de modelos predictivos mediante inferencias a partir de los datos.

Ademas, aunquesws algoritmos y funciones no se hayan utiliza8tatistics and Machine
Learning Toolbox también destaca por la disponibilidad de métodos de seleccion de
caracteristicas, regresion por pares y mas métodos de reduccién de la dimensionalidad que
facilitan la identificacion de caracteristicas o variables no idéneas en el modelo. Asimismo,
muchos de los algoritmos de aprendizaje automatico supervisados y no supervisados pueden ser
utilizados para calcular grandes cantidades de datos y que son almacenachosraarlia.

Las funciones ofrecidas por Matlab en estelbox que han sido utilizadas para el analisis
descriptivo de los datos en este trabajo se exponen a continuacion.
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En primer lugar, para la estadistica descriptiva se han utilizado:

x  Funcionmean devuelve la media aritmética (medida de tendencia central) o promedio
de un array.

x  Funcionstd devuelve la desviacion estandar (medida de dispersion) de un array.
Funciénrange medida de dispersion qdevuelve la diferencia entre el valnéximo y
el valor minimo de los datos contenidos en uayarr

x  Funciontabulate crea una tabla de contingenpira la asociacion de una o mas variables
(generalmente de naturaleza cualitativa).

x  Funcionhistogram crea un diagrama de barras que agrupd#bos en contenedores para
la representacion de variables cuantitativas.

x  Funcionpie: crea un diagrama de sectores para la representacion de proporciones y
porcentajes de variables cualitativas.

x  Funcionboxplot crea un diagrama de cajas y bigotes parapresentacion de variables
cuantitativas.

x  Funcioncolormap establece el mapa de coloreswafigura actual como uno de los
mapas de colores predefinidos.

En segundo lugar, para el contraste de hip6tesis de han utilizado:

x  Funcionchi2gof devuelve una decision de leupba de bondad de ajuste dealmdrado
para la determinacién deilzdependenciantre dosariables.

x  Funcion ttest2 devuelve la solucion de la ywba t en el caso de distribuciones
paramétricas para la determinacionaldépendencia entre dos variables.

x  Funcionranksum devuelve la solucion de la ygbade MannWhitney-Wilcoxon o
prueba de suma de rangos Wilcoxamel caso de distribuciones paramétricapara la
determinacion de la dependencia entre dos variables.

4.3. Andlisis de las intervenciones con aplicaciones el
ambito de la cirugia bariatrica

La metodologia PRISMA constituye un conjunto de elementos minimos que estan basados en la
evidencia para la presentacién de informes en revisiones sistematicasanatisis. Esta
centrada principalmente en el informe de revisiones que evallan ensayos aleatorios, pero ademas
permite su uso como base de revisiones sistematicas de otros tipos de investigacion, como es el
caso de evaluaciones de las intervenciones.

Una revision sistematica es una revision de una pregunta claramente formulada que utiliza
métodos sistematicos y explicitos para identificar, seleccionar y evaluar criticamente la
investigacion relevanteademas deecopilar y analizar datos de los estudjag se incluyen en

la revisionPor otro lado,ds métodos estadisticos (metaanalisis) pueden o no usarse para analizar
y resumir los resultados de los estudios incluidos. El metaaniddises referencial uso de
técnicas estadisticas en una revisionesigtica para integrar los resultados de los estudios
incluidos[25].

En este trabajo se ha utilizado la metodologia PRISMA para analizar las revisiones que incluyen
intervenciones con aplicaciones movilsel &mitio de la cirugia bariatrica. Se ha realizado el
diagrama PRISMA, el cual muestra el flujo de informa@dravés de las diferentes fasedade
revision sistematiceealizadaEl diagrama dtalla el nimero de registros identificados, incluidos

y excluidosasi comdos motivos dexclusién
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4.4.Analisis de aplicacionesn-Health disponibles

Para analizar la diversidad de aplicaciones basadas en salud mévil en el &mbito de la cirugia
bariatrica y actualmente disponibles en el mercado, se ha realizadosgonadalsisteméatica de
las aplicaciones en tres repositorios de Apps diferentes, los cuales se exponen a continuacion:

x Google PlayStore tienda para la descarga de aplicaciones moviles disponible para los
dispositivos cuyo sistema operativo es Android. Es uno de los repositorios mas utilizado
por parte de los usuarios a nivel mundial, que cuenta con un grandisimo catalogo de
variedades depdicaciones. Presenta una gran confiabilidad respecto al software y cumple
con los requisitos de calidad minimos requeridos.

Disponible enhttps://play.google.com/store

x  AppCrawlr: plataforma de busqueda dalieaciones mdviles adquirida por Softonic. La
principal ventaja de este repositorio es que permite la busqueda semantica, sustituyendo
la busqueda tradicional mediante palabras clave (como es el caso de Google Play Store)
por un andlisis que permite iddiar y ordenador de manera automatiaaextensa
variedad de categorias de aplicaciones.

Disponible enhttps://appcrawlr.com/

x  MyHeathAppsnet: repositorio de aplicaciones exclusivamente de atencion médica que
han sido aprobadas y recomendadas por profesionales médicos, consumidores y
pacientes. Presenta una clasificacion de las aplicacieheslthen tres clases:

9 Discapacidad: en esta clase se incluyenalgigcaciones destinadas al apoyo
cotidiano de usuarios con cualquier tipo de discapacidad, ya sea fisica, psiquica
0 sensorial.

1 La salud, el bienestar y la atencién en la comunidagkta clase pertenecen las
aplicaciones de salud que hacen posibledacabn médica del usuario, pero que
no precisan de la opinion y participacién de un especialista méiliobtienen
como resultado la toma de decisiones clinicas por parte del pa8eriteluyen
agui las aplicaciones de tipo informativas o aplicacideegpoyo.

1 Aplicaciones médicasen esta clase se incluyen todas las aplicaciones que
conllevan a tomar una decision clinica, de diagndéstico o de tratamiento. Ademas,
algunas de estas aplicaciones funcionan con un dispositivo médico asociado.

Disponibleen: http://myhealthapps.net/

4.5 . Herramienta FreeMind

FreeMindes un programa destinado a la realizacion de mapas conceptuales programado en Java.
En el presente trabajo se ha hecho uso de esta herramienta para la elaboracion de la taxonomia de
la aplicacionm-Health ideal para el seguimiento postquirirgico de pdegrntervenidos en

cirugia bariatrica, con el fin de reunir el conjunto de caracteristicas y posteriormente, evaluar
cuales de estas caracteristicas estan disponibles en el mercado. Este tipo de metodologia ya se ha
realizado en otros estudios como esca&$o de una revision sistematica y comparacion de
aplicaciones para Diabetes Mellitus Tipo 1 (Martinez Millana y otros, Z2&)
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Se trata de un software gratuito y multiplataforma que permite la elaboracion de diagramas
conceptuales para la repesitacion y organizacion de un conjunto de ideas que estan relacionadas
entresi en torno a un tema principal.

Las principales caracteristicas que ofrece esta herramienta son las siguientes:

Utilizacion de enlaces HTML en los nodos

Plegamiento y desplagiiento de los nodos

Publicacion de los mapas conceptuales en Internet como paginas HTML

Interaccion inteligente con los nodos

Inclusion de imégenes e iconos para una mejor visualizacion y entendimiento de los
mapas

x  Exportacion de los mapas conceptualesras aplicaciones gracias a su formato XML

X X X X X

En definitiva, los resultados obtenidos en esta aplicacion se centran en la recogida de ideas sobre
un tema a analizar y la visualizacion de las mimas mediante diagramas que organizan la
informacién y permiten un aprendizaje significativo de los principedeceptoa tratar.

En la siguiente figura se puede observar la interfaz de esta herramienta, integrada por la barra de
herramientas, la ventana de elaboracion de los mapas y la ventana del coédigo HTML
correspondiente.

W CARACTERISTICAS_APP.mm - FraeMind - Modo Moda Mapa Conceptual CAUsers\celia\Desktap\TFG\Apps Cirugla Baridtrica\CARACTERISTICAS_APP.mm - =] X

Diang ingesta da aimentos.
Duio 0% ejercion fsico
EstaDlacimiento 08 metas y obietius
Recornatone ge Gtes

QOCOIOXAQ0OF = @x

DD
{2 CARACTERISTICAS et ecomanaass

Cansejos nuticonales

PG ReCe000Fastimamat

de cdigo WTML

por el usuario 100.0%.

Figura 3: Interfaz de la plataform&reeMinddonde se puede observar la barra de herramientas, la
barra de iconos, la ventana de elaboracion del mapa conceptual y la vista del cédigo Févite:
elaboracién propia.

4.6.Herramienta Balsamiq Cloud

Balsamiq Cloudes una herramienta destinada al disefio de la interfaz de una aplicdeian o
sitio web. Permite la creacion de las llamadasframes,que son prototipos 0 maquetas para la
creacion de la estructura del softweeela appmue se deseagdifiar.
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La creacion de la interfaz es una de las tareas mas importantes en cuanto al disefio de una
aplicacion, ya que con el establecimiento de la estructura de la misma se pretende tanto dar una
vision de la funcionalidad de la app, las caracteristicagyisitos que ha de integrar, asi como
garantizar la facilidad de uso y resolver los problemas que los usuarios presentan con otras
aplicaciones ya existentes.

Por tantoa la hora de disefiar estos prototipos de la interfaz movil, lo primero que hagogue

es cuestionarse cudales son los problemas que se van a solucionar con la nueva aplicacion movil,
y una vez se ha concienciado de ello, como saber si las soluciones que se proponen seran
beneficiosas para los usuarios. Asi pues, el proceso del disd@estructura de la interfaz se
puede dividir en dos fases: en primer lugar, la fase de ideacion; y en segundo lugar, la fase de
validacion.

En cuanto a la fase de ideacidn, esta consiste en la recopilacion de todas las ideas posibles con el
objetivo final de plasmarlas como resolucion de los problemas puestos en cuestion. No se trata de
crear Unicamente planteamientos buenos, si no de tener la maxima cantidad de ideas disefiadas en
la pantalla para posteriormente seleccionar aquellas que resulten idmeat manera, lo méas
importante de esta fase del proceso se basa en modelar estas ideas que caracterizan a la aplicacion,
trabajando en los niveles de detalle y aprendiendo a pensar por separado en cuanto a la estructura,
el contenido y la funcionalidide la app.

Por otro lado, la fase de validacion consiste en comunicar a otras personas interesadas en el tema
lo creado en la fase anterior, para refinar y optimizar las soluciones propuestas para el desarrollo
de la app. Se trata de validad y mejollarabajo realizado, por lo que es conveniente mostrar
variantes en cuanto al disefio para reflexionar sobre cual serd el idéneo y con mayor éxito.

A continuacion, en la siguiente figura se pueda observar el espacio dedeBajsamiq Cloud,
con la bara de herramientas, la plantilla de creacién, el panel de propiedades y algunas
wireframesdisefiadas.

(© > Baratric App > New Project Project Edit View Help

g8 | ERE HOG &4 LM B

Wireframes . 0= [ N\ [/ ( Text Input
e G— Ty :
itanas de F r 362 190
Nentana Mé < Vo & Voo < . o
€Monitorizacion Registro actividad fisica Actividad fisica Frecuencia ¢ 5
Registro olmentacin =
Layenng &0 & & &F
Visuolzacién de resuitodos
Border
| |
Frecuencia cardis )
@
d: 9 v § ] Border Color | |
= _ =g ot L]
\_ ' J /L Opacity ’

-]
e
(10

Figura 4: Herramienta de disefio de interfaz movil y sitio web, Balsamiq Clughte: elaboracion
propia.
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CAPITULO 5: RESULTADOS

En primer lugar, se exponen los resultados obtenidos del analisis descriptivo de los datos del
proyecto REDIME®R. En segundo lugar, se ofrece la taxonomia de una aplicacion idsslth

basada en la evidencia cientifica y bibliografica, seguido del andlisis y descripcion de las
aplicaciones actualmente existentes en el ambito de la cirugia bariatrica. Finalmente, se exhibe el
disefio de la interfaz de la aplicacibn movil para el ipgigmto posquirdrgico de los pacientes
sometidos a cirugia metabdlica centrado en la calidad de vida.

5.1.Analisis descriptivo datos REDIMET2

Se ha realizado leandlisis de una base de datos de 33 pacientes con Diabetes Mellitus Tipo 2
(DM2), sometidosa cirugia bariatrica por bypass gastrico.

La base de datos consta de diferentes datos de seguimientoya se ha mencionado en el
Capitulo 4, apartado 4:1.

Datos basales: hacen referencia a todos los datos preoperatorios de cada paciente
Datos postcirgia 6 meses

Datos postcirugia 12 meses

Datos postcirugia entre 12 y 24 meses

Datos postcirugia > 24 meses

X X X X X

Ademas, e dispone de diferentes fechas en el rango del afio 2014 hastaof@t&ndo
informaciénsobrediferentes fechas del proceso

Fecha preanalitica

Fecha operacion

Fecha 22 visita postoperatorio 6 meses

Fecha 32 visita postoperatorio 12 meses

Fechas 42 y 52 visita postoperatorieZl2meses
Fechas ultimas visitas postoperatorio > 24 meses

X X X X X X

En primer Ugar, seha evaluadda distribucion de un conjunto de variables en cuanto a los datos
preoperatorios de los pacientes. Estas varidialealeson:

Sexo

Edad

indice de Masa Corporal (IMC)
Hemoglobina Glicosilada (HbAlc)
Nivel de glucosa en ayunas (Glucajni
indice HOMA-IR

X X X X X X

Posteriormente, seanconsiderdo las siguientes variables para la evaluacion de la evolucién en
el tiempo postquirdrgico de las mismas como indicadores de remisién de la DM2:
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Estado de la DM2 pre y postoperatorio (DM)
indice de Masa @poral (IMC)

Hemoglobina Glicosilada (HbAlc)

Nivel de glucosa en ayunas (Glucemia)
indice HOMA-IR

Colesterol (CT)

Triglicéridos (TG)

Lipoproteinas de alta densidad (HDL)
Lipoproteinas de baja densidad (LDL)

X X X X X X X X X

Se han seleccionado estas variables para el analisis basandose en la bisgifedaealizada
previamente, tal y como se ha documentado en el Capitulo 3, ajgaBalhalicadores y criterios

de calidad Todas las variables seleccionadas son considereomo posibles indicadores de
remision de la DM2, a excepcion de la variable indice HOIRAde la cual no se han encontrado
referencias que analicen esta variable. En este caso, se ha considerado para su analisis debido a la
relacion que tiene con etqreso de la cirugia bariatrica y su asociacion con la enfermedad de la
Diabetes Mellitusya que relaciona el nivel de insulina en ayunas con el nivel de glucosa en
ayunas.

Finalmente, se ha realizado un analisis estadigtico contraste de hipotedie las variables

segun la clase, es decée ha estudiada distribucidn estadistica entre los pacientes remitidos

tras la cirugia en los diferentes cortes temporales y los pacientes no remitidos. Este analisis se
puede observar en Taabla2.

A continuacon, se pueden observar todos los resultados obtenidos para la estadistica descriptiva
de los datos.

x  Distribucion de la variable Sexo

Sexo

Il Hombres
[ IMujeres

73%

Figura 5: Distribucion de la variable sex&uente: elaboracién propia.

De los 33 pacientes, 9 pacientes son hombres (27%) y 24 pacientes son mujeres (73%).
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x  Distribuciéon de la variable Edad

10 T T

Media: 52.0606
Des.tip.: 8.5255
8 Rango: 31

N: 33 (100%)

Frecuencia
[6)]

35 40 45 50 55 60 65
Anos

Figura 6: Frecuencia de los pacientes en funcion de la eBadnte: elaboracion propia.

La edad media de los pacientes es de 52.06 afios, con una desviacion tipica de 8.52 afios. La edad
minima es de 33 afios y la maxima de 64 afios.

x  Distribucion de la variable IMC previa a la cirugia (basal)

IMC
20 \

18 - Media: 39.5042 4
Des.tip.: 4.5423
Rango: 17.6726

16 N: 33 (100%)

14

12

10

Frecuencia

30 35 40 45 50
Kg/m2

Figura 7: Distribucion del IMC preoperatorio de IggcientesFuente: elaboracion propia.
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La distribucion de la variable IMC en los pacientes antes de la cirugia presenta una media de
39.50 Kg/nty una desviacion tipica de 4.54 Kg/mMdemas, sebserva que todos los pacientes
presentan un indice de masa corporal superior a 30°KigYimue indica que todos los pacientes
muestran uigrado de obesidad. Hay clara evidencia de un numero considerable de pacientes que
presenta un BMI entre 380 Kg/nt (16 pacientes), lo que supone una Obesidad de Grado Il segun

el criterio de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

x  Distribucion de la variable HbAlc previa a la cirugia (basal)

HbA1c

14

Media: 6.3069
Des.tip.: 0.8417
Rango: 3.9

N: 29 (87.8788%)

10

Frecuencia

%

Figura 8: Distribucion de la variableHbAlc preoperatoria de los pacient€siente: elaboracion propia.

La distribucién de la variable HbAlc en los pacientes antes de la cirugia presenta una media de
6.33 % y una desviacion tipica de 0.84 %. Se observa claramente que la mayoria de les pacient
muestrarun nivel de Hb1Ac entre-8% (13 pacientes) y-6% (11 pacientes), estos datos son
indicios de que la mayoria de los pacientes tienen una probabilidad considerable de remision
postquirdrgicasegun las evidencias mostradas en el apartado 8li@adlores y criterios de
calidad.
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x  Distribucion de la variable Glucemia previa a la cirugia (basal)

Glucemia
12 T T T T

Media: 121.6563
Des.tip.: 37.4490
10 + Rango: 164 B
N: 32 (96.9697%)

Frecuencia

80 100 120 140 160 180 200 220 240
mg/dL

Figura 9: Distribucion de la Glucemia preoperatoria de lpacientesFuente: elaboracién propia.

La distribucion de la variable Glucemia presenta una media de6l2f/flL y una desviacion
tipica de 37.8 mg/dL. Estos niveles de glucemia son indicios de que los pacientes son diabéticos,
ya que segun la OMS a partir de 186/dL se considera diagndstico de DM2.

x  Distribucion de la variable HOMAR previa a la cirugia (basal)

HOMA-IR
18 T T
Media: 5.6602
16 Des.tip.: 4.5335 J
Rango: 20.8178
14 N: 31(93.9394%) | |

Frecuencia

0 5 10 15 20
indice

Figura 10: Distribucién del indice HOMAR preoperatorio de los pacientd=uente: elaboracion
propia.
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El indiceHOMA-IR represent&l modelo homeostatico para evaluar la resistencia a la insulina.
Su valor relaciona la cantidad de insulina en ayunas expresadad/mih con la cantidad de
glucosa en ayunas expresadanamol/L. Los valores inferiores a 1.96 scnonsi der ados

resi stencia a |l a insulinao, val ores entre 1.

superiores a 3 fAresistencia a | a insulinao.
de 5.66y una desviacion tipica d&53, suponen valores del indice altos e indicios de que los
pacientes son diabéticos.

x  Distribucion y evolucién de la variable DM pre y postoperatorio

Basal 6 meses 12 meses
34% 30%
0,
66% 70%
100%
12-24 meses >24 meses

Il Pacientes DM2
20% [ JRemitidos

41%

N Basal: 33 (100%)

N 6 meses: 29 (87.8788%)

59% N 12 meses: 23 (69.6969%)
N 12-24 meses: 17 (51.5152%)
80% N >24 meses: 10 (30.3030%)
()

Figura 11: Distribucion de la variable DM en los diferentes cortes tempar&leente: elaboracion
propia.

La distribucién de la variable DM explica la evolucion de los pacientes en cuanto a su estado de
remision tras la cirugia. Como se observa, los datos preoperatorios indican que el 100% de los
pacienteq33 paciente¥ presentaban DM® que conforme avanza el tiempo postoperatekio
porcentaje de pacientes remitidos aumeAtdos seis meses, de 29 pacientes el 66% (19
pacientespresentaidM2 y el 34% (10 pacientes) han remitido. A los 12 meses postquiosrgi

de 23 pacientes el 30% (7 pacient@syemitery el 70% (16 pacientes) han remitido. Entre los

12 y 24 meses tras la intervencién, de 17 pacientes el 41% (7 pageasestan DM¥ el 59%

(10 pacientes) han remitido. Por ultimo, a partir de mé@odeafios tras la cirugia, de 10 pacientes

el 20% (2 pacientesjo remiteny el 80% (8 pacientes) han remitido.

TFGi Celia lllescas Noé 39

96
Si




x Evolucion de la variable IMC tras la cirugia bariatrica
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Figura 12: Evolucion del IMC en los pacientas remitidosy remitidos tras la cirugiaFuente:
elaboracion propia.

Tras el andlisis bivariante de la variable IMC tanto en los pacientes remitidos tras la cirugia como
en los no remitidos, mediante graficos de cgjagyotes, cabe destacar en primer lugar la gran
variabilidad de los datos en ambas clases, ya que los bigotes abarcan una gran cantidad de valores.

En comparacion con los valores basales, la mediana disminuye en ambos grupos de pacientes,
aungue se maigne mas constante en el grupo de pacientes remitidos. Todos los daldaes
mediana postquirdrgicos se encuentran en el rango entkg/8# - 35 Kg/n¥, valores que
suponen una Obesidad de grado | segun la OMS.

En cuanto al tamafio de las cajas, serobsgue en los pacientesn DM2el tamafio disminuye
en comparacién con el basal, en cambio en los pacientes remitidos aumenta en todos los casos
excepto tras los 12 meses postquirdrgicos.

Asi pues, debido a la gran variabilidad y dispersion de los datse pueden sacar conclusiones
concluyentes

En cuanto a esta variable si cabe destacar los valores observables en lachatl@aro a la
media la desviacion tipica. En el grupo de pacientes remitidos los valores presentan una
disminucion proporcioriaal tiempo, es decir, a mayor tiempo postquirdrgico, los valzaes
disminuyendo. En cambio, en el grupo de paciemba®mitidos a partir de los 12 meses tras la
intervencion los valores aumentan.
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x Evolucion de la variable HbAlc trasdaugia bariatrica
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Figura 13: Evolucion de la HbAlc en los pacientesremitidosy remitidostras la cirugia bariatrica.
Fuente: elaboracion propia.

Un nivel normal de hemoglobina glicosilada se encuentra en valores infetibré% segun la
OMS. En los datos basales se observa mayor variabilidad y dispersion respecto a los datos del
resto de los casos, asi como la presencia de datos anémalos.

Dentro de cada grupo de pacientasnediana se mantiene constangs inferior que en el caso
basallo quepuedesignificar que los valores son cddsrablemente estables con el tiempo.

Cabe destacar que en el grupo de pacientes remitidos el tamafio igeties Y de las cajas es
inferior en comparacion con las cajas y bigotes de los pacientesmitidos Ademas, para la
hemoglobina glicosilada estos tamafios también son menores en comparacion con los diagramas
de la Figura 13 referentes a la variable IMGn lo que se puede deducir que en el caso de la
HblAc el margen entre los valorgae se consideran normales es menor y mas critico en este
caso.

Asi puescomparandda evolucién en el tiempo de ambos grupos de pacientes, no se observan
grandes diferemas. El valor de las medianas no se dispara en ninguno de los casos y mantiene
una tendencia con el tiempo como ya se ha comentado anteriormente. Ademas, los valores que se
observan en la Tabla 2 en cuanto a la med& desviacion tipicaon muy semejdes en todos

los casos.
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x Evolucion de la variable Glucemia tras la cirugia bariatrica
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Figural4: Evolucion de la Glucemia en lpsicientesio remitidosy remitidos tras la cirugid&uente:
elaboracion propia.

La Figura 15 refleja la evolucion de la variable Glucemia con el tiempo. Se observa el gran tamafio
de las cajas en el caso basal y en el grupo de pacrentesnitidos en comparacion con los
pacientesemitidosque presentan una menor dispersionsideablede los datos.

Segun la OMS, los valores normales de glucosa en ayunas oscilan entrarig&lZ@ 100

mg/dL. H valor de la mediana en los datos basales se enceentlantervalo entre 10@g/dL

- 120 mg/dL, al igual que en el grupo de paciectas DM2 donde el valor de la mediana se
asemeja o es incluso mayor (como es el caso de a los 12 meses y tras mas de 24 meses). En
cambio, los valores de la mediana en el grupo de pacientes remitidos sdrancere todos los

casos en un valor inferior a 100 mg/dL, valor situado dentro del rango considerado yhormal
mantienen una tendencia estable con el tiempo.

Ademas, estos resultados son reflejados en la Tabla 2, donde los valores de la laedia
desviacion tipica somferiores a 100 mg/dL en todos los cortes temporales para el grupo de
pacientes remitidos, mientras que en los paciembesemitidoslos valores de la media son
superiores 100 mg/dly se incrementan a media que transcurre el tetngs la intervencion.
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x Evolucion indice HOMAIR después de la cirugia
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Figura 15: Evolucién del indice HOMAR en los pacientaso remitidosy remitidos tras la cirugia.
Fuente: elaboracion propia.

En el caso del indice HOMAR, en los datos basales se refleja una mayor dispersion y
variabilidad de los datos, que en los pacientes no remitidos es semejante tras los 6 y 12 meses
postquirdrgicos. En este mismo grupo de @atgis, en algunos de los casos no se aprecian los
bigotes de los diagramas debido a la poca cantidad de muestras, como ocurre en los dos ultimos
tramos temporales, por lo que no se puede sacar nada concluyente de ello.

En cuanto al grupo de pacientes rigahois, se aprecia una menor dispersion de los datos (cajas y
bigotes inferiores), o que supone que el margen entre los valores normales es inferior y mas
critico dentro de este grupo de pacientes.

Observando los valores resultantes en la Tabla Bspacientes no remitidos se observa que el

indice de resistencia a la insulina aumenta a aaedie trascurren los afios postquirdrgicos,
situdndose en una media del 5.1685, valor muy proximo al dato basal. En cambio, en los pacientes
remitidos hay una dismirion de la media con un ligero aumento de la misma a partir del afio
tras | a cirug?2a, con una media de 2.2703 que
i n s u (valoreslinites ya descritos previamente en la Figura 11)

TFGi Celia lllescas Noé

43



x Evolucion dda variable CT después de la cifag
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Figura 16: Evolucion del CT en los pacientes remitidosy remitidos tras la cirugiakuente:
elaboracién propia.

El nivel de Colesterol Total (CT) engloba la cantidadipleproteinas de baja densidad (LDL)

junto con la cantidad de lipoproteinas de alta densidad (HDL) que se encuentran en la sangre. Los
valores deseables se encuentran en aquellos inferiores a 200 mg/dL. Valores enty&dRG0

239 mg/dL ya se sitdan enl@hite superior del rango normal y valores superiores a 240 mg/dL

son considerados altos.

En cuanto a la evolucion del colesterol total no se observan grandes cambios entre pacientes
remitidosy remitidos. En ambos cas@siste una gran variabilidate los datos, cobigotesque

abarca muchos valores al igual que en el caso basal. También los valores de la mediana estan
préximos en todos los cortes temporales y por debajo del valor considero (giXenalg/dL).

Estos valores se corroboran en la Tabla 2, donde los valores de la nieedi@sviacion tipica no
superan en ningun caso el valor limite de 200 mg/dL. Por lo tanto, esta variable no aporta indicios
evidentegle remision de la DM2 trda intervencion comwirugia metabdlica.
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U Evolucion de la variable TG después de la cirugia
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Figura 17: Evolucion de TG en los pacientes remitidosy remitidos tras la cirugiaFuente:
elaboracién propia.

Los triglicéridos (TG) son un tipo de grasa que se acumulan y almacenan en los adipocitos del
organismo.Un nivel alto de triglicéridos implica un riesgo cardiovascumango normal de
triglicéridos se encuentratealos 100mg/dL -150 mg/dL.

En losdiagramas de cajas y bigots percibe que comparando con la mediana basal, el resto de
medianas tanto para el grupo de pacientes remitidos como para el grupo de pacientes no remitidos,
se encuentran proximas y con valores practicamente constanteiempel Todos estos valores

se encuentran en el rango considerado normal.

Si cabe mencionar que la dispersién de los datos es inferior en el caso de los pacientes remitidos,
y que examinando los resultados obtenidos en la Tabla 2, los valores de |lpareethavariable

TG en el grupo de pacientes remitidos disminuye con el tiempo, mientras que en los pacientes
con DM2no.

Por otro lado, debido al tamafio (inferior) de los diagramas para esta variable en comparacion con
la variable CT, 8 contempla que &svariable es mas critica en cuanto al analisis de los datos.
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x Evolucion de la variable HDL después de la cirugia

Figura 18: Evolucion de HDL en los pacientae remitidosy remitidos tras la cirugiaFuente:
elaboracion propia.

Las lipoproteinas de alta densidad (HDL) se encargan de transportar el colesterol que proviene de
los tejidos del cuerpo hasta el higado, donde se produce la exadeciste Por tanto, se
consicera que a niveles mas altos delHBe previene el riesgte padecer patologias coronarias.

Los niveles ideales de HDL oscilan erdemg/dL- 60 mg/dL

Analizado la Figura 19, existe una gran variabilidad de los datos tanto en la muestra basal como
en elgrupo de pacientes remitidos. Esta variabilidad es inferior en el grupo de pan@ntes
remitidos llegando a no visualizarse los bigotes de los diagramas en alguno de los casos (en los
dos ultimos cortes temporales) debido al tamafio pequefio muestral.

En cuanto a las medianas, se aprecia que en los datos basales y en los pacidDh2 los
valores oscilan entr40 mg/dL- 45 mg/dL. En cambio, en los pacientes remitidos el valor de las
mediaras aumenta ligeramente situandose edfreng/dL - 50 mg/dL, a excepcion del Ultimo
corte temporal.

En la Tabla 2 se puede observar cémo los valores para la middesviacion tipica disminuyen

con el tiempo para el grupo de paciemesremitidos miertras que en el grupo de pacientes
remitidos aumenta hasta los-22 meses postquirtrgicos, y a partir de mas de los 24 meses los
valores aumentan.
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