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Diabetul este o afectiune cronica cu implicatii semnificative pentru sanatatea si calitatea
vietii pacientilor afectati, avand in acelasi timp un impact major asupra sanatatii publice. Cu toate
acestea, impactul diabetului zaharat asupra sanatatii acestor pacienti poate fi redus prin
interventii terapeutice precoce, adecvate si sustinute si prin diagnosticarea patologiei in stadiile
incipiente. Una dintre particularitatile managementului diabetului zaharat (DZ) este masurile pe
care pacientii trebuie sa le intreprinda pentru tot restul vietii, si anume aderenta la tratament,
optimizarea stilului de viata si vizitele regulate la medical specialist pentru monitorizarea si

ajustarea strategiei terapeutice.

Sistemele de telemedicina asigura interventiile necesare pentru diagnosticarea si tratarea
de la distanta a diabetului, folosind tehnologii avansata de comunicare. intr-un context medical
general, solutiile de telemedicina au fost adoptate fie pentru a augmenta consultatile medicale
clasice, fie pentru a oferi interventii medicale la distanta in cazurile in care actele medicale clasice
nu au putut fi efectuate din motive sociale, economice sau geografice. Avand in vedere
caracteristicile particulare ale diabetului, caracterul cronic al bolii, o evolutie previzibila si stabila
a bolii in multe cazuri, monitorizarea pe termen lung a pacientilor de catre acelasi medic curant,
precum si posibilitatea monitorizarii multor parametri la distanta sunt utilizarea sistemelor de
telemedicina sunt si mai adecvate pentru utilizare. De exemplu, furnizorii de servicii medicale ar
putea monitoriza de la distanta valorile glicemiei, modelele de monitorizare continua a glucozei
(CGM), ratele subcutanate continue de perfuzie de insulind, cantitatea de carbohidrati consumata

de pacient, indicele de masa corporala sau tensiunea arteriala.

Scenariul special al studiului este pandemia COVID-19. Organizatia Mondiala a Sanatatii
(OMS) a definit boala coronavirus 2019 (COVID-19) ca o afectiune cauzata de un nou coronavirus
numit coronavirus 2 cauzator de sindromul respirator respirator acut sever (SARS-CoV-2). Virusul
a fost identificat pentru prima data in orasul Wuhan, in provincial Hubei din China. Autoritatile
chineze au raportat initial boala la OMS pe 31 decembrie 2019. OMS a declarat epidemia de
COVID-19 o urgenta sanitara globala pe 30 ianuarie 2020 si o pandemie globala pe 11 martie
2020. COVID-19 este o afectiune care determina predominant manifestari respiratorii.
Aproximativ 15% dintre cazuri au fost raportate avand manifestari severe (hipoxie, dispnee,
afectarea a peste 50% din teritoriul pulmonar), aproximativ 5% dintre pacienti au dezvoltat
manifestari critice (soc, insuficienta respiratorie, disfunctie multipld de organe), respectiv, 2- 3%
din cazuri au dus la decesul pacientilor. COVID-19 este o afectiune foarte contagioasa si s-au
inregistrat 19.584.576 de cazuri, dintre care 60.623 in Romania, de la debutul sdu pana pe 8

august 2020. Tratamentul infectiei cu SARS-CoV-2 este nespecific: simptomatic, folosind terapie



antivirala nespecifica sau plasma hiperimuna colectata de la pacienti vindecati de COVID-19 care

au dezvoltat suficienti anticorpi cu titru impotriva SARS-CoV-2.

Agresivitatea COVID-19 este semnificativ mai mare si este asociatd cu un prognostic
inrautatit sau chiar fatal al progresiei bolii la grupurile vulnerabile de pacienti: o ratd mult mai mare
de deces si de dezvoltare a formelor severe sau critice ale bolii a fost observata la varstnici, obezi,

si pacienti diabetici, oncologici sau de substitutie renala.

Desi diabetul nu influenteaza riscul de infectie, in cazul contractarii infectiei, evolutia bolii
are un prognostic mult mai putin favorabil decét in populatia generala. Riscul de deces sau de
dezvoltare a unei forme severe creste odata cu actiunea sinergica a altor factori de risc intalniti
in mod obisnuit la pacientii diabetici, in special cu diabet zaharat de tip 2 (T2DM), de exemplu,

batranete, obezitate sau comorbiditati cardiovasculare.

Devine evident ca prevenirea infectiei cu SARS-CoV-2 este si mai criticd in randul
pacientilor cu diabet. Prin urmare, Spitalul Clinic Judetean de Urgenta ,Pius Brinzeu” din
Timisoara a implementat un serviciu de telemedicina pentru reducerea riscului epidemiologic n
randul pacientilor cu DZ. Prin intermediul platformei medicale: http:/telediabet.ro, implementata
pentru toti pacientii cu DZ din Romania, orice pacient putea solicita consultatii medicale gratuite

n aria de diabet, nutritie si boli metabolice, din siguranta propriei locuinte.

Distantarea fizica si sociald in populatia generala a tarii si masuri organizatorice de
acordare a serviciilor si prescriptilor medicale Tn ambulatoriu au fost luate pentru a minimiza
raspandirea infectiei cu SARS-CoV-2. Printre masurile de interes sporit pentru pacientii cu diabet
zaharat, putem enumera posibilitatea eliberarii prescriptiilor medicale de la distanta, dublarea
numarului de consultatii posibile de efectuat pe unitatea de timp, eliminarea necesatatii semnarii
serviciilor medicale cu cardul de asigurare al pacientilor, si posibilitatea de a factura consultatiile

medicale folosind telemedicina.

Pe baza acestor date, am realizat un studiu observational, non-interventional, explorator,
multicentric, transversal cu o inrolare consecutiva a populatiei. Principalele obiective ale studiului

propus sunt urmatoarele:

1. Elaborarea unui chestionar pentru a evalua dezirabilitatea, acceptabilitatea si aderenta
pacientilor cu diabet la solutiile de telemedicina in conditii generale, respectiv, in conditii

speciale.



2. Validarea chestionarului mentionat anterior in populatia de pacienti cu diabet din
Romania.
Diseminarea chestionarului in comunitatea stiintifica (medicala si IT)
Evaluarea dezirabilitatii, acceptabilitatii si aderarii pacientilor cu diabet din Romania la

solutiile de telemedicina, folosind chestionarul elaborat la punctul 1.

STUDIU CLINIC

1. MATERIALE

Recrutarea pacientilor

Pacientii care au folosit anterior platforma de telemedicind pentru ingrijirea diabetului
zaharat (telediabet.ro) dezvoltatd de Spitalul Clinic Judetean de Urgenta ,Pius Brinzeu” din
Timisoara si care si-au dat acordul pentru continuarea contactului au fost invitati sa participe la
studiu printr-un mesaj de tip e-mail furnizat la momentul primului acces pe platforma, pe o
perioada de 2 luni (mai-iunie 2021). Mesajul de e-mail continea adresa chestionarului electronic
(URL).

O suta paisprezece pacienti au fost de acord sa participe la completarea chestionarului
principal, precum si a instrumentului extern de fiabilitate. Treizeci si cinci dintre acestia au
acceptat sa participe la validarea testului/retestarii. Testul/retestarea a constat in completarea
chestionarului principal si a instrumentului extern de fiabilitate la momentul initial, precum si o
retestare dupa o Iluna, prin completarea chestionarului principal, pentru evaluarea
reproductibilitatii raspunsului.

Participarea pacientilor la studiu a fost exclusiv voluntara, prin urmare, decizia de a
participa la studiu nu a afectat accesul sau calitatea asistentei medicale. Formularul de
consimtamant a fost inclus in formularul electronic si a fost o conditie sine qua non pentru
inscrierea n studiu.

Toti pacientii au completat online formularul standardizat de consimtamant informat. Nu
au fost colectate date de identificare ale participantilor in studiu. Participarea la studiu a fost

anonimizata Tnainte de colectarea datelor.



2. METODE

2.1. DESIGN DE STUDIU
Studiul are un caracter observational, non-interventional, explorator, multicentric,

transversal, cu o inrolare consecutiva a populatiei.

Pentru a obtine un nivel de incredere de cel putin 95% in ceea ce priveste o putere
statistica de cel putin 80%, dimensiunea estimata a esantionului pentru validarea chestionarului
a fost de 30 de participanti. Pentru evaluarea acceptabilitatii, dezirabilitatii si aderarii la solutiile
medicale pentru pacientii cu diabet zaharat, dimensiunea estimata a esantionului a fost de 110

participanti.

2.2. Etapele studiului

1. Elaborarea unui chestionar pentru a evalua acceptabilitatea, aderarea si dezirabilitatea utilizarii

solutiilor de telemedicina in randul pacientilor cu diabet. Chestionarul a fost compus din itemi

pentru:
a. Caracteristici socio-demografice
b. Istoric medical
c. Utilizarea anterioara a solutiilor de telemedicina
d. Gradul de interes pentru utilizarea solutiilor de telemedicina
e. Opinia subiectiva privind utilizarea solutiilor de telemedicina
f. Tipul de date considerate utile pentru a fi partajate cu medicul

Solutii tehnice acceptate

= Q@

Dificultati si bariere asteptate

2. Validarea chestionarului prin evaluarea coerentei interne, a validitati externe, a
reproductibilitatii si al aprobarii dintre itemi. In timpul procesului de validare, itemii inconsecventi

au fost exclusi si au fost consemnate noi componente posibile ale chestionarului.

3. Forma validata a chestionarului de studiu a fost tradusa in limbi de circulatie internationala si
diseminata in comunitatea academica prin reviste stiintifice de interes, prezentari la manifestari
stiintifice Tn domeniu, precum si prin publicarea pe site-ul telediabet.ro atat in versiunea de limba

roméana, cat si in versiunea de limba engleza.



4. Chestionarul a fost folosit pentru a investiga dezirabilitatea, acceptabilitatea si aderarea
pacientilor cu diabet zaharat la utilizarea solutiilor de telemedicina in gestionarea diabetului. Au
fost analizate punctele commune si divergente ale pacientilor in ceea ce priveste dezirabilitatea,

acceptabilitatea si aderarea la solutiile de telemedicina.

Rezultatele studiului au fost publicate in lucrari stiintifice originale. Comitetul de Etica al
Spitalului Clinic Judetean de Urgenta ,Pius Brinzeu” din Timisoara, Roméania a aprobat protocolul
de studiu si modelul de consimt@mant informat. Prin urmare, studiul a fost realizat in conformitate

cu liniile directoare ale declaratiei de la Helsinki.

2.3. Dezvoltarea chestionarului

In elaborarea chestionarului a fost implicat un grup de 6 experti (3 experti medicali, un
expert in stiinte sociale, un specialist in lingvistica si semantica si un biostatistician). Procesul de
dezvoltare a fost impartit in functie de algoritmul in trepte propus de Stone in British Medical

Journal, dupa cum urmeaza:

1. Decideti de ce date aveti nevoie: chestionarul a avut ca scop evaluarea a trei componente
majore privind utilizarea telemedicinei ca ingrijire complementara la pacientii cu diabet:

dezirabilitatea, acceptabilitatea si aderenta.

2. Selectati itemi pentru includere: cele trei componente principale evaluate au fost
subdivizate in mai multe intrebari grupate, cu scopul de a evalua toate aspectele de dezirabilitate,
acceptabilitate si aderenta privind telemedicina ca instrument complementar de asistenta
medicald, concentrandu-se pe interactiunea pacient- furnizor de ingrijire medicald specifica
diabetului. In plus, la chestionar au fost addugate date relevante demografice, antropometrice Si

clinice legate de diabet.

3. Proiectati intrebarile individuale: fiecare item de colectare a datelor a fost analizat, iar pe
baza tipului optim de variabila de colectare, a fost proiectat corespunzator si tipul raspunsului:
pentru variabilele nominale si de scara, raspunsul a fost colectat folosind un item de text liber,
pentru variabilele ordinale raspunsul a fost colectat folosind o scala Likert, iar pentru variabilele

dihotomice raspunsul a fost colectat folosind un camp da/nu.

4. Proiectati formularile: ntrebarile si raspunsurile au fost compuse folosind o procedura
succesiva de feedback invers, mai intai intre expertii medicali si apoi validate de expertii in stiinte

sociale si lingvistice.



5. Proiectati aspectului si prezentarea: dupa ce s-a ajuns la versiunea alfa a bancii de
intrebari a chestionarului, au fost elaborate aspectul si prezentarea pentru formularele de

colectare a datelor tiparite si electronice.

6. Efectuati un test pilot si evaluati: instrumentul dezvoltat a fost testat pentru consistenta
internd, validitatea constructului, fiabilitatea externa si consistenta testarii/re-testarii. Pe baza
statisticilor rezultate, formularea chestionarului, ordinea intrebarilor si fluxul acestuia au fost

optimizate.

2.4. Proiectarea chestionarului

Dupa identificarea aspectelor de interes, chestionarul a fost impartit in trei sectiuni majore:
una pentru componenta principald evaluata (acceptabilitate, dezirabilitate si aderentd), una
pentru colectarea informatiilor socio-economice si demografice, si una pentru date aferente

istoricului diabetului zaharat.

Datele corespunzatoare acestor sectiuni au fost colectate utilizand 29 de intrebari (Q1-Q9
evalueaza componenta principald, Q10-Q19 evalueaza datele socio-economice si demografice,

Q20-Q29 evalueaza informatiile legate de diabet).

Q6, Q7, Q8 si Q9 au fost intrebari grupate de tip scala Likert, fiecare intrebare principala
continand 7, 8, 9, respectiv 6 sub-intrebari. Fiecare intrebare tip Likert sau sub-intrebare a fost
punctata de la 1 la 5 puncte (Q6 fiind punctat pe o scala inversa). Raspunsurile dihotomice au
fost punctate cu 1 — “nu”, respectiv 5 puncte pentru raspunsurile tip “da”. Raspunsurile cu alegere
multipla privind acceptabilitatea utilizarii mai multor componente de telemedicina au fost punctate

cu cate un punct pentru fiecare componenta acceptata.

Principalul rezultat al chestionarului este dezirabilitatea, aderarea si scorul de acceptare

global pentru telemedicina, QTelemeDiab. Scorul QTelemeDiab este suma scorurilor individuale

Q1 - Q.

Sub-scorul dezirabilitatii fata de telemedicina este suma Q6, Q7 si Q8 (scor minim: 24,
scor maxim: 120). Sub-scorul de acceptabilitate a telemedicinei este suma Q1, Q2, Q4 si Q5 (scor
minim: 5, scor maxim: 25). Sub-scorul aderentei la telemedicina este suma Q3 si Q9 (scor minim:
8, scor maxim: 40). Scorul total variaza de la 34 la 185. Sub-scorurile nu sunt proportionale. Astfel,
procentul din maximul scalei ar trebui utilizat pentru a compara sub-scalele, nu scorul absolut

obtinut.



2.5. Evaluarea pacientilor

Dezirabilitatea, acceptabilitatea si aderarea la solutiile de telemedicina ale pacientilor cu
diabet au fost evaluate cu ajutorul instrumentului QTelemeDiab. Un scor mai mare este asociat
cu o mai mare dezirabilitate si, acceptabilitate si aderare la utilizarea telemedicinei in ingrijirea
diabetului.

De asemenea, instrumentul QTelemeDiab a inclus interogari legate de caracteristicile
socio-demografice ale pacientilor si istoricul medical (inclusiv istoricul specific legat de diabet),
utilizate in analizd pentru a identifica modele pentru pacientii mai predispusi sa utilizeze
telemedicina Tn Tngrijirea diabetului.

Datele privind prezenta si severitatea depresiei si anxietatii au fost evaluate folosind
instrumentele PHQ-9, respectiv GAD-7. Chestionarul PHQ-9 este o versiune prescurtata a
Chestionarului de sanatate a pacientului utilizat pentru a cuantifica severitatea depresiei.
Chestionarul GAD-7 a fost aplicat pacientilor studiati pentru a evalua prezenta si gradul de
severitate al anxietati. Ambele versiuni traduse ale chestionarelor PHQ-9 si GAD-7 au fost
validate anterior in populatia din Romania.

Scorurile PHQ-9 de 4, 9, 14, 19 si 27 reprezintd puncte de referintd pentru depresie
absenta sau minima, depresie usoara, depresie moderata, depresie moderata severa si depresie
severa. Scorurile GAD-7 de 5, 10 si 15 reprezinta punctele de referinta pentru anxietatea usoara,

moderata si, respectiv, severa.

3. REZULTATE

Chestionarul rezultat are trei sectiuni majore: una pentru componenta principala evaluata
(acceptabilitatea, dezirabilitatea si aderarea la telemedicina in diabet), una pentru colectarea de
informatii socio-economice si demografice si, respectiv, una pentru datele legate de istoricul
diabetului zaharat. Datele corespunzatoare pentru aceste sectiuni sunt colectate folosind 29 de
intrebari. Instrumentul dezvoltat are o buna fiabilitate (Cronbach alfa = 0,890), reproductibilitate
(scor total 164 vs 166 puncte la re-test vs test; valoarea p Mann—-Whitney U = 0,394) si validitate
externa (Spearman rho = -0,580; p < 0,001 pentru corelarea cu Chestionarul de sanatate al
pacientului -9 si Spearman rho = -0,516; p < 0,001 pentru corelarea cu tulburarea de anxietate

generalizata - 7).



S-au observat distributii asimetrice la stanga ale scorurilor pentru scorul total QTelemeDiab
(mediana = 166; asimetrie = -1,738), precum si pentru toate componentele sale, denotand astfel
un grad ridicat de dezirabilitate, acceptare si aderenta fata de utilizarea telemedicinei. Prezenta
depresiei severe a fost asociata cu scaderi semnificative ale scorului QTelemeDiab (148 vs. 167;
p < 0,001), precum si ale subscorului de dezirabilitate (101 vs. 115; p < 0,001) si ale subscorului
de aderenta (30 fata de 35; p < 0,001), dar nu a avut un impact semnificativ asupra acceptabilitatii
pacientului de a utiliza interventii de telemedicina in diabet (18 vs. 15; p=0,359; testul Mann-
Whitney U). Prezenta anxietatii severe a fost asociatéd cu scaderi semnificative ale scorului
QTelemeDiab (150 vs. 166), precum si ale sub-scorului de dezirabilitate (104 vs. 114; p = 0,008)
si ale sub-scorului de aderenta (30 vs. 34; p). = 0,012). Pe de alta parte, prezenta anxietatii severe
nu a avut un impact semnificativ asupra sub-scorului de acceptabilitate (15 vs. 18; p=0,141; testul
Mann-Whitney U).

4. CONCLUZII

e Chestionarul elaborat in acest studiu este un instrument valid pentru evaluarea
dezirabilitatii, aderarii si acceptabilitatii pacientilor fatd de utilizarea telemedicinei n
managementul diabetului.

e Instrumentul dezvoltat a avut o buna fiabilitate interna, validitate externa si
reproductibilitate a rezultatelor.

e Utilizarea instrumentelor pentru a evalua dezirabilitatea, acceptabilitatea si aderarea
pacientilor in dezvoltarea serviciilor de telemedicina pentru acordarea de ngrijiri pentru
pacientii cu diabet poate imbunatati si optimiza rezultatele utilizarii telemedicinei prin
furnizarea de informatii valoroase cu privire la nevoile si preferintele specifice ale
pacientilor, prin prioritizarea domeniilor de interventie in functie de acele preferinte si prin
contributia la conceperea unor politici eficiente de sanatate publica privind interventiile de
telemedicina in managementul diabetului zaharat.

o Exista un grad ridicat de dezirabilitate, acceptare si aderenta la interventiile de tip
telemedicina la pacientii cu DZ, atat in conditii epidemiologice speciale, cat si in conditii
aceste caracteristici subliniaza rolul si impactul telemedicinei in gestionarea diabetului.

e Prezenta anxietatii severe scade dezirabilitatea si aderarea pacientilor fata de

telemedicina.



Prezenta depresiei severe scade dezirabilitatea si aderarea pacientilor la interventiile de
tip telemedicina in managementul diabetului zaharat.

Scorurile de acceptabilitate, aderenta, dezirabilitate si globale QTelemeDiab au avut cele
mai scazute valori la pacientii care nu si-au testat niciodata nivelurile de HbAlc.

Scorul de acceptabilitate a fost mai mare la pacientii care si-au testat nivelurile de HbAlc
la fiecare 3 luni.

Aderenta la telemedicina a fost mai mare la pacientii care si-au testat nivelul HbA1c o data
pe an.

Scorul de dezirabilitate a fost similar indiferent de periodicitatea testarii HoAlc.

in general, scorul QtelemeDiab a fost similar la pacientii care au efectuat HbA1c la fiecare
trei — sase luni, sau o data pe an.

QTelemeDiab si sub-scorurile sale au fost corelate puternic cu o HbA1c optima < 7% la
pacientii tratati cu molecule antidiabetice orale sau la pacientii cu diabet cu varsta cuprinsa
intre 38 - 86 de ani, tratati cu pompe de insulina.

Studiile descrise anterior au evidentiat un grad mai mare de dezirabilitate, acceptabilitate
si aderenta la diferite instrumente de telemedicina la pacientii cu DZ. Ar fi interesant de
investigat daca rezultatele sunt influentate de diferitele etape ale pandemiei de COVID-
19, in special daca accesul sporit la consultatile la fata locului intr-un context
epidemiologic normal ar putea afecta advers utilizarea telemedicinei si preferintele
pacientilor.

O alta directie potentiala pentru continuarea acestei cercetari este reprezentata de
evaluarea diferitelor interventii in ceea ce priveste sanatatea mintala, in particular
anxietatea si depresia, asupra dezirabilitatii, acceptabilitatii si aderarii la telemedicina a
pacientilor cu DZ, deoarece s-a demonstrat ca cele doua afectiuni influenteaza acesti
parametrii din studiul nostru.

Urmarirea pacientilor deja inclusi in cercetare cu privire la interactiunile lor ulterioare cu
instrumentele de telemedicina si impactul utilizarii acestor interventii asupra controlului
glicemic si al altor factori de risc cardiovascular, concepute ca un studiu prospectiv, ar
aduce claritate in ceea ce priveste efectele e-sanatatii in ingrijirea diabetului zaharat.
Utilizarea interventiilor de telemedicina in ingrijirea diabetului zaharat este asociata cu
avantaje economice datorate costurilor reduse generate de eliminarea, cel putin
temporara, a nevoii de transport catre si de la unitatea de sanatate, optimizarea
programelor profesionistilor din domeniul sanatatii si contributia la prevenirea

complicatiilor acute si cronice ale DZ printr-o evaluare periodica, feedback regulat si sprijin



educational pentru autogestionarea diabetului si, prin urmare, la imbunatatirea controlului
metabolic.

Unele dezavantaje tehnice ale integrarii interventiilor de telemedicina in practica clinica
cotidiana sunt legate de problemele de conectivitate la internet, educatia tehnologica
inadecvata si o atitudine potential negativa fatd de utilizarea dispozitivelor precum
smartphone-uri sau tablete, in special in domeniul sanatatii. Cu toate acestea, toate
barierele mentionate anterior ar putea fi depasite prin educarea profesionistilor din
domeniul sanatatii si a pacientilor deopotriva cu privire la utilizarea tehnologiei in ingrijirea
diabetului si prin programe care ar putea asigura disponibilitatea si usurinta de acces la
dispozitive, software si o conexiune fiabila la internet.

Includerea telemedicinei Tn managementul standard al diabetului ar putea deveni o
realitate daca problemele privind accesul la internet al pacientilor si al unitatilor de
asistenta medicala, precum si disponibilitatea dispozitivelor si alfabetizarea in materie de
tehnologie s-ar imbunatati, asa cum sa sugerat anterior, prin dezvoltarea de strategii pe
termen scurt si lung pentru imbunatatirea disponibilitatii acestor resurse si, de asemenea,

prin proiectarea si implementarea de programe educationale.

. CONTRIBUTIE PERSONALA

Dezvoltarea unui chestionar, QTelemeDiab, pentru evaluarea acceptabilitatii,
dezirabilitatii si aderarii pacientilor la programele de telemedicind in managementul
diabetului zaharat.

Evaluarea acceptabilitatii, dezirabilitatii si aderarii la telemedicina la pacientii cu DZ si
identificarea unor factori care pot influenta acesti indicatori.

Constientizarea sporita cu privire la importanta, diversitatea si beneficiile interventiilor de
telemedicina Tn practica clinica de rutina la pacientii cu DZ in timpul pandemiei de COVID-
19.



