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RESUMEN

La Diabetes Mellitus (DM) es uno de los principales problemas sanitarios de nuestro
tiempo. Se estima que en el afio 2025 se alcanzara la cifra de 380 millones de diabéticos, el
7,1% de la poblacion, afectando de manera progresiva a pacientes cada vez mas jovenes.*
Es una enfermedad de caracteristicas epidémicas y una de las patologias crénicas mas
prevalentes en las sociedades occidentales, por lo que requiere una atencion continuada y
de calidad, tanto por servicios de atencién primaria como de atencién especializada.’

Una de las complicaciones potenciales propias de esta patologia es el Sindrome del Pie
Diabético, cuya definicion segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) es “La
ulceracion, infeccion y/o gangrena del pie asociados a neuropatia diabética y diferentes
grados de enfermedad arterial periférica, siendo el resultado de la interaccion de diferentes
factores metab6licos”.® Calculandose aproximadamente que hasta un 25 % de las personas
diabéticas se veran afectadas por una Ulcera en el pie, siendo el principal factor de riesgo
de pérdida de extremidad en estos pacientes y primera causa de amputacion no traumatica
a nivel mundial.*®

Las heridas cronicas o heridas de dificil cicatrizacion son un problema relevante dentro de
la poblacidn, en los distintos niveles asistenciales. El abordaje de estas heridas resulta un
gran reto para el equipo de enfermeria, pues asume un papel muy activo en el manejo de
las heridas, en la seleccidn, ejecucion y evaluacion de los mecanismos y recursos que se
utilizan. Asi pues, resulta notable la responsabilidad de los profesionales de enfermeria,
cuya labor influira especialmente en la obtencién de unos resultados favorables.®

El aumento, desarrollo y especificidad en los materiales para la prevencion y tratamiento
de estas lesiones, afiadidos a los diversos factores relacionados con el entorpecimiento en
el proceso de la cicatrizacion, obliga a las instituciones sanitarias y en particular a los
profesionales de la salud, a disefiar unidades especializadas dirigidas e integradas por
equipos interdisciplinares y expertos en la materia.”® Debido a esto se propone realizar una
intervencidn educativa desde el &ambito de enfermeria para valorar la calidad de vida de los
pacientes que padecen este tipo de heridas derivadas del mal control metabdlico de la DM,
fomentando el autocuidado y proporcionando las herramientas necesarias a los pacientes y
cuidadores sobre la prevencion y tratamiento de esta patologia.
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ABSTRACT

Diabetes Mellitus is one of the major health problems of our time. It is estimated that in the
year 2025 the figure will reach 380 million diabetics, 7,1% of the population, affecting in a
progressive way patients increasingly young.*

It is a disease with epidemic characteristics and one of the most prevalent chronic
pathologies in western societies, requiring continuous and quality care, both for primary
care services and for specialized care.?

One of the potential complications of this pathology is Diabetic Foot Syndrome, whose
definition according to WHO is ulceration, infection and / or gangrene of the foot
associated with diabetic neuropathy and different degrees of peripheral arterial disease,
being the result of the interaction of different metabolic factors.® It is estimated that up to
25% of diabetic people will be affected by a foot ulcer, being the main risk factor for limb
loss in these patients and the leading cause of non-traumatic amputation worldwide.*

Chronic wounds or difficult-to-heal wounds are a relevant problem within the population,
at different levels of care. The approach of these wounds is a great challenge for the
nursing team, since it assumes a very active role in the management of the wounds; In the
selection, execution and evaluation of the mechanisms and resources used.

The responsibility of nursing professionals, whose work will be particularly influential in
obtaining favorable results, is remarkable.®

The increase, development and specificity in the materials for the prevention and treatment
of these injuries, added to the various factors related to the obstruction in the healing
process, obliges health institutions, and in particular health professionals, to Design
specialized units directed and integrated by interdisciplinary teams and experts in the
field.”® Due to this, it is proposed to carry out an educational intervention from the field of
nursing to assess the quality of life of patients suffering from this type of wounds derived
from the poor metabolic control of DM, encouraging self-care and providing the necessary
tools to patients and caregivers on prevention And treatment of this pathology.

Palabras Clave
Diabetes Mellitus, Pie diabetico, Cuidados de Enfermeria, Autocuidado, Dieta.

Keywords: Diabetes Mellitus, Diabetic Foot, Nursing Care, Self-care, Diet.
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I. ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION

1.1 Antecedentes v estado actual del tema de estudio

Segln la OMS se estima que en la actualidad existen 180 millones de personas en el
mundo que padecen diabetes y una prevision de que en el afio 2030 esta cifra ascendera a
366 millones de personas. En Espafia la prevalencia de la DM es del 2,8-3,9% de la
poblacién (10% tipo I, 90% tipo Il) y la prevalencia de la isquemia de extremidades
inferiores es del 8.4% en la DM tipo | y del 23.1% en la DM tipo 11.%°

La prevalencia de las ulceras del pie diabético (PD) en los paises desarrollados varia segun
el sexo, edad y poblacion desde el 4% hasta el 10%. En estos paises, la diabetes es la causa
méas comun de amputacion no traumatica; Existiendo grandes diferencias con los paises en
vias de desarrollo donde la falta de acceso a una sanidad adecuada unida a factores
socioecondémicos y demograficos pueden impedir a las personas que padecen diabetes
recibir el tratamiento adecuado para que no exista una progresion de la enfermedad
desencadenando lesiones que puedan conllevar la amputacion.*

La neuropatia periférica es, sin ningun género de dudas, la complicacion mas prevalente en
la DM vy se halla interrelacionada con toda evidencia, en los procesos fisiopatoldgicos
causantes de esta entidad clinica. Su prevalencia para el desarrollo de Ulcera, oscila entre el
30 y el 70% y segun el Consenso Internacional sobre pie Diabético se puede afirmar que
las Ulceras neuropaticas son de igual frecuencia en hombres que en mujeres y aparecen
generalmente en diabéticos de larga evolucion.***?

La educacion para la salud (EPS) es una accion preventiva encaminada a evitar o disminuir
complicaciones, que incluye, no solo informacion relativa a las condiciones sociales,
econdmicas y ambientales subyacentes que influyen en la salud, sino también lo que se
refiere a los factores y comportamientos de riesgo, que pueden desencadenar la progresion
de la enfermedad.’® Debido a ello se pone de manifiesto la necesidad de fomentar la
educacion al paciente con enfermedades cronicas, para lo que se requiere la participacion
de un equipo sanitario multidisciplinar, en el que los profesionales de enfermeria adquieren
un papel fundamental promoviendo intervenciones educativas y programas de salud
relativos a la prevencion y tratamiento de las mismas.
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1.3 Entorno teodrico de referencia

La Encuesta Nacional de Salud del afio 2011-2012 realizada en nuestro pais, informaba
que la poblacién con diabetes en personas mayores de 16 afios, era de 2,7 millones, el
6,99% de la poblacién. Concretamente en la Comunidad de Cantabria la cifra ascendia a
28.200 personas, de una poblacion total de 511.642, ascendiendo a un 5,71%.3*4

A la luz de estos datos, el PD puede considerarse una de las principales complicaciones
que puede ser motivo de consulta tanto en atencion primaria como en consulta
especializada.

Existe evidencia de que la realizacion de intervenciones educativas podrian prevenir las
amputaciones de extremidades inferiores entre un 36% y un 86%." La EPS debe de ser
continuada a lo largo del tiempo y no ser un acto puntual. Las enfermedades crénicas, en
general necesitan de refuerzos continuados, debido a que muchos pacientes se ven
desbordados por su enfermedad y no tienen las herramientas necesarias para poder superar
los problemas que se presentan. Otros al no ver o sentir claramente los signos y sintomas
de su enfermedad, obvian las medidas preventivas y de control que deben tener en cuenta.

La revision realizada por el Grupo de Trabajo de Guias Clinicas y Consensos de la
Sociedad Espafiola de Diabetes en el afio 2012 publicé que en nuestro pais el 94,7% de las
comunidades autdnomas cuentan con programas educativos, representando el 89,5% para
los centros de atencion primaria y el 68,4% para atencion especializada.’

Estudios realizados demuestran que la educacion grupal o individual en enfermedades
cronicas como es el caso de la DM, constituyen una parte muy importante del tratamiento.
Ademas se ha demostrado que los programas de EPS grupal producen un impacto
favorable en los indicadores de glucemia, tension arterial, control del peso y colesterol,
habitos alimentarios y actividad fisica. El aprendizaje en grupo, hace que exista una
interaccion positiva interpersonal entre los miembros del grupo, que incrementa la
cohesion grupal, la autoestima, y facilita un autoconcepto mas positivo. Los miembros del
grupo tienen conocimientos similares, comparten proyectos y experiencias adaptando sus
puntos de vista, ademas se ayudan en la busqueda de soluciones haciendo surgir
motivaciones e intereses comunes. ™™

Parece demostrada la necesidad de elaborar un programa educativo estructurado y
unificado que permita motivar un cambio hacia unas actitudes y estilo de vida adecuado en
pacientes que sufren PD. Las nuevas estrategias se dirigen hacia el cambio de conducta y
fortalecimiento de la capacidad de resolucion de problemas por parte del individuo para
actuar en defensa de su salud.™®

Segun la OMS: “La educacion es una piedra angular del tratamiento de la diabetes y
vital para la integracion del diabético en la sociedad”
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1.4 Proposito del estudio

La educacion para el autocuidado de personas con problemas de salud crénicos se
promueve a fin de responsabilizarlas de su salud y ayudarlas a aprender a convivir mejor
con la enfermedad, modificar o mantener los habitos saludables y estimular la
autoconfianza para sentirse mejor. En personas que padecen esta patologia la introduccion
de cambios en los habitos diarios puede constituir una estrategia efectiva en la prevencion
de las complicaciones asociadas a la DM.

Esto justifica la intencion de mejorar el abordaje educativo desde el &mbito de enfermeria
que se tiene frente a estos pacientes, perfeccionarlo, unificarlo entre profesionales y
elaborar material propio de guia y referencia.

El proposito de este estudio, no es otro que avanzar en lo que a educacion diabetoldgica se
refiere, conseguir una mayor evidencia cientifica sobre la importancia de la EPS en
pacientes con una patologia cronica y promover el desarrollo de los profesionales de
enfermeria, como pieza clave en la educacion de estos pacientes, tanto en atencion
primaria como en consulta especializada.

I1.INTRODUCCION

1.1 Diabetes Mellitus

Segun la OMS, se define esta patologia como: “Enfermedad crdnica que aparece cuando el
pancreas no produce insulina suficiente o cuando el organismo no utiliza de manera eficaz
la insulina que produce. El efecto de la diabetes no controlada es la hiperglucemia que con
el tiempo dafa gravemente muchos 6rganos y sistemas, especialmente los nervios y vasos

sanguineos™.?

La OMS clasifica esta patologia en tres tipos®:
a) Tipo 1: Déficit absoluto de insulina.

- Diabetes tipo 1 autoinmune: destruccién autoinmune de células beta, por lo que el
individuo afectado debe recibir insulina como tratamiento de sustitucion hormonal.

- Diabetes tipo 1 idiopatica: destruccidn de células beta por razones desconocidas.
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b) Tipo 2: Tiene un componente genético muy importante que altera la secrecion de la
insulina a través de regeneracion deficiente de las células beta, resistencia a la insulina o
ambas. Si a lo anterior se suman factores ambientales como obesidad, tabaquismo, estreés,
sedentarismo etc. Se presentara la intolerancia a la glucosa o un estado prediabético y
finalmente se desarrollara la DM tipo I1.

c) Gestacional: Presentacion de diferentes grados de intolerancia a la glucosa durante el embarazo.

La DM se puede asociar a diversas complicaciones, constituyendo la principal causa de
morbimortalidad en personas diabéticas.

Estas complicaciones pueden ser macrovasculares (enfermedad arterial coronaria, enfermedad
cerebrovascular y vascular periférica) y microvasculares (retinopatia, nefropatia y neuropatia).
Entre las complicaciones microvasculares destaca el pie diabético.'"™

11.2 Pie diabético

La Sociedad Espafiola de Angiologia y Cirugia Vascular (SEACV) define el PD como una
alteracion clinica de base etiopatogénica neuropatica inducida por la hiperglucemia
mantenida, en la que con o sin coexistencia de isquemia y previo desencadenante
traumatico, se produce la lesién y/o ulceracion del pie.™

Se trata de una entidad compleja formada por tres pilares: el neuropatico, el isquémico y el
infeccioso, los tres coexisten en un mismo paciente y la actuacion y manejo clinico de esta
patologia debe estar basada en todos ellos. El abordaje del pie diabético debe ser
multidisciplinar adquiriendo una especial importancia los cuidados de enfermeria en la
prevencién y tratamiento de esta patologia.?

Existen numerosos sistemas de clasificacion para las lesiones del PD, debido a que la
necesidad de evaluacion de las lesiones constituye el primer escalon en el tratamiento de
las heridas. La mayoria de las clasificaciones incluyen como parametros a evaluar la
infeccién, la isquemia y la profundidad de las lesiones, siendo estos factores los que un
gran numero de autores identifican como los que van a determinar en mayor medida una
posible amputacion. Algunas clasificaciones también incluyen parametros como tamafio y
area afectada asf como la presencia de neuropatfa.**

A continuacion se exponen algunas de las clasificaciones mas utilizadas para evaluar las
lesiones del pie diabético.
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e Clasificacion de Meggitt-Wagner

Fue descrita por primera vez por Meggitt en 1976, pero fue popularizada por Warner en
1981. Este sistema consiste en la utilizacion de 6 categorias que describen un tipo de lesién
y en la clasificacion se incluyen para cada uno de los grados una serie de caracteristicas
que ayudan a realizar el estadiaje de la lesién.?

GRADO H=Te]N CARACTERISTICAS
Ninguna, pie de riesgo Callos, prominencias 6seas,
dedos en garra, deformidades
[ Ulceras superficiales Destruccion del espesor total de la piel
) Penetra la piel grasa, ligamentos pero
Ulceras profundas sin afectar hueso, infectada.
I 110 Ulceras profundas mas absceso Extensa y profunda, secrecion, mal olor
Necrosis de una parte del pie o de los
v Gangrena limitada dedos, talén o planta.
Gangrena extensa Todo el pie afectado, efectos sistémicos

Tabla 1.Wagner FW. The dysvascular foot: A system for diagnosis and treatment. Foot Ankle 1981.2: 64-122.

e Clasificacion de Gibbons para lesiones de pie diabético

Propuesta en 1984, clasifica las lesiones en tres niveles de acuerdo con la severidad que
vendré determinada por la presencia de infeccién y la profundidad de la lesién.?

CLASIFICACION DESCRIPCION
LEVE Superficial, sin celulitis, sin afectacion 6sea

MODERADA Profunda, con posible afectacion o6sea, entre 0 y 2cm periféricos
de celulitis.

SEVERA Profunda, con afectacion articular y 6sea, secrecion purulenta,
mas de 2cm periféricos de celulitis, probable cuadro sistémico

Tabla 2. Clasificaciones de lesiones en pie diabético: Un problema no resuelto.*
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e Clasificacion de Brodsky

También denominada clasificacion por Profundidad-lsquemia, fue creada en 1992 y se
considera una de las primeras que intent6 aportar una vision mas completa de las Glceras
diabéticas. Este sistema clasifica las lesiones en grados de 0 a 3 segun la profundidad de la
Ulcera y la presencia de infeccién, ademas de otorgar una letra de la A a la D segun el
grado de isquemia o gangrena.”®

| 0 [Piederiesgo, sin dlcera
_ Ulcera superficial, no infectada

Ulcera profunda con exposicion de tendones o capsula

Ulcera con exposicion sea y/o infeccion profunda: 6sea
0 absceso.

Sin isquemia

Isquemia sin gangrena

Gangrena localizada distal

Gangrena extensa

Tabla 3. Clasificaciones de lesiones en pie diabético: Un problema no resuelto.**

e Clasificacion de lesiones de pie diabético de la Universidad de Texas

Junto con la clasificacion de Meggitt-Wagner es la mas popular de las clasificaciones de
lesiones de PD, fue la primera clasificacion de tipo bidimensional, disefiada en 1996 y
posteriormente validada en 1998. Es un sistema de clasificacién donde las lesiones son
estadiadas en base a dos criterios principales: profundidad y existencia de
infeccién/isquemia.®*

GRADO
ESTADIO [0 ]I i
Lesiones pre o Herida Herida
Postulcerosas superficial, no Herida a tendon  penetrante a
completamente  Involucra O cépsula Hueso o
epitelizadas tenddn, cépsula articulacion
0 hueso

ERE Infectada Infectada Infectada Infectada

Isquémica Isquémica Isquémica Isquémica
Infectada e Infectada e Infectada e Infectada e
Isquémica Isquémica Isquémica Isquémica

Tabla 4. Clasificaciones de lesiones en pie diabético: Un problema no resuelto.*
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Ademas de estos sistemas de clasificacion y estadiaje de las lesiones del pie diabético se
han desarrollado otros sistemas que incluyen pardmetros importantes como es el area o
tamarfio de la lesion antes mencionando, ya que en los Gltimos afios se ha demostrado que
influye directamente en los indices de curacién obtenidos en las Ulceras diabéticas.
Sistemas como el PEDIS, el sistema SAD, el SINBAD y el Wound Score de Strauss y
Aksenov incluyen este parémetro.?>2®

La eleccién del sistema que debamos utilizar resulta una decision compleja, ya que debe

adaptarse a las necesidades de cada persona, debe tener una orientacion hacia un objetivo
bien definido y responder a la operatividad requerida en cada situacion.?’

11.3 Epidemiologia

Segun el ultimo estudio realizado en el afio 2013 por la Federacion Internacional de
Diabetes (FID) se estima que existen 180 millones de personas en el mundo que padecen
diabetes y una prevision de que en el afio 2030 esta cifra ascendera a 366 millones de
personas.”®

En Espafia, la DM afecta a méas del 13% de la poblacion adulta y su prevalencia continta
en aumento ano tras ano.

El 66% de los pacientes diabéticos presentan criterios de neuropatia periférica en el
momento del diagnostico. Por tanto se considera a la misma la complicacion mas
prevalente de la DM y se ha objetivado su relacion con los procesos fisiopatologicos
causantes de la entidad clinica conocida como pie diabético.?®

El PD constituye epidemiol6gicamente un problema de primer orden a escala mundial,
debido a la gran prevalencia de la DM, siendo la causa mas comdn de complicaciones y
hospitalizaciones en la poblacion diabética. Se estima que aproximadamente el 15% de las
personas con DM desarrollaran una Glcera durante el transcurso de la enfermedad y el 80%
de las amputaciones en pacientes diabéticos estaran precedidas por ulceras en las
extremidades inferiores.*

Su incidencia general anual es del 2-3% y su prevalencia oscila entre el 4 y el 10%. Entre
el 14 y el 24% de los pacientes diabéticos con Ulceras en los pies evolucionaran hacia una
situacion clinica que requerira cirugia de amputacién, siendo la diabetes la causa mas
frecuente de amputacion no traumatica en los miembros inferiores. Ademas el riesgo de
ulceracién y amputacién es mucho mayor en pacientes diabéticos comparado con pacientes
no diabéticos. La incidencia de amputaciones en pacientes diabéticos se sitla entre 2,5-6/
1000 pacientes/afio.*
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Tras la amputacion de una extremidad inferior la incidencia de una nueva Ulcera o de
amputacion contralateral en periodos comprendidos desde los 2 a los 5 afios de la
amputacion es del 50% y la supervivencia de estos pacientes es significativamente menor
que la del resto de la poblacion. Se estima que cada afio mueren por causa de la diabetes
3,8 millones de personas.

Asi mismo, cabe destacar que multitud de estudios han demostrado que una prevencion
adecuada de las lesiones en el pie del diabético, asi como un correcto tratamiento pueden
reducir esta tasa de amputacioén entre un 50 y un 85%. !

11.4 Fisiopatologia del PD

Los tres factores implicados en la aparicion de lesiones en las extremidades inferiores en
pacientes diabéticos son: Neuropatia, Isquémia e Infeccion.®?

v La_Neuropatia es la base fundamental sobre la que se desarrollan las
manifestaciones del PD. Se trata de una polineuropatia que afecta tanto al sistema
vegetativo como al somatico. La aparicion de esta complicacion va ligada al tiempo
de progresion de la enfermedad al igual que la nefropatia y la retinopatia, asi como
al control metabolico.

Diversos estudios han demostrado que los pacientes con un adecuado control
glucémico, tienen una mejor velocidad de conduccion nerviosa, asi como una
disminucion de las posibilidades de desarrollar retinopatia y nefropatia.

La etiologia exacta de la neuropatia periférica es el resultado de eventos
metabolicos que incluyen el metabolismo de la glucosa, el sorbitol y la fructosa
importantes para la conduccién nerviosa.

Existen tres tipos de neuropatia:*®

La afectacion del sistema nervioso somatico puede llevar a una hipoperfusion por
el mantenimiento de fistulas arteriovenosas a través de la microcirculacion a pesar
de tener un aporte arterial normal. Otra consecuencia de la neuropatia autdbnoma es
la disminucion de la sudoracién local, lo que favorece la desecacion de la piel
posibilitando la formacidn de fistulas y la aparicion de Ulceras.

La neuropatia motora contribuye a la atrofia de los masculos intrinsecos del pie,
predominando el tono de la musculatura flexora, con deformidades que crean
puntos de presion en las cabezas de los metatarsianos y en el dorso y la punta de los
dedos.
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La neuropatia sensitiva es la principal causa de lesiones, ya que los pacientes son
incapaces de detectar estimulos dolorosos y responder a ellos, lo que conduce al
desarrollo de Ulceras, necrosis y pérdida de tejido sin que el paciente sea consciente
de ello.

En términos generales, la neuropatia provoca un pie insensible y deformado, con
alteracion de la mecénica de la marcha, produciendo hiperqueratosis, concentrando
en esos puntos la presion plantar y produciéndose una Ulcera ante el minimo
traumatismo. Ante la falta de una exploracion y diagnostico etioldgico, el paciente
continda andando, viéndose afectada la cicatrizacion, confluyendo en muchos casos
con una obstruccion arterial e infeccién.

Ademas de los tipos de neuropatia expuestos cabe mencionar la Neuroartropatia
de Charcot:*

Considerada la maxima expresion del pie de riesgo con neuropatia, derivada por lo
general de una enfermedad diabética de larga evolucion. Su diagndstico precoz es
fundamental para efectuar el tratamiento adecuado y evitar complicaciones
extremas. Las deformidades importantes en el Pie de Charcot que predisponen a la
ulceracion son:

- Ensanchamiento del pie

- Hundimiento de la boveda plantar

- Acortamiento del eje anteroposterior del pie
- Prominencia en parte media del pie

- Prominencia en otras zonas de consolidacion 6sea

v/ La Isquemia es consecuencia directa de la macroangiopatia expresada en forma de
enfermedad arterial periférica, que es una de las manifestaciones clinicas de los
procesos aterotromboticos junto a la cardiopatia isquémica y a la enfermedad
cerebrovascular. La DM es un factor de riesgo con gran peso en el desarrollo de la
enfermedad arterial periférica.

El déficit de aporte sanguineo al pie se traduce en una mayor dificultad para la
cicatrizacion de las lesiones producidas por la neuropatia, asi como en una menor
capacidad de defensa frente a la infeccién.®

v La infeccién es un importante factor de complicacién en la ulceracién. El riesgo de
infeccién en el PD se debe a la pérdida de continuidad de la envoltura cutanea del
pie propiciada por la neuropatia que hace que se produzcan muchas mas lesiones y
a la isquemia que retrasa su cicatrizacion.®
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Esta pérdida de continuidad supone una puerta de entrada para los microorganismos
implicados en la infeccion cuya etiologia variara, segun el tipo de infeccion y de otros
factores como el tratamiento antibidtico previo, hospitalizaciones previas, manipulacion
del &rea afectada, etc.

En la siguiente tabla se pueden observar los diferentes tipos de infecciones y
microorganismos que generalmente son aislados en este tipo de lesiones:

Infeccion Microorganismos
Celulitis infecciosa S. aureus
S. pyogenes
Ulcera no tratada con S. aureus
antibioéticos
S. pyogenes

Ulcera previamente tratada | S. aureus
con antibidticos o de larga
evolucion S. aureus resistente a la meticilina
Estafilococos coagulasa negativos
Streptococcus spp

Enterococcus spp

Enterobacterias

P. aureginosa

Candida spp

Corynebacterium spp

Otros bacilos gramnegativos no fermentadores
Fascitis necrosante o Cocos grampositivos aerobios

mionecrosis

Enterobacterias

Bacilos gramnegativos no fermentadores
anaerobios

Tabla 5. Tipos de infecciones y microorganismos de mayor incidencia en cada una de ellas.*

La evolucién hacia la infeccion se debe a multiples factores ligados a la bacteria y a su
huésped (tamafio, localizacién, profundidad de la herida, estado general e inmunolégico
del paciente, especie bacteriana y grado de virulencia).®*-*
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Su mecanismo fisiopatoldgico es objeto de controversias, debido a que para algunos
autores la frecuencia de infecciones en el paciente diabético esta en relacion con un déficit
de los mecanismos celulares de defensa, potenciados por la hiperglucemia, capaz de alterar
las funciones de los leucocitos y para otros autores esta hiperglucemia favorece los
fendmenos de apoptosis siendo el origen de perturbaciones que causan trastornos en la
revascularizacion distal.

Las infecciones seran superficiales cuando afecten a las capas de tejidos por encima de la
aponeurosis superficial, mientras que, las profundas lo hacen a esa misma aponeurosis, los
musculos o las estructuras osteoarticulares.

El diagndstico de infeccién presenta al menos dos de los siguientes signos: edema,
induracion, eritema perilesional, aumento de la sensibilidad local, dolor, calor local o
presencia de pus.¥"*®

En la siguiente tabla se expone la clasificacion IDSA (Infectious Diseases Society of
America) sobre la gravedad de la infeccion en el PD, con una gran aplicabilidad en la
practica clinica, adaptada al castellano por la SEACV.*

GRADO | GRADO II GRADO IlII GRADO IV
Infeccion
No infeccion Infeccion Leve Leve-Moderada Infeccion Grave
Infeccion

Moderada-Grave

-Ausencia de signos
inflamatorios y
supuracion.

-Ausencia de signos

sistémicos de infeccion.

Ulcera con pus o dos 0
mas signos de
inflamacion o celulitis
alrededor de la Ulcera <
2cm limitada a dermis.

-Ausencia de signos
sistémicos de infeccion.
Celulitis > 2 cm.
(Infeccion profunda,
sobrepasa el tejido
celular subcutaneo,
pero sin absceso,
linfangitis, artritis,
osteomiolitis, miositis o
isquemia critica.

Tabla 6. Clasificacion IDSA sobre la gravedad de la infeccién en el PD.

11.5 Factores relacionados con el pie diabético

Se diferencian tres tipos de factores relacionados con el PD:***

-Cualquier infeccion
asociada con toxicidad
sistémica (fiebre,
escalofrios, vomitos,
confusion, inestabilidad
metabolica, shock)
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- Factores predisponentes: Fundamentalmente padecer neuropatia 0 macroangiopatia, que
colocan al paciente en riesgo de presentar lesiones, dando lugar a un pie vulnerable, de
alto riesgo de desarrollo de complicaciones.

- Factores desencadenantes o precipitantes: Extrinsecos o intrinsecos que provocan la
aparicion de la Ulcera, actuando sobre los factores predisponentes. El traumatismo
mecénico es considerado el mas importante en el PD vulnerable.

- Factores agravantes o perpetuantes: Los factores agravantes y determinantes del
pronostico tanto de la Glcera como de la extremidad, seran el grado y extension de la
neuropatia, isquemia e infeccion asociada. Ejercen su accion una vez producida la lesion,
retrasando la cicatrizacion y favoreciendo la aparicion de complicaciones.

11.6 Factores de Riesgo

El PD estéa relacionado con la pérdida de funcionalidad, discapacidad y disminucion de la
calidad de vida, por lo que la evaluacion y el conocimiento de los factores de riesgo que
intervienen en su desarrollo suponen una herramienta para la prevencion de esta patologia.
Los factores de riesgo para el desarrollo del PD pueden ser modificables o no
modificables, ambos tipos se exponen en el siguiente esquema.**™*?

NO MODIFICABLES

 Edad avanzada o tiempo de evolucién de la diabetes > 10 afios
+ Antecedentes de ulceracion o amputacion

MODIFICABLES

 Neuropatia y enfermedad vascular periférica
* Obesidad

Tabaquismo

Mal control metabélico

Movilidad articular disminuida
Deformidades podalicas

Uso de calzado inadecuado

Higiene deficiente en los pies

Falta de educacion diabetologica

« Nivel socioeconémico bajo
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1.7 Manifestaciones Clinicas

Las manifestaciones clinicas que se pueden presentar son de etiologia variada, pudiéndose
clasificar en distintos sindromes que pueden coexistir simultineamente en el mismo
paciente.

-Ulcera neuropatica: Es la complicacion mas frecuente de la neuropatia diabética. Se trata
de Ulceras que aparecen sobre puntos de presion, generalmente a nivel plantar en la cabeza
de los metatarsianos, aunque también pueden aparecer en la punta o dorso de los dedos,
espacios interdigitales o en el talén. El origen y desarrollo de la Ulcera neuropatica tiene
multiples componentes, entre los que se incluyen una combinacion de insuficiencia arterial
de las extremidades inferiores, neuropatia diabética, problemas estructurales del pie y
trauma local.

Habitualmente son indoloras y se acompafan de pérdida de sensibilidad. Suelen tener un
componente de hiperqueratosis periulcerosa lo que las diferencia de las Ulceras
neuroisquémicas en las que no esta presente.**

-Ulcera neuroisquémica: Se presenta de manera mas frecuente a nivel del primer dedo, en
la superficie medial de la cabeza del primer metatarsiano, en la cabeza lateral del quinto
metatarsiano y en el talon. Son muy dolorosas, no hay tejido de granulacion, ni lesion
hiperqueratdsica y existen signos de isquemia en la extremidad, como ausencia de pulsos y
disminucion del flujo sanguineo.***

Los aspectos diferenciales entre los distintos tipos de Ulceras que se presentan en el PD se
observan en la siguiente tabla:

Neuropética Neuroisquémica Isquémica
Sensibilidad Afectada Afectada Intacta
) Periférica
Areas de presion (Cantos pie, dedos, Periférica
Localizacién (Interdigital, talon) antepie) (Pulpejo)
Piel peri lesion Hiperqueratosis Sana o fragil Frégil
Lecho Tej. granulacion/ Esfacelo/ Palido Palido/Necrético
Esfacelo
Coloracion Normal Palidez/Cianosis Palidez/Cianosis
Temperatura Normal Normal o disminuida Disminuida
Dolor No No Si
Pulsos Conservados Ausentes Ausentes

Tabla 7. Tipos de lesiones en el Sindrome del Pie Diabético.*®
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-Necrosis digital: Consiste en la necrosis 0 gangrena asociada o no a infeccion de uno o
varios dedos del pie. Puede ser debida a la macroangiopatia o0 a la infeccion. Si esta
causada por arteriopatia periférica cursa clinicamente como una Ulcera neuroisquémica,
con dolor que disminuye con la extremidad en declive, ausencia de pulsos distales y signos
de isquemia crénica.**

-Celulitis y linfangitis: Son consecuencia de la existencia de una Ulcera que se infecta
propagandose la infeccién por los ganglios linfaticos subdérmicos y el tejido celular
subcutaneo, aunque puede presentarse sin lesion aparente en la piel. Habitualmente se
suele presentar como una zona de tejido celular subcutaneo indurado y con signos
inflamatorios, generalmente alrededor de la Glcera.**®

La linfangitis se caracteriza por el desarrollo de lineas eritematosas que ascienden por el
dorso del pie y la pierna, ademas este eritema no desaparece con la elevacion de la
extremidad. La linfangitis y la celulitis suelen ser infecciones monomicrobianas producidas
por Gram4positivos que pueden cursar con adenopatias inguinales e incluso con afectacion
sistémica.

-Infeccion necrotizante de tejidos blandos: Se produce cuando la infeccion sobrepasa el
nivel subcutaneo e involucra espacios subfasciales, tendones, tejido muscular etc.

Son lesiones muy graves, a nivel local suponen una seria amenaza para la viabilidad del
miembro, dado su alto poder necrotizante. A nivel sistémico pueden cursar con una
infeccion generalizada, la descompensacion metabdlica de la diabetes y amenazar la vida
del paciente.

Suelen ser polimicrobianas y a menudo estan implicados gérmenes anaerobios. La
combinacion de varios agentes bacterianos es lo que da a esta entidad su poder destructivo
en forma de gangrena himeda.****

11.8 Diagnostico

v 11.8.1 Anamnesis

Debe englobar aspectos clave para su diagnostico, como son antecedentes personales y
familiares del paciente, tipo de diabetes y afios desde su diagndstico, asi como aspectos
directamente relacionados con la lesion que presente, si tiene un buen control de la
glucemia capilar, tipo de dieta, la pauta de insulina prescrita y otros factores o patologias
asociadas que pueden influir en el desarrollo de esta enfermedad.*’
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v 11.8.2 Exploracion fisica

Para realizar el diagnostico de PD es fundamental la realizacién de una cuidadosa
exploracion fisica. En primer lugar es importante determinar el grado de participacion de
los distintos componentes: neuropatico, dérmico, 6seo y vascular. Asi como una valoracion
de cambios de coloracion y temperatura de los pies, si hay una disminucion del
crecimiento del vello, atrofia muscular, hipertrofia de ufias por crecimiento lento o lesiones
con signos de infeccion.>*®

a) Exploracion neuroldgica: Debe realizarse una exploracion de los reflejos
tendinosos profundos (aquileo y plantar) una exploracion de la sensibilidad (test del
monofilamento y test del algoddn) y la toma de la temperatura corporal.

b) .Exploracion del calzado: Debe utilizarse calzado amplio, que sea adecuado a las
caracteristicas morfologicas del pie.

c) Exploracion dermatoldgica: Debe hacerse una valoracion de la piel del pie, si hay
presencia de callosidades o fisuras, el estado de las ufas, el crecimiento del vello,
asi como la presencia de lesiones dermatologicas tipicas de la DM.

d) Exploracion osteoarticular: Debe valorarse la presencia de anormalidades
mecanicas, deformidades, contracturas, asi como realizarse una evaluacion de la
manera de caminar.

v 11.8.3 Exploracién vascular

En todo paciente con PD se debe realizar una exploracion vascular para valorar el
componente isquémico Yy la necesidad de revascularizacion para lograr la cicatrizacion de
las lesiones.

La exploracion vascular periférica requiere una palpacion de los pulsos de las arterias
femoral, poplitea, pedia dorsal o tibial anterior y tibial posterior. La presencia de pulsos
pedios palpables tiene un valor predictivo negativo de mas del 90%.

La prueba de deteccion sistematica primaria no invasiva para la enfermedad arterial
periférica (EAP) es el indice tobillo brazo (ITB). The American Diabetes Association
recomienda un examen para su deteccion cada 5 afos en pacientes diabéticos mediante el
ITB.

EI ITB es el cociente entre la presion sistolica maxima en el tobillo y la presion sistélica

en el brazo; El diagndstico de la EAP se establecera con valores de 0,9 o inferiores como
se representa en la siguiente tabla.*®*°
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ITB>1,3 NO COMPRESIBLE
ITB 1,1-1,3 NORMAL
ITB 0,91 - |VALORESLIMITE

0,99

ITB 0,41 - | ISQUEMIA LEVE / MODERADA
0,90

ITB <0,40 ISQUEMIA GRAVE

Tabla 8. Interpretacion del indice tobillo brazo (ITB)

Un ITB de 0,9 tiene una sensibilidad para descartar EAP del 95% y una especificidad para
identificar personas sanas entre el 90-100%.*

También se realizan otras pruebas en la exploracion vascular, como las presiones
segmentarias, que consiste en registrar la presion arterial a distintos niveles de la
extremidad, para que la disminucion de la presion entre los diferentes segmentos nos
permita localizar la EAP.

Asi mismo otro método utilizado para su diagndstico es la pletismografia arterial que mide
las variaciones de volumen en la extremidad sin medir variaciones en la presion arterial,
indicada en casos en los que las arterias son rigidas y no se dejan colapsar por los
manguitos de presion.

Otro indice utilizado, es el indice dedos del pie brazo, indicado en pacientes diabéticos y
enfermedad vasoespastica, también cabe mencionar otras exploraciones que son llevadas a
cabo con menor frecuencia pero que aportan resultados interesantes como la determinacion
de oxigeno transcutaneo, termografia, lasser doppler o capilaroscopia.®® ™

v 11.8.4 Pruebas de imagen

- La radiologia simple: Se puede detectar osteomielitis, fracturas, dislocaciones que
aparecen en neuropatia y artropatia, calcificacion arterial, presencia de gas, deformidades y
cuerpos extrafios.™

- Eco-Doppler Color: La luz de las arterias sanas presenta una pared hiperecogénica.

El color en la luz de los vasos no patologicos deberia rellenar completamente la luz de
éstos, en tonos homogeéneos dentro de la gama de color. Tiene una sensibilidad que varia
del 80-98% con una especificidad de 88-99%.

Es una exploracion no invasiva, se puede repetir, tiene ventajas respecto a su coste y
permite la medicion de diametros.”®>*

- AngioRNM: Es una prueba util para el diagndstico de EAP, permite la localizacion de la
extension de las lesiones y la cuantificacion de la estenosis, es inocua y aporta imagenes
tridimensionales.
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Tiene una sensibilidad y especificidad > 93% para el diagndstico de la EAP. Permite
detectar la enfermedad y su extensién anatdmica, detecta estenosis significativas, aporta
informacién de la pared arterial y se realiza de manera rapida.>

- Angiografia: Esta prueba aporta informacion detallada de la anatomia arterial y es
considerada un patrén de referencia para el diagndstico de la EAP.*>12

v 11.8.5 Pruebas complementarias

Otras pruebas que adquieren importancia para el diagnéstico del PD son:*"*°

- la analitica sanguinea: Debe realizarse de manera rutinaria, con determinacion del perfil
metabolico y valorando la funcion renal.

- Microbiologia: Es imprescindible tomar un cultivo de toda ulcera con signos de infeccion,
ya que aunque se inicie un tratamiento especifico nos proporcionara informacion sobre el
microorganismo implicado y de las resistencias antibioticas lo que permitird cambiar y
ajustar la pauta.

11.9 Tratamiento

El tratamiento de esta patologia es un proceso dindmico, dependiente de valoraciones
continuadas y de la variabilidad de preinscripciones de frecuencia y tipo de cura,
modificandose segun la fase del proceso de cicatrizacion.*4>%®

El objetivo principal del tratamiento es la cicatrizacion o cierre de la herida, por lo que la
clave para que el tratamiento sea efectivo consiste en corregir el problema especifico que
origind la herida y tratar localmente el lecho de un modo adecuado. Por todo ello resulta
fundamental realizar un registro adecuado de todas las caracteristicas de la herida, que
permita verificar su evolucion y lograr un manejo adecuado de la misma. Ademas el
abordaje debe ser multidisciplinar, constituido por un equipo en el que tengan cabida
médicos de atencién primaria, angidlogos y cirujanos vasculares, profesionales de
enfermeria, poddlogos y fisioterapeutas, debido a que se trata de una cadena asistencial en
la que cada eslabdn es imprescindible.*®°%°°

Segun la recomendacion namero XIV de la SEACV “La correccion metabodlica, el control
de los factores de riesgo y el reposo funcional de la zona afectada constituyen las medidas
basicas esenciales en el tratamiento del pie diabético™"
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El uso adecuado de antibidticos en casos de Ulceras diabéticas infectadas, los
procedimientos de cirugia vascular para mejorar la circulacién y los cuidados generales del
paciente con DM permiten controlar la infeccion y mejorar la insuficiencia vascular
periférica y las neuropatias del PD. En caso de que estas medidas no sean suficientes, serd
necesaria la realizacion de una intervencion quirdrgica. En este tipo de patologias la cirugia
continta siendo la piedra angular del tratamiento de las infecciones profundas de los
tejidos blandos, clasificandose en cuatro tipos de intervenciones:>> %>

Electiva: Tratamiento de deformidad dolorosa con neuropatia.

Profilactica: Reduccion del riesgo de ulceracion en pacientes con neuropatia sin
herida abierta.

Curativa: Para ayudar en la cicatrizacion de una herida abierta.

Emergente: Para limitar la progresion de una infeccion aguda.

Respecto a la cirugia electiva tiene por objeto aliviar el dolor asociado a deformidades del
pie como dedos en martillo, hallux valgus, espolones 0seos, etc. Por otro lado la cirugia
profilactica implica la correccion de un tenddn subyacente, hueso o deformidad de la
articulacion. La cirugia curativa va dirigida a osteotomias parciales en caso de
osteomielitis o reseccion de articulaciones como una alternativa de amputacion parcial. Por
altimo, la cirugia emergente incluye amputaciones amplias y se realiza para detener la
progresion de la infeccion, remover tejido ulcerado y necrético y crear una extremidad lo
més funcional posible.>***

11.10 Abordaje de enfermeria

Todos los pacientes con Ulceras de PD y sus cuidadores deben comprender su estado y los
recursos disponibles para optimizar su salud general, el manejo de la diabetes y los
cuidados de las Ulceras, es en este punto donde el papel de enfermeria adquiere una labor
fundamental para conseguir un estado de salud 6ptimo.

La educacion es esencial para que los pacientes tomen parte activa en su autocuidado, en la
prevencion y en la reduccion de complicaciones, basandose en la identificacion de las
necesidades individuales, factores de riesgo, estado de la Ulcera, recursos disponibles y
capacidad de cicatrizacion.>>®

Andrea Viena Paniagua de Castro Pagina 26



Eficacia de un programa de educacion sanitaria en la prevencion y tratamiento de pacientes | Curso
diagnosticados de Diabetes Mellitus que padecen Pie Diabético. | académico
2016-2017

En primer lugar se debe realizar una valoracion holistica, comenzando por elaborar y
documentar una historia clinica, que incluya el manejo de la diabetes, las alergias, la
medicacion, la valoracion funcional y un examen fisico exhaustivo, donde se incluiran: El
estado vascular, para lo que se debe realizar una valoracion clinica de ambas extremidades,
comprobando la perfusion vascular y asi poder solicitar las pruebas diagnésticas adecuadas
para cada caso.®*® La presencia de infeccion y la presencia de neuropatia periférica,
mediante la valoracién de alteraciones sensoriales, autonomas y motrices, ademas de
valorar la presencia de deformidades en el pie, el modo de caminar, el tipo de calzado y las
Ulceras de las extremidades inferiores, describiendo y documentando sus caracteristicas.

Para realizar un abordaje integral es esencial identificar la localizacién, longitud, anchura y
profundidad de la ulcera para clasificarla, valorando el lecho de la herida, el exhudado, el
olor y la piel perilesional, para asi poder determinar el potencial de cicatrizacion de la
Ulcera y establecer objetivos de comln acuerdo entre el paciente y los profesionales
sanitarios.®*®*

En lo que se refiere al manejo de la ulcera, es necesario identificar y optimizar los factores
sistémicos, locales y extrinsecos que pueden contribuir a la cicatrizacién:®+°*

v Factores sistémicos: Modificar los factores y co-factores sistémicos que pueden
interferir en la cicatrizacion.

v" Factores locales: Proveer cuidados locales en la herida teniendo en cuenta el
desbridamiento, el control de la infeccién y la humedad del entorno de la herida.

v’ Factores extrinsecos: Garantizar la redistribucion de la presion.

También debe realizarse una valoracion nutricional, de manera periddica, asegurando una
ingesta de nutrientes adecuada, con suplementos si fuera necesario, compatible con las
caracteristicas del paciente (denticién, deglucién, etc) y con sus preferencias.®

Asi como una valoracion de los aspectos psicosociales, formas de afrontamiento y
adaptacion de la persona a la Ulcera y una valoracién del entorno, identificando a la
persona cuidadora principal si es pertinente y valorando actitudes, habilidades,
conocimientos, medios materiales y apoyo social.®®
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1. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

I111.1 Hipotesis

-La realizacion de la intervencién de enfermeria influye significativamente en el aumento
de la calidad de vida de los pacientes diagnosticados con DM que padecen PD.

-La realizacion de la intervencién de enfermeria influye significativamente en la mejora de
las habilidades de autocuidado en pacientes diagnosticados con DM que padecen PD.

-La realizacion de la intervencion de enfermeria influye significativamente en la

prevencion de la aparicion de Ulceras vasculares en pacientes diagnosticados con DM que
padecen PD.

111.2 Objetivos

Objetivos principales

- Evaluar la efectividad de una intervencidon educativa grupal e individual dirigida a
mejorar las habilidades en el autocuidado de los pacientes con DM, que padecen PD.

- Promover la prevencidn de las Ulceras del pie diabético realizando un diagnostico del
riesgo de padecer PD e identificar la implicacion del paciente, asi como la adquisicién de
conocimientos y habilidades para evitar la aparicion de lesiones.

Objetivos secundarios

- Involucrar y apoyar al paciente para que mantenga una participacion activa en sus
cuidados.

- Aplicar las estrategias educativas basicas adaptandolas a la persona y diagndstico.

- Promover la mejoria en el estilo de vida con el fin de prevenir las enfermedades
vasculares y disminuir las complicaciones por la DM.

- Mejorar la informacion y cualificacion del personal de enfermeria posibilitando una
mayor calidad asistencial.
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111.3.Prequnta de investigacion

¢Son efectivas las intervenciones educativas promovidas desde el &mbito de enfermeria en
la prevencion y tratamiento de pacientes diagnosticados con DM que padecen PD?

IV.METODOLOGIA

1VV.1 Diseno

El tipo de estudio propuesto es un ensayo clinico, aleatorizado, unicéntrico, controlado y
realizado bajo condiciones de enmascaramiento, con dos brazos paralelos.

Se propone estudiar la eficacia de la realizacion de un programa educativo, que consta de
una serie de intervenciones de enfermeria sobre la prevencion y promocion de la salud y
tratamiento en pacientes diagnosticados con DM que padecen PD en relacion al aumento
de la calidad de vida, la mejora de las habilidades de autocuidado y el autocontrol de
posibles sintomas de ansiedad o depresion con respecto a la enfermedad. Este grupo
recibird el nombre de grupo intervencién o grupo A.

Por otro lado se presenta un grupo control o grupo B, al que no se le realizara ninguna
intervencién educativa. Unicamente participaran en el estudio, respondiendo a los
cuestionarios propuestos, en los tiempos establecidos.

De este modo, se pretende estudiar si la realizacion de un programa educativo
fundamentalmente promovido y llevado a cabo desde el ambito de enfermeria para la
prevencion y promocion de la salud en pacientes con esta patologia, permite constatar una
mejoria en la calidad de vida de estos pacientes, asi como dar a conocer los multiples
aspectos sobre los que se pueden tomar medidas para promover dicha mejoria clinica.

1\VV.2 Poblacion a estudio

La poblacion a estudio estara constituida por los pacientes diagnosticados de PD, que
realicen un seguimiento de su enfermedad en la consulta de cirugia vascular del HUMV
perteneciente al SCS.
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A continuacién se exponen los criterios de inclusién y de exclusion para la participacion
en el estudio:

1VV.2.1 Criterios de inclusidn

o Las personas de ambos sexos diagnosticadas de pie diabético, con edades
comprendidas entre 40 y 75 afios.

o Las personas que realicen un seguimiento de su enfermedad en la consulta de
cirugia cardiovascular del HUMV perteneciente al SCS.

o Aceptacion voluntaria para tomar parte en el estudio, firmando el consentimiento
informado.

1\VV.2.2 Criterios de exclusion

o Agquellas personas que no se encuentren en condiciones de participar en el estudio
debido a un deterioro cognitivo o cualquier otra alteracion que impida la
comunicacion activa y la participacion en el programa educativo.

1.3 Seleccién de la muestra

Pacientes diagnosticados de DM, que padecen PD, que realicen un seguimiento de su
enfermedad en la consulta especializada de Cirugia Cardiovascular del HUMV, que de
forma aleatorizada, seran seleccionados para formar parte del grupo control o grupo B al
que no se realizara el programa educativo propuesto o para formar parte del grupo
intervencién o grupo A que seran los destinatarios de las intervenciones educativas. Los
pacientes no seran incluidos en los grupos por conveniencia. Seran los profesionales de
enfermeria de la consulta especializada los encargados de buscar a la poblacion diana y de
explicarles las caracteristicas del estudio y su finalidad.
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1VV.3.1 Variables a estudio

Variable Independiente

> Intervencion educativa basada en la promocién de la salud en pacientes
diagnosticados con DM que padecen PD, centrada en su prevencion y tratamiento,
realizada desde el ambito de enfermeria en centros de salud de atencion primaria
pertenecientes al Servicio Céantabro de Salud (SCS).

Variable dependiente

» Puntuacion obtenida en el Cuestionario (SF-36) sobre la Calidad de Vida.

» Puntuacion obtenida en el cuestionario sobre las actividades de autocuidado en
diabetes (SDSCA).

» Puntuacion obtenida en el Inventario de Ansiedad y Depresion de Beck.

1.4 Descripcion de los instrumentos

La calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) debe entenderse como un concepto
que se centra en aspectos relativos a la percepcion de la salud experimentada y declarada
por el individuo, particularmente en las dimensiones fisica, mental, social, la percepcion
general de la salud y la satisfaccién con los niveles que se hayan alcanzado en estos
aspectos.®®"°

Existen diversos cuestionarios que miden aspectos relacionados con la DM en este sentido,
para el estudio propuesto se considerd adecuado el uso del cuestionario SF-36. Se trata de
un instrumento genérico de medicion de la CVRS, adaptado y validado para su uso en
Espafia, de rapida y sencilla cumplimentacion. Al tratarse de un instrumento genérico no
sera tan discriminativo ni tan sensible como uno especifico que mida la calidad de vida en
pacientes con PD, pero en la actualidad los cuestionarios de CVRS de PD (NeuroQol o
DFS-SF) no se encuentran validados al castellano. Por lo que tras estudiar y comparar los
distintos cuestionarios genéricos sobre calidad de vida ESDQOL, EQ-5D y SF-36, se ha
considerado mas interesante para el propdsito que persigue este estudio el cuestionario SF-
36 cuyas caracteristicas se exponen a continuacion.®®*""°
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El cuestionario SF-36 fue disefiado por Ware y Sherbourne en 1992 y desarrollado en
E.E.U.U. dentro del marco del kcRAND Health Program», siendo uno de los instrumentos
genéricos de calidad de vida mas utilizados en pacientes crénicos en el mundo para medir
la CVRS. Para su adaptacion al castellano se siguié un protocolo comun de los paises
participantes en el proyecto internacional de adaptacion del cuestionario original, el
International Quality of Life Assessment (IQOLA).

Las puntuaciones medias de equivalencia de la version traducida con la original fueron
elevadas, independientemente de la dificultad de la traduccion. El rango de los puntajes
promedio para cada opcion de respuesta de acuerdo con la clasificacién asignada en el
cuestionario, en todos los casos. El coeficiente Alfa de Cronbach para medir la fiabilidad
fue superior a 0,7 en todas las dimensiones (rango: 0,71 a 0,94), excepto para la escala de
Funcionamiento Social (alfa = 0,45). El coeficiente de correlacion intraclase entre ambas
administraciones del cuestionario varié desde 0,58 hasta 0,99.%%%

El IQOLA concluyo que, el proceso de adaptacion de la SF-36 fue un instrumento
aparentemente equivalente al original y con un nivel aceptable de fiabilidad, quedando
demostrada su capacidad métrica.®’

El cuestionario estd compuesto por 36 preguntas (items) que valoran los estados tanto
positivos como negativos de la salud. El cuestionario final cubre ocho conceptos de salud:
Funcion fisica, Rol fisico, Dolor corporal, Salud general, Vitalidad, Funcion social, Rol
emocional y Salud mental. Existen 2 versiones del cuestionario en cuanto al periodo
recordatorio: la «estandar» (4 semanas) y la «aguda» (1 semana). Esta dirigido a personas
de > 14 anos de edad y preferentemente debe ser autoadministrado, aunque también es
aceptable la administracion mediante entrevista personal y telefénica.®

La version en castellano del SF-36 es uno de los instrumentos genéricos mas utilizados en
Espafia, tanto en estudios descriptivos que miden el impacto sobre la CVRS en distintas
poblaciones de pacientes, como para la evaluacién de intervenciones terapéuticas. Las
experiencias previas y toda la informacion referente a este instrumento, permiten su
recomendacion tanto en investigacién como en la préctica clinica.®>(Anexo I1)

A continuacion, se exponen los conceptos, las preguntas y el significado de cada
dimension que pretende estudiar el cuestionario:
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Cuestionario SF-36
Conceptos Preguntas Significado
Funcién Fisica 10 Grado en el que la falta de salud limita las actividades fisicas de

la vida diaria como el cuidado personal, caminar, subir escaleras,
coger o transportar cargas y realizar esfuerzos.

Rol Fisico 4 Grado en el que la falta de salud interfiere en el trabajo y
otras actividades diarias, produciendo como consecuencia
un rendimiento menor al deseado, o limitando el tipo de
actividades que se pueden llevar a cabo.

Dolor Corporal 2 Medida de la intensidad del dolor padecido y su efecto en el
trabajo habitual y en las actividades del hogar.

Salud General 5 Valoracion personal del estado de salud, que incluye la
situacion actual y las perspectivas futuras y la resistencia a
enfermar.

Vitalidad 4 Sentimiento de energia y vitalidad, frente al de cansancio.

Funcion Social 2 Grado en el que los problemas fisicos o emocionales
derivados de la falta de salud interfieren en la vida social
habitual.

Rol Emacional 3 Grado en el que los problemas emocionales afectan al

trabajo y otras actividades diarias, considerando la
reduccion del tiempo dedicado, disminucion del rendimiento
y del esmero en el trabajo.

Salud Mental 5 Valoracion de la salud mental general, considerando la
depresidn, ansiedad, autocontrol, y bienestar general.

Descripcion del cuestionario SDSCA- sp

El cuestionario sobre las actividades de autocuidado en diabetes es la version en espafiol
del Summary of Diabetes Self-Care Activities Questionnaire (SDSCA).

Para la realizacion de este estudio se consider6 adecuada la version adaptada y validada en
castellano llevada a cabo por el Instituto de Investigacion Biomédica de Malaga en el afio
2015, sobre la version validada en la poblacibn mexicana del cuestionario con
caracteristicas psicométricas similares a las obtenidas en recientes validaciones del
instrumento.®’

Se trata de un cuestionario de 7 items, ajustado a un modelo trifactorial sobre dieta,
ejercicio fisico y autoandlisis. Las preguntas estan dirigidas a saber en cuantos dias de la
Gltima semana se cumpli6 con cada una de las actividades de autocuidado.
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Presenta una escala de respuesta de 0 a 7, en funcion del nimero de dias que la persona ha
llevado a cabo una determinada conducta en la Gltima semana. Cuanta menor puntuacion
se obtiene, menor adherencia presenta la persona con DM a las conductas de autocuidado
favorables. El cuestionario no presenta punto de corte, por lo que debe valorarse cada item
de forma individual.**®’

Los resultados obtenidos mediante la utilizacién de este instrumento son aplicables en la
practica clinica, para guiar intervenciones educativas y en investigacion para identificar
adherencia a conductas de autocuidado.(Anexo I11)

La presencia de ansiedad y la depresion no diagnosticada entre las personas que padecen
DM es causa de preocupacion, ya que impide el inicio del tratamiento para estas
enfermedades concomitantes y permite que la frustracion se acumule en los pacientes,
enlenteciendo el proceso de enfermedad.

Segun investigaciones llevadas a cabo en este campo, se sabe que la depresion y el estrés
psicolégico crénico activan el eje hipotalamo-pituitaria-suprarrenal, estimulan el sistema
nervioso simpatico, aumentan la respuesta de agregacion plaquetaria y la inflamacion y
disminuyen la sensibilidad a la insulina favoreciendo asi a un mal control glucémico
acentuando el riesgo de complicaciones como retinopatia, enteropatia, dermatopatia, pie
diabético y neuropatfa.®®®°

Ademas se ha demostrado que las personas con ansiedad y depresion son menos propensas
a cumplir con las recomendaciones de salud y el autocuidado. En lo referente a la DM,
estos pacientes son propensos a presentar sintomas que conducen al incumplimiento del
tratamiento y como consecuencia a la descompensacion metabdlica de su enfermedad.
Debido a esto, se considerdé adecuado para determinar la frecuencia de depresion y/o
ansiedad la aplicacion del inventario de Beck en la realizacion de este estudio.

Este instrumento fue disefiado para evaluar la sintomatologia depresiva que presenta un
individuo. Se trata de un cuestionario autoadministrado que consta de 21 items, cada cual
con cuatro afirmaciones que describen el espectro de severidad de la categoria sintomatica
y conductual evaluada. En todos los casos, el primer enunciado tiene un valor de 0, que
indica la ausencia del sintoma, el segundo de 1 punto, el tercero de 2 puntos y el cuarto de
3 puntos, que constituye la severidad maxima del sintoma. El instrumento original y su
version en castellano han demostrado una validez y confiabilidad aceptables para su
empleo en el ejercicio clinico y de investigacion.®®®® (Anexo 1V).
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1VV.4.1.Plan de trabajo

La duracion total de la investigacion ser4 de 7 meses y estard constituida por 3 sesiones
presenciales donde se expondra el material propuesto y 3 sesiones de evaluacién para
ambos grupos, pre-intervencion, post-intervencion al finalizar el programa educativo y otra
sesion de evaluacion de adherencia a la intervencion a los tres meses de su finalizacion.

Tras el procedimiento antes mencionado para la captacion de los pacientes, se realizara una
primera sesion de evaluacion para ambos grupos en la que se evaluaran las variables a
estudio mediante los instrumentos expuestos anteriormente. En la segunda, tercera y cuarta
sesidn se contara con los pacientes del grupo intervencion o grupo A a los que ira dirigida
la exposicion de los contenidos del programa educativo. Tras haber concluido las sesiones
presenciales, se citard nuevamente a los pacientes de ambos grupos y se les realizara una
sesion de evaluacion post-intervencion; Por Ultimo con el objetivo de evaluar la adherencia
a la intervencion educativa, se volvera a citar a los pacientes de ambos grupos a los tres
meses de finalizar las sesiones presenciales para que respondan por ultima vez a los
cuestionarios propuestos.

= Los pacientes del grupo intervencion o grupo A participaran en el estudio
respondiendo a los cuestionarios propuestos en las sesiones de evaluacion y seran
los destinatarios de las sesiones presenciales.

= Los pacientes del grupo control o grupo B participaran en el estudio, respondiendo
a los cuestionarios utilizados para la evaluacion de las variables a estudio, al mismo
tiempo que los pacientes del grupo intervencion, proporcionando datos esenciales
para realizar una comparativa entre ambos grupos y evaluar la efectividad del
programa propuesto.

1VV.4.1.Procedimiento de recogida de datos

Una vez confirmada la inclusion del paciente en el estudio, se realizard una entrevista
personal a cada paciente para recoger todos los datos relacionados con las variables
sociodemograficas y que nos permitan conocer datos importantes, sobre su estilo de vida,
habitos, control de su enfermedad, etc (Anexo 1).

Posteriormente en la primera sesion del programa se entregaran a cada paciente los
cuestionarios propuestos, de manera anénima y previamente a la intervencion educativa.
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Tras tres meses de la Ultima sesion volveran a responder a los cuestionarios y por ultimo el
estudio concluiré con la recogida de los datos de los cuestionarios que volveran a realizar a
los seis meses de la Gltima sesion.

Una vez recogida toda la informacion procedente de los cuestionarios establecidos, sera
introducida en la base de datos de Microsoft Excel donde la informacién sera organizada
bajo un mismo contexto y almacenada para su utilizacién. El procesamiento y analisis de
los datos recogidos se llevara a cabo mediante el programa informatico SPSS (Statistical
Package for the Social Sciences) version 22.0.

1VV.4.2. Distribucion de tareas del equipo investigador v recursos materiales

= Personal implicado en el estudio y funciones

-Profesionales de enfermeria

El estudio se llevara a cabo teniendo en cuenta los planes de trabajo descritos en el
proyecto. Seran las personas encargadas de realizar la intervenciones del programa
educativo y de la realizacion de los cuestionarios propuestos.

-Profesionales de enfermeria de la consulta de Cirugia Vascular
Seran las personas responsables de la captacion de los pacientes diagnosticados con DM en
seguimiento en la consulta de cirugia vascular del SCS.

-Podologo/a
Se encargara de exponer los temas relativos al autocuidado, plantillas de descarga y
dispositivos de barrera y proteccion de los pies.

-Nutricionista
Se encargara de exponer los aspectos fundamentales respecto a la alimentacion y las
necesidades nutricionales en personas con este tipo de patologia.

-Estadistico o Evaluador
Sera un evaluador ciego que desconocera a qué grupo pertenecen los datos a analizar. Sera
el encargado de llevar a cabo el anlisis de datos mediante el programa SPSS versién 22.0.

-Equipo investigador
El equipo investigador se encargard de interpretar los datos resultantes del estudio para
redactar el proyecto y sus conclusiones, asi como su posterior difusion.
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=  Recursos materiales necesarios

-Material de infraestructura fisica:

Serd necesaria una sala de reuniones para realizar la intervenciones con mesas Y sillas para
los participantes en el estudio y una sala polivalente dotada con un ordenador y un equipo
audiovisual para realizar las sesiones educativas.

-Material inventariable:

Serd necesario un ordenador con acceso a internet, dotado con la base de Microsoft Excel y
con el programa estadistico SPSS para almacenar y posteriormente analizar los datos, una
fotocopiadora para la realizacion de fotocopias de los cuestionarios y de los folletos
educativos y un equipo audiovisual para realizar las exposiciones grupales.

-Material fungible:

Ser4 necesario material de oficina como, folios, boligrafos, archivadores para los
cuestionarios, etc.

IVV.5 Intervenciones

El programa educativo propuesto constara de tres sesiones de exposicion tedrica y grupal,
con participacion activa de los pacientes y familiares o cuidadores, en todas ellas se
facilitaran documentos y folletos con informacion relativa a los temas a tratar y las
recomendaciones propuestas.

En siguiente tabla se presenta el cronograma donde aparece detallada la informacion
relativa a la captacién de los pacientes, las sesiones de evaluacién y adherencia a la
intervencidén y los temas a tratar en las sesiones educativas:
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Actividad

Captacion

Sesion 1

Sesioén 2

Sesion 3

Sesion 4

12 Sesion de

evaluacion

22 Sesién de
evaluacion

Responsable

Profesionales
de
enfermeria

Profesionales
de
enfermeria

Profesionales
de
enfermeria,
podologo,
nutricion y
dietética

Profesionales
de
enfermeria

Profesionales
de
enfermeria

Profesionales
de
enfermeria

Profesionales
de
enfermeria

Tabla.9. Cronograma de la intervencion.

Fecha

1-20
Septiembre

25
Septiembre

5
Octubre

5
Noviembre

5
Diciembre

6
Diciembre

Marzo

Hora

18:00

18:45

18:00

18:45

18:00

18:45

18:00

18:45
18:00

18:45

18:00

18:45

Lugar

Pacientes
diagnosticados
de PD en
seguimiento
en la consulta
de CCV

Sala de
reunion para
realizacion de
cuestionarios

Sala
polivalente
con equipo
audiovisual

Sala
polivalente
con equipo
audiovisual

Sala
polivalente
con equipo
audiovisual

Sala de
reunion para
realizacion de
cuestionarios

Sala de
reunion para
realizacion de
cuestionarios

Temas

Grupo A/ Grupo B

- Cuestionario SF-36

- Cuestionario SDSCA

- Inventarios de
ansiedad y depresion
de Beck

Grupo A

- Fisiopatologia de la DM, tratamiento,
autoanalisis, complicaciones potenciales..

- Concepto de PD, factores predisponentes
y desencadenantes, manifestaciones
clinicas, complicaciones e identificacion
de un pie de riesgo.

Grupo A

- Beneficios de una alimentacion sana,
grupos de alimentos recomendados y
restringidos, tipos de ejercicio fisico y
periodicidad, precauciones y
contraindicaciones.

- Estrategias de autocuidado, prevencion de
aparicion de ulceras, autoexamen, tipos de
calzado, higiene y cuidados diarios.

Grupo A

- Habilidades de afrontamiento ante
situaciones estresantes, técnicas de
resolucién de problemas y control de la
ansiedad.

- Conclusion final y ronda de preguntas.

- Cuestionario SF-36

- Cuestionario SDSCA

- Inventarios de
ansiedad y depresion
de Beck

- Cuestionario SF-36

- Cuestionario SDSCA

- Inventarios de
ansiedad y depresion
de Beck
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» Desarrollo del programa

Captacion de los participantes en el estudio

Se realizara a todos los pacientes que acudan a la consulta de Cirugia Cardiovascular para
realizar los controles rutinarios de su enfermedad y que cumplan los criterios de inclusion
y de exclusion establecidos. Seran informados de la naturaleza y propoésito del programa
para que den su consentimiento. Se realizara una valoracion a cada participante, donde se
recogeran los siguientes datos: Edad, sexo, estado civil, peso y talla, situacion laboral,
nivel de estudios, habitos de vida (tabaquismo, alcohol, ejercicio y alimentacién),
antecedentes clinicos de interés, presencia de ulcera/s en extremidades inferiores, tiempo
de evolucion de la/s ulcera/s, grado de ulceracion segun la escala Meggit-Wagner,
repercusion de la Glcera en sus relaciones sociales, apoyo familiar y apoyo social. (Anexo

).

Al final de la sesion de captacion se citara a cada paciente para la primera sesion del
programa.

Metodologia de la sesién 1

Tanto los pacientes que pertenezcan al grupo intervencidén o grupo A, como los pacientes
que pertenezcan al grupo control o grupo B realizaran en esta sesion los cuestionarios
validados y traducidos al castellano, concretamente el cuestionario SF-36

sobre la calidad de vida, el cuestionario sobre actividades de autocuidado en diabetes
(SDSCA) y el inventario de ansiedad y depresion de Beck.

Una vez cumplimentados los cuestionarios por ambos grupos, se contactara con los
pacientes del grupo intervencion para citarlos para la sesion 2 del programa.
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Metodologia de la sesién 2

Para el desarrollo de la sesion 2, se contara con los pacientes del grupo intervencion o
grupo A y se llevara a cabo en una sala que disponga de los materiales expuestos con
anterioridad. En primer lugar, se realizara una tormenta de ideas (brainstorming) antes de
comenzar con la exposicion, para que los participantes puedan dar su opinion y puedan
comentar como viven su enfermedad, cuéles son sus conocimientos sobre ella, como
realizan el control de su enfermedad y como afecta esta a su calidad de vida.

De este modo se intentard que tanto pacientes y cuidadores participen con alguna
aportacion al grupo. Tras ello, los profesionales de enfermeria responsables de esta primera
sesién realizaran una exposicion fundamentalmente tedrica, con apoyo audiovisual de 45
minutos sobre la DM, las complicaciones potenciales que se pueden producir si no se
realiza un control peridédico de la enfermedad, el concepto de PD, los factores
predisponentes para padecer PD, los factores desencadenantes o agravantes, las
manifestaciones clinicas y las complicaciones que se pueden producir debido a esta
patologia.

Objetivos de la sesion:

= Fisiopatologia de la DM, tratamiento, autoanalisis, complicaciones potenciales de
la DM e importancia de realizar un control periodico de la enfermedad,

= Concepto de PD, factores predisponentes para padecer PD, factores
desencadenantes o agravantes, como identificar un pie de riesgo, manifestaciones
clinicas y complicaciones del PD.

Al finalizar la parte tedrica, se dispondra de un tiempo para dudas y preguntas que hayan
podido surgir durante la sesion, asi como para que puedan ofrecer su punto de vista sobre
ella, si consideran que el material expuesto es Util, si ya conocian la informacion que se les
ha proporcionado y cual es su visidn global sobre la misma. Por ultimo, se les facilitara el
horario para la segunda sesion presencial.
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Metodologia de la sesién 3

Para el desarrollo de la sesion 3, se contara con los pacientes del grupo intervencion o
grupo A. Esta sesion ira encaminada a dar a conocer a los participantes, la importancia de
llevar una alimentacion adecuada, combinada en la medida de lo posible, segin las
capacidades de cada persona con el ejercicio fisico, ademas de abordar las diferentes
recomendaciones para promover que los pacientes lleven a cabo estrategias de
autocuidado.

La sesién tendra una duracion de 45 minutos y se llevard a cabo por profesionales de
enfermeria, un/a especialista en nutricion para la parte referente a la alimentacién y un
poddlogo/a que se encargara de exponer los temas relativos al autocuidado, plantillas de
descarga y dispositivos de barrera y proteccion de los pies, en una sala que cuente con el
material dispuesto en la segunda sesion.

Objetivos:

= Habitos saludables, beneficios de una alimentacion sana, grupos de alimentos
recomendados y restringidos para pacientes con DM, ejercicio fisico, tipos de
ejercicio recomendados y periodicidad, precauciones y contraindicaciones, retos y
barreras para cambiar el estilo de vida.

= Estrategias de autocuidado, prevencion de la aparicion de la ulcera diabética a
través del autocuidado, razones para el cuidado de los pies, autoexamen,
prevencion de lesiones, tipos de calzado, higiene y cuidados diarios.

Al finalizar la sesion, se dispondrd de un tiempo para las dudas y preguntas que hayan
podido surgir, asi como para que puedan dar su opinidn acerca del material expuesto, si lo
consideran de utilidad y si ven factible poder llevar a cabo las estrategias propuestas. Tras
ello, se repartiran folletos explicativos con las recomendaciones expuestas en la sesion para
que puedan acceder a ellas en caso de duda y por ultimo, se les facilitara el horario para la
tercera sesion presencial.
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Metodologia de la sesién 4

Para el desarrollo de la sesion 4, se contara con los pacientes del grupo intervencion o
grupo A. Esta sesion ir4 encaminada a dar a conocer a los participantes, como las
intervenciones psicosociales y el entrenamiento en estrategias de afrontamiento pueden
tener un efecto positivo sobre el control metab6lico, asi como proporcionarles habilidades
de afrontamiento de sucesos estresantes y de autocuidado en el manejo de la enfermedad y
el aprendizaje de nuevas habilidades como técnicas de resolucion de problemas. Como
ultima parte de la sesion educativa, se recopilaran los temas mas importantes y se realizara
una jornada de sintesis con una ronda de preguntas para que los participantes puedan
solventar sus posibles dudas.

La sesion tendra una duracion de 45 minutos, se llevard a cabo por profesionales de
enfermeria, y se realizard en una sala que cuente con el material dispuesto en las anteriores
sesiones.

Objetivos:

= Fomentar habilidades de afrontamiento ante sucesos estresantes y de autocuidado
en el manejo de la enfermedad, técnicas de resolucion de problemas, estrategias
para reducir los sintomas fisicos y cambio de comportamientos relacionados con la
ansiedad.

= Concluir los talleres, recopilando los temas mas importantes y conocimientos
aprendidos, realizacion de un ronda de preguntas con los participantes para
solventar posibles dudas, conocer la vision global de las sesiones impartidas.

Metodologia de la sesion de evaluacion

Tras finalizar la dltima sesién del programa educativo, se realizard una sesion post-
intervencidn, en la que se contactara con los participantes del grupo intervencion o grupo
A y con los participantes del grupo control o grupo B, para la realizacion de los
cuestionarios administrados en la primera sesion del programa, SF-36 sobre la calidad de
vida, el cuestionario sobre actividades de autocuidado en diabetes (SDSCA) y el inventario
de ansiedad y depresion de Beck.
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Metodologia de la 22 sesion de evaluacion

Para concluir el estudio, se realizard una ultima sesion de evaluacion de la adherencia a la
intervencion propuesta a los tres meses de finalizar la intervencion educativa, para que los
pacientes de ambos grupos respondan por Ultima vez a los cuestionarios propuestos.

1VV.6. Tamaino muestral

Para el calculo del tamafio muestral, se utilizara como variable principal la calidad de vida
medida mediante el cuestionario SF-36. Con un rango de puntuacion en el cuestionario de
0 a 100, se considerard como un resultado clinicamente relevante, una diferencia de 20
puntos en la puntuacion global del cuestionario. Estimando y asumiendo que los datos
seguiran una distribucion normal, serd preciso un tamafio muestral de 182 pacientes, 91
perteneceran al grupo intervencién y 91 al grupo control. Asumiendo un porcentaje de
pérdidas del 10%, se aumentara a 200 pacientes el tamafo total de la muestra.

Mediante una T de Student bilateral para dos muestras independientes, un valor alfa del
5% y un error beta del 20% que implica una potencia de estudio del 80% se detectaran las
diferencias consideradas estadisticamente significativas.

IVV.7. Analisis estadistico

Para el analisis estadistico se utilizara el programa estadistico SPSS versién 22.0. Los
datos seran procesados de manera ciega respecto a la aleatorizacion de las intervenciones.
Respecto a las variables discretas, las proporciones seran estimadas con un intervalo de
confianza del 95% Yy para las variables continuas que se distribuyan de manera asimétrica,
las medias serdn estimadas con sus medianas o desviacion estandar y los rangos
intercuartilicos.

Para analizar la relacion entre variables cuantitativas o entre variables categdricas con dos
niveles se utilizara el test de “T-Student”, en el caso de que se comparen variables
categdricas de mas de dos niveles se utilizard ANOVA, asi mismo para los datos que no
sean normales se utilizara el test de “Mann-Whitney”. Para la obtencion de la diferencia de
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medias se usardn modelos de regresion lineal multiple. Todas las pruebas seran bilaterales
y se consideraran como estadisticamente significativos los valores de p<0,05.

1\VV.8. Aspectos éticos de la investigacion

En primer lugar, se solicitara la aprobacion del proyecto al Comité de Etica del HUMV,
respetando la normativa actual, sobre proyectos de investigacion.

Se les proporcionara un consentimiento informado y detallado a todos los participantes del
estudio (Anexo V). Los datos obtenidos seran anonimizados y tratados de un modo
confidencial de acuerdo con lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre,
de Proteccion de Datos de Caréacter Personal.

Para la realizacion del estudio se respetara el cumplimiento de los cuatro principios
fundamentales de la bioética que guian la practica profesional de las ciencias biomédicas,
teniendo en cuenta el principio de autonomia respetando el derecho de los individuos a
participar o no en el mismo, asi como su derecho de abandonar el estudio cuando lo
consideren preciso. También serdn respetados los principios de beneficencia y no
maleficencia procurando que los pacientes obtengan el mayor beneficio de esta
investigacion y el principio de justicia, seleccionando a los participantes segun los criterios
anteriormente expuestos, dejando constancia de que los pacientes que decidan abandonar
voluntariamente el estudio no seran perjudicados por ello.

Por ultimo, en caso de confirmarse la efectividad del programa educativo, se ofrecera a los

sujetos del grupo control la posibilidad de beneficiarse de las intervenciones ofrecidas a los
participantes del grupo intervencion.

1VV.9. Limitaciones del estudio

Al tratarse de un estudio en el que se realizara una intervencion educativa en un periodo de
seis meses de duracion, puede ocurrir que algunos pacientes no finalicen el estudio por
diversos motivos, al abandonarlo de manera voluntaria, por empeoramiento de su estado de
salud, fallecimiento, etc.

Andrea Viena Paniagua de Castro Pagina 44



Eficacia de un programa de educacion sanitaria en la prevencion y tratamiento de pacientes | Curso
diagnosticados de Diabetes Mellitus que padecen Pie Diabético. | académico
2016-2017

En general puede existir una limitacién con respecto a la informacién proporcionada por
los pacientes. Es posible que los cuestionarios no sean bien cumplimentados, aunque se
ajustara el cuestionario (tamafo de letra, vocabulario...) para que lo entiendan todos los
pacientes.

En muchos casos, las variables que se quieren a medir, tienen una estimacion subjetiva
implicando una alta variabilidad. Para poder minimizarla, un mismo profesional evaluaré
todas las mediciones que se realicen en el estudio.

1VV.10. Beneficios e innovaciones esperadas del proyecto

A lo largo del desarrollo de este estudio y tras la lectura de la gran cantidad de literatura
existente sobre el tema, se puede constatar que el PD constituye un gran reto para los
profesionales de enfermeria, ademéas de suponer una gran carga emocional y econdémica
para las personas que la padecen, también lo es para los familiares y cuidadores de estas
personas, asi como para el sistema sanitario, constituyendo un gran problema social.

El conocimiento de la CVRS de los pacientes con PD, asi como las actividades de
autocuidado y la evaluacion a nivel emocional de estos pacientes, puede ofrecer a la
enfermeria una informacion adicional sobre la actuacion de las diferentes terapias que se
utilizan en la actualidad en las lesiones de pie diabético, ya que consiste en la evaluacion
global de las consecuencias que la aparicion de Ulceras y su evolucidn, tienen en la vida de
los pacientes que padecen esta enfermedad.

La aplicacién en la practica clinica de esta investigacion esta orientada a la evaluacion de
la efectividad de una intervencion educativa realizada desde el &mbito de enfermeria en la
prevencion y tratamiento de pacientes con DM que padecen PD, con la finalidad de
promover conductas que aumenten la calidad de vida de estos pacientes, asi como sus
capacidades de autocuidado.

La investigacion de la CVRS en pacientes con PD, posibilita la comprension de las
complicaciones derivadas de esta enfermedad y fomenta la busqueda de estrategias que
promueven el bienestar fisico, psiquico y social de éstos, ademas de favorecer la
implantacion de intervenciones educativas dirigidas a pacientes con esta patologia.

En caso de que se obtuvieran resultados significativos sobre la eficacia del programa
educativo que propone este estudio, supondria un paso méas en el fomento y promocion de
actividades desde el ambito de enfermeria como instrumento fundamental en la educacion
para la salud en el primer nivel de atencion, impulsando una de las funciones que cada dia
estd adquiriendo una mayor relevancia dentro de esta profesion como es la investigacion.
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1V.11. Plan de difusion vy divulgacion

La realizacion de este tipo de intervenciones educativas dentro del &mbito sanitario, supone
una parte indispensable en la prevencion de enfermedades y la promocion de la salud,
considerando a los profesionales de enfermeria como un pilar fundamental para conseguir
un abordaje integral y holistico, en el cuidado de las personas.

Resulta imprescindible generar nuevas lineas de investigacidn sobre este tipo de programas
educativos que sustenten con evidencia cientifica la necesidad asistencial que se proyecta
ante nosotros dia a dia en las consultas especializadas y consultas de atencion primaria,
donde se hacen mas visibles las deficiencias de conocimientos sobre la enfermedad, asi
como las dificultades para adoptar estrategias de prevencion, de pacientes y/o cuidadores.

La adquisicion de competencias en el proceso de enfermedad por parte de los pacientes
supone un gran avance para el sistema sanitario y para la sociedad en general. Desde las
consultas de enfermeria, donde el trato con los pacientes adquiere un tono mas cercano,
debido a la frecuencia de consultas que se dan en esta patologia, la realizacion de
actividades educativas, son una herramienta eficaz para proporcionar a los pacientes los
conocimientos que permitan mejorar su calidad de vida, complementando el tratamiento y
las pautas a seguir que se dan a estos pacientes.

Una vez finalizada la investigacion y tras el analisis de los datos que se obtengan, si se
demuestra que la realizacion de este programa de educacion sanitaria mejora la calidad de
vida y proporciona conocimientos a los pacientes parar prevenir la aparicion de Ulceras de
pie diabético asi como la promocion de estilos de vida saludables y de estrategias de
afrontamiento para disminuir los estados de ansiedad que pueden producirse. Se
propondria a otros hospitales del SCS, su colaboracion para proporcionar validez externa a
los resultados obtenidos, facilitando asi la generacion de un modelo de intervencion que
pueda ser exportable a otros territorios de nuestro pais, estandarizando y mejorando el
proceso, asi como proporcionando unos indicadores de resultado comparables entre los
diferentes hospitales y provincias en los que se lleve a cabo esta investigacion.
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V. Anexos

Anexo |. Hoja de recogida de datos

1. Edad:
2. Sexo: Hombre / Mujer

3. Estado civil: Casado
Soltero
Divorciado
Viudo

4. Pesoy Talla (IMC):

5. Situacion laboral: En activo
Jubilado
Otros

6. Nivel de estudios:

7. Habitos de vida: Tabaquismo
Alcohol
Ejercicio
Alimentacion

8. Antecedentes clinicos de interés:

9. Presencia de Ulcera/s en extremidades inferiores: SI / NO
10. En caso afirmativo tiempo de evolucion de la/s Glcerals:
11. Grado de ulceracion segun la clasificacion de Meggit-Wagner:

Grado |
Grado Il
Grado 111
Grado IV
Grado V

12. Repercusion de la Ulcera en sus relaciones sociales: SI/ NO

13. Apoyo familiar: Vive con sus hijos
Vive con su pareja
Vive solo, con hijos préximos
Vive solo, sin hijos o alejados
Vive en un centro gerontoldgico

14. Apoyo social: SI / NO
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Anexo 1. Cuestionario de salud SF-36
INSTRUCCIONES

Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus respuestas permitiran saber
como se encuentra usted y hasta qué punto es capaz de hacer sus actividades habituales. Conteste cada
pregunta tal como se indica. Si no esta seguro/a de como responder a una pregunta, por favor conteste lo que
le parezca més cierto

1) En general, usted diria que su salud es:

1. Excelente
2. Muy buena
3. Buena

4. Regular

5. Mala

2) ¢Como diria que es su salud actual, comparada con la de hace un afio?

1. Mucho mejor ahora que hace un afio
2. Algo mejor ahora que hace un afio
3. Mas o0 menos igual que hace un afio
4. Algo peor ahora que hace un afio

5. Mucho peor ahora que hace un afio

3) Su salud actual, ¢Le limita para hacer esfuerzos intensos, tales como correr, levantar objetos pesados o
participar en deportes agotadores?

1. Si, me limita mucho
2. Si, me limita un poco
3. No, no me limita nada

4) Su salud actual, ¢L e limita para hacer esfuerzos moderados como mover una mesa, pasar la aspiradora,
jugar a bolos o caminar mas de una hora?

1. Si, me limita mucho
2. Si, me limita un poco
3. No, no me limita nada

5) Su salud actual, ;Le limita para coger o llevar la bolsa de la compra?
1. Si, me limita mucho

2. Si, me limita un poco

3. No, no me limita nada

6) Su salud actual, ¢Le limita para subir varios pisos por la escalera?

1. Si, me limita mucho

2. Si, me limita un poco

3. No, no me limita nada

7) Su salud actual, ¢, Le limita para subir un solo piso por la escalera?
1. Si, me limita mucho

2. Si, me limita un poco
3. No, no me limita nada
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8) Su salud actual, ¢Le limita para agacharse o arrodillarse?

1. Si, me limita mucho
2. Si, me limita un poco
3. No, no me limita nada

9) Su salud actual, ¢Le limita para caminar un kilometro o mas?
1. Si, me limita mucho

2. Si, me limita un poco
3. No, no me limita nada

10) Su salud actual, ¢Le limita para caminar varios centenares de metros?
1. Si, me limita mucho

2. Si, me limita un poco
3. No, no me limita nada

11) Su salud actual, ¢Le limita para caminar 100 metros?
1. Si, me limita mucho

2. Si, me limita un poco
3. No, no me limita nada

12) Su salud actual, ¢Le limita para bafiarse o vestirse por si mismo?
1. Si, me limita mucho

2. Si, me limita un poco
3. No, no me limita nada

13) Durante las 4 Gltimas semanas, ¢Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo 0 a sus actividadeg
cotidianas, a causa de su salud fisica?

1.Si
2. No

14) Durante las 4 Gltimas semanas, ¢Hizo menos de lo que hubiera querido hacer a causa de su salud fisica?

1.Si
2. No

15) Durante las 4 ultimas semanas, ¢ Tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o en sus actividades
cotidianas, a causa de su salud fisica?

1.Si
2. No
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16) Durante las Gltimas 4 semanas, ¢Tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus actividades cotidianas,
causa de su salud fisica?

1.Si
2. No

17) Durante las dltimas 4 semanas, ¢ Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus actividades
cotidianas, a causa de algun problema emaocional, como estar triste, deprimido o nervioso?

1.Si
2. No

18) Durante las dltimas 4 semanas, ¢Hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a causa de algin problema
emocional, como estar triste, deprimido o nervioso?

1.Si
2. No

19) Durante las 4 dltimas semanas, ¢No hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan cuidadosamente
como de costumbre, a causa de algin problema emocional, como estar triste, deprimido o nervioso?

1.Si
2. No

20) Durante las 4 ltimas a semanas, ¢Hasta que punto su salud fisica o los problemas emaocionales han
dificultado sus actividades sociales habituales con la familia, los amigos, los vecinos u otras personas?

1. Nada

2. Un poco
3. Regular
4. Bastante
5. Mucho

21)¢ Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 Gltimas semanas?

1.No, ninguno
2. Si, muy poco
3. Si, un poco

4. Si, moderado
5. Si, mucho

6. Si, muchisimo

22) Durante las 4 Gltimas semanas, ¢Hasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo habitual (incluido el
trabajo fuera de casa y las tareas domésticas?

1. Nada

2. Un poco
3. Regular
4. Bastante
5. Mucho
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23) Durante las 4 dltimas semanas, ¢, Cuanto tiempo se sintio lleno de vitalidad?

1. Siempre

2.Casi siempre

3. Muchas veces
4.Algunas veces
5. Solo alguna vez
6. Nunca

24) Durante las 4 Gltimas semanas, ¢Cuanto tiempo estuvo muy nervioso?

1. Siempre

2.Casi siempre

3. Muchas veces
4.Algunas veces
5. S6lo alguna vez
6. Nunca

25) Durante las 4 Gltimas semanas, ¢Cuanto tiempo se sintid tan bajo de moral que nada podia animarle?

1. Siempre

2.Casi siempre

3. Muchas veces
4.Algunas veces
5. Sélo alguna vez
6. Nunca

26) Durante las 4 Gltimas semanas, ¢Cuanto tiempo se sintié calmado y tranquilo?

1. Siempre

2.Casi siempre

3. Muchas veces
4.Algunas veces
5. Sélo alguna vez
6. Nunca

27) Durante las 4 Gltimas semanas, ¢Cuanto tiempo tuvo mucha energia?

1. Siempre

2.Casi siempre

3. Muchas veces
4.Algunas veces
5. Sélo alguna vez
6. Nunca
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28) Durante las 4 dltimas semanas, ¢Cuanto tiempo se sintid desanimado y triste?

1. Siempre

2.Casi siempre

3. Muchas veces
4.Algunas veces
5. Solo alguna vez
6. Nunca

29) Durante las 4 Gltimas semanas, ¢Cuanto tiempo se sintid agotado?

1. Siempre

2.Casi siempre

3. Muchas veces
4.Algunas veces
5. S6lo alguna vez
6. Nunca

30) Durante las 4 Gltimas semanas, ¢Cuanto tiempo se sinti6 feliz?

1. Siempre

2.Casi siempre

3. Muchas veces
4.Algunas veces
5. S6lo alguna vez
6. Nunca

31) Durante las 4 ultimas semanas, ¢, Cuanto tiempo se sintié cansado?

1. Siempre

2.Casi siempre

3. Muchas veces
4.Algunas veces
5. Sélo alguna vez
6. Nunca

32) Durante las 4 Gltimas semanas, ¢Con qué frecuencia la salud fisica o los problemas emocionales le han
dificultado sus actividades sociales, como visitar a familiares 0 amigos?

1. Siempre

2.Casi siempre

3. Muchas veces
4.Algunas veces
5. Sélo alguna vez
6. Nunca

A continuacion, indique si te parece cierta o falsa cada una de las siguientes afirmaciones.

33) Creo que me pongo enfermo més facilmente que otras personas

1. Totalmente cierta
2. Bastante cierta

3. Nolo sé

4, Bastante falsa

5. Totalmente falsa
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34) Estoy tan sano como cualquiera.

1. Totalmente cierta
2. Bastante cierta

3. Nolosé

4. Bastante falsa

5. Totalmente falsa

35) Creo que mi salud va a empeorar

1. Totalmente cierta
2. Bastante cierta

3. Nolosé

4. Bastante falsa

5. Totalmente falsa

36) Mi salud es excelente.

1. Totalmente cierta
2. Bastante cierta

3. Nolosé

4. Bastante falsa

5. Totalmente falsa
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Anexo I11. Version espafiola del Summary of Diabetes Self-Care Activities Measure (SDSCA-sp)

RESUMEN DE SU AUTOCUIDADO DE LA DIABETES
Las cuestiones de abajo preguntan sobre sus actividades para el autocuidado de su diabetes durante los
altimos 7 dias. Si usted estuvo enfermo/a en los Gltimos 7 dias, por favor piense en otros 7 dias en los que no
estuviese enfermo. Rodee con un circulo el nimero que corresponde con su respuesta.
Dieta

1. Durante LOS ULTIMOS 7 DIAS ¢cuantos dias ha seguido una alimentacion saludable?

0 1 2 3 4 5 6 7

2. ¢ Durante el Gltimo mes, cuantos DIAS A LA SEMANA ha seguido una dieta saludable?
0 1 2 3 4 5 6 7
3. Durante LOS ULTIMOS 7 DIAS ¢ Cuantos dias ha comido cinco o mas porciones/raciones de frutas y
vegetales?
0 1 2 3 4 5 6 7
Ejercicio

4. DURANTE LOS ULTIMOS 7 DIAS ¢cuantos dias ha realizado usted por lo menos 30 minutos de actividad
fisica? (Minutos totales de actividad que incluye caminar)

0 1 2 3 4 5 6 7

5.DURANTE LOS ULTIMOS 7 DIAS ¢cuantos dias ha realizado una sesion especifica de ejercicios (tales
como natacidn, caminata, o ciclismo) aparte de lo que hace usted en su casa 0 como parte de su trabajo?
0 1 2 3 4 5 6 7

Andlisis de Sangre

6. DURANTE LOS ULTIMOS 7 DIAS ¢cuantos dias se ha realizado analisis de azlicar en sangre?

0 1 2 3 4 5 6 7

7. DURANTE LOS ULTIMOS 7 DIAS ¢ cuantos dias se ha realizado los analisis de azticar en sangre en el
ntmero de veces que le han sido recomendado por los profesionales sanitarios?

0 1 2 3 4 5 6 7
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Anexo IV. Inventario de Ansiedad y depresion de Beck.

En este cuestionario aparecen varios grupos de afirmaciones. Por favor, lea con atencion cada una. A
continuacion, sefiale cual de las afirmaciones de cada grupo describe mejor como se ha sentido durante esta
dltima semana, incluido en el dia de hoy. Si dentro de un mismo grupo, hay mas de una afirmacién que
considere aplicable a su caso, marquela también. Aseglrese de leer todas las afirmaciones dentro de cada

grupo antes de efectuar la eleccién, (se puntuara 0-1-2-3).

1) . No me siento triste
Me siento triste.

Me siento triste continuamente y no puedo dejar de
estarlo.

Me siento tan triste o tan desgraciado que no puedo
soportarlo.

2) . No me siento especialmente desanimado respecto al futuro.
Me siento desanimado respecto al futuro.
Siento que no tengo que esperar nada.

Siento que el futuro es desesperanzador y las cosas no mejoraran.

3) . No me siento fracasado.
Creo que he fracasado mas que la mayoria de las personas.
Cuando miro hacia atras, sélo veo fracaso tras fracaso.

Me siento una persona totalmente fracasada.

4) . Las cosas me satisfacen tanto como antes.
No disfruto de las cosas tanto como antes.
Ya no obtengo una satisfaccidn auténtica de las cosas.

Estoy insatisfecho o aburrido de todo.

5) . No me siento especialmente culpable.
Me siento culpable en bastantes ocasiones.
Me siento culpable en la mayoria de las ocasiones.

Me siento culpable constantemente.
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6) . No creo que esté siendo castigado.

Me siento como si fuese a ser castigado.

Espero ser castigado.

Siento que estoy siendo castigado.

7) . No estoy decepcionado de mi mismo.

Estoy decepcionado de mi mismo.

Me da verglienza de mi mismo.

Me detesto.

8) . No me considero peor que cualquier otro.

Me autocritico por mis debilidades o por mis errores.

Continuamente me culpo por mis faltas.

Me culpo por todo lo malo que sucede.

9) . No tengo ningln pensamiento de suicidio.

A veces pienso en suicidarme, pero no lo cometeria.

Desearia suicidarme.

Me suicidaria si tuviese la oportunidad.

10). No lloro més de lo que solia llorar.

Ahora lloro méas que antes.

Lloro continuamente.

Antes era capaz de llorar, pero ahora no puedo, incluso aunque quiera.

11) . No estoy mas irritado de lo normal en mi.

Me molesto o irrito mas facilmente que antes.

Me siento irritado continuamente.

No me irrito absolutamente nada por las cosas que antes solian irritarme.
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12). No he perdido el interés por los demas.
Estoy menos interesado en los deméas que antes.
He perdido la mayor parte de mi interés por los demas.

He perdido todo el interés por los demaés.

13) . Tomo decisiones mas 0 menos como siempre he hecho.
Evito tomar decisiones mas que antes.
Tomar decisiones me resulta mucho mas dificil que antes.

Ya me es imposible tomar decisiones.

14) . No creo tener peor aspecto que antes.
Me temo que ahora parezco mas viejo 0 poco atractivo.
Creo que se han producido cambios permanentes en mi aspecto que me hacen parecer poco atractivo.

Creo que tengo un aspecto horrible.

15) . Trabajo igual que antes.
Me cuesta un esfuerzo extra comenzar a hacer algo.
Tengo que obligarme mucho para hacer algo.

No puedo hacer nada en absoluto.

16) . Duermo tan bien como siempre.
No duermo tan bien como antes.
Me despierto una o dos horas antes de lo habitual y me resulta dificil volver a dormir.

Me despierto varias horas antes de lo habitual y no puedo volverme a dormir

17) . No me siento mas cansado de lo normal.
Me canso més facilmente que antes.
Me canso en cuanto hago cualquier cosa.

Estoy demasiado cansado para hacer nada.
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18) . Mi apetito no ha disminuido.
No tengo tan buen apetito como antes.
Ahora tengo mucho menos apetito.

He perdido completamente el apetito.

19) . Ultimamente he perdido poco peso o no he perdido nada.
He perdido mas de 2 kilos y medio.
He perdido mas de 4 kilos.
He perdido mas de 7 kilos.

Estoy a dieta para adelgazar SI/NO.

20) . No estoy preocupado por mi salud mas de lo normal.

Estoy preocupado por problemas fisicos como dolores, molestias, malestar de estdmago o
estrefiimiento.

Estoy preocupado por mis problemas fisicos y me resulta dificil pensar algo mas.

Estoy tan preocupado por mis problemas fisicos que soy incapaz de pensar en cualquier cosa.

21) . No he observado ningln cambio reciente en mi interés.
Estoy menos interesado por el sexo que antes.
Estoy mucho menos interesado por el sexo.

He perdido totalmente mi interés por el sexo.

Guia para la interpretacion del inventario de la depresion de Beck:

Puntuacion
Nivel de depresién*
1-10 e, Estos altibajos son considerados normales.
11-16 e Leve perturbacion del estado de &nimo.
17-20 oo Estados de depresion intermitentes.
21-30 coeieiieeen Depresion moderada.
31-40 o, Depresion grave.
F40 i Depresion extrema.

* Una puntuacion persistente de 17 0 méas indica que puede necesitar ayuda
profesional
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Anexo V. Consentimiento Informado Individual.

Documento de Consentimiento informado para la participacion en el estudio: “Eficacia de una programa de
educacion sanitaria en la prevencién y tratamiento de pacientes diagnosticados de Diabetes Mellitus que
padecen pie diabético”. Se trata de un ensayo clinico en el que se realizaran una serie de sesiones educativas
impartidas por profesionales sanitarios de distintas ramas de la salud, para promover el aumento de
conocimientos sobre el pie diabético y la realizacion de una intervencion sobre la prevencion y tratamiento de
esta patologia derivada de la Diabetes Mellitus.

N N P
COn DN L e e
Mayor de edad, en pleno uso de mis facultades mentales, en calidad de paciente declaro que:

- He sido amplia y satisfactoriamente informado

- He podido hacer preguntas sobre el estudio

- He comprendido y estoy conforme con las explicaciones sobre los objetivos y propoésitos del estudio
- Doy mi consentimiento para que pueda disponerse de mis datos personales.

A De.cooveniiiiinnnnn, de...ccooeenn Firma del paciente......................

La ley organica 15/1999 de 13 de diciembre de proteccidn de datos de caracter personal,(LOPD) es una Ley
Organica Espafiola que tiene por objeto garantizar y proteger, en lo que concierne al tratamiento de los datos
personales, las libertades publicas y los derechos fundamentales de las personas fisicas y especialmente de su
honor, intimidad y privacidad personal y familiar. Fue aprobada en las Cortes espafiolas el 13 de diciembre
de 1999. Esta ley se desarrolla fundamentandose en el articulo 18 de la Constitucién Espafiola de 1978, sobre
el derecho a la intimidad familiar, personal y el secreto de las comunicaciones.

Su objetivo principal es regular el tratamiento de datos y ficheros, de carécter personal, independientemente
del soporte en el cual sean tratados, los derechos de los ciudadanos sobre ellos y las obligaciones de aquellos
que los crean o los tratan.
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Anexo VI. Peticion de permiso al comité ético.

Carta de presentacion de documentacion al comité de ética del Hospital Universitario Marqués de
Valdecilla.

Con DINLL .o Solicita la autorizacion del comité de ética del Hospital
Universitario Marqués de Valdecilla para la realizacion del estudio “Eficacia de un programa de educacién
sanitaria en la prevencion y tratamiento de pacientes diagnosticados de Diabetes Mellitus tipo Il que padecen
pie diabético”. Un ensayo clinico que se llevara a cabo por profesionales de enfermeria que realizaran la
captacién de pacientes que realicen el seguimiento de su enfermedad en la consulta especializada de cirugia
cardiovascular del Hospital, donde se ofrecera a los pacientes la posibilidad de participar en unas sesiones
educativas sobre la enfermedad, con la finalidad de obtener informacion relevante sobre la prevencion y
adherencia al tratamiento a través de tres cuestionarios validados totalmente anénimos.

Por todo lo anteriormente expuesto se solicita:

La correspondiente autorizacion de la Direccion Gerencia del Hospital Universitario Marqués de Valdecilla,
asi como del Sr. Presidente de la Comisién de Investigacion del mismo para que de su conformidad con los
objetivos, material y métodos del estudio y para poder acceder al campo de estudio y obtener la informacién
necesaria para esta investigacion declarando expresamente mi compromiso para el cumplimiento estricto de
las obligaciones éticas, de anonimato y confidencialidad, que corresponden a las tareas investigadoras en los
centros sanitarios.

Nombre del investigador/es prinCipal/les ........ ..o

Nombre del personal de enfermeria colaborador ...

En Santandera ........ de oo de...............
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