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RESUMEN:

Una de las principales causas de mortalidad en el mundo es la Diabetes Mellitus
(DM). Se prevé que las muertes a causa de esta enfermedad (segun se estudia desde
2005) puedan multiplicarse por dos para el afio de 2030. Segun la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS), actualmente hay 422 millones de personas con DM en todo el mundo.
Debido a la falta de publicaciones cientificas acerca del Umbral del Dolor en pacientes
diabéticos y la importancia de poner en conocimiento a la poblacion diabética de las
repercusiones que puede ocasionar una alteracién en una de las sefales de alarma mas
importante del Sistema Nervioso Central (el dolor), se realiza un estudio epidemiolégico,
observacional, descriptivo, transversal y prospectivo, que consistira en llevar a cabo
estudio de investigacién sobre el conocimiento de la enfermedad de la DM y el dolor,
antes y después de una intervencién educativa dirigida a diabéticos que han llevado a
cabo un seguimiento de su enfermedad, a lo largo de todo el afio 2019, en las Consultas
Diabetoldgicas de los hospitales de Canarias. A través de unos encuestadores implicados
directamente en el estudio, podra valorarse el grado de conocimiento que tienen los
pacientes diabéticos acerca de su umbral del dolor, su enfermedad y sus posibles
consecuencias, con el objetivo de mejorar el grado de conocimiento la propia enfermedad
y que la comunidad cientifica tenga a su disponibilidad un estudio de investigacion fiable

y valido.

PALABRAS CLAVE:

Conocimiento, Intervencion Educativa, Umbral del Dolor y Diabetes Mellitus.



ABSTRACT:

One of the principal reasons of mortality in the world is the Diabetes Mellitus
(DM). There is foreseen that the deaths because of this disease (as it is studied from
2005) could multiply for two for the year of 2030. Due to the lack of scientific publications it
brings over of the Threshold of the Pain in diabetic patients and the importance of putting
in knowledge the diabetic population of the repercussions who can cause an alteration in
one of the signs of more important alarm of the Nervous Central System (the pain), an
epidemiological study realizes, observacional, descriptively, transversely and market, that
will consist of carrying out study of investigation on the knowledge of the disease of the
DM and the pain, before and after an educational intervention directed diabetics that they
have carried out a follow-up of his disease, throughout all the year round 2019, in the
Consultations of Diabetes of the hospitals of Canaries. Across a few pollsters involved
directly in the study, there will be able to be valued the degree of knowledge that the
diabetic patients have it brings over of his threshold of the pain, his disease and his
possible consequences, with the aim to improve the degree of knowledge the own
disease and that the scientific community has to his availability a study and valid of

trustworthy investigation.
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Knowledge, Educational Intervention, Threshold of the Pain and Diabetes Mellitus.
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éSabe el Paciente Diabético qué es el Umbral del Dolor?

Intervencion Educativa en Diabetes

1. PLANTEAMIENTO, JUSTIFICACION Y OBJETIVOS:

1. 1. Planteamiento y justificacion:

La Diabetes Mellitus (DM) es la enfermedad metabdlica crénica mas frecuente.
Esta desencadenada por un aumento de los niveles séricos de glucosa en sangre, debido
a gue el pancreas no produce la insulina suficiente o no la utiliza de forma adecuada. Si la
causa es la disminucién de producciéon nos encontramos ante la DM tipo 1 o Infanto-
juvenil, la cual es menos comudn (s6lo un 5% de las personas con diabetes) que la DM
tipo 2 o del Adulto (90%). ®-2)

Se la ha definido como la “epidemia del siglo XXI”. A nivel mundial, la
prevalencia de la diabetes aumenta progresiva y alarmantemente a medida que lo hacen

la edad, la obesidad y el sedentarismo de la poblacion. @

En el mundo hay mas de 422 millones de personas con diabetes. La
Organizacibn Mundial de la Salud (OMS) prevé que las muertes por diabetes se
multipliquen por dos para el afio 2030. ®

En Canarias, entre 12 y 15 personas por cada cien padecen diabetes, siendo de

las Regiones del Mundo occidental donde mas prevalencia hay. @

Si no se controlase correctamente la continua presencia de glucemia elevada
(glucosa en sangre), a largo plazo puede ocasionar alteraciones en la funcion de
diferentes érganos, como son: los ojos, los rifiones y el corazén. Ademas de estos
6rganos, también afecta a los vasos sanguineos y los nervios. @

A menudo no se diagnostica la diabetes porque muchos de sus sintomas pasan
desapercibidos. Puede parecer una enfermedad asintomatica, sin embargo, también es

posible que provoque algunos signos que pueden presagiar su aparicion. @



En ocasiones, las personas con DM tipo 2 no tienen sintomas asociados, razén
por la que es importante la deteccion precoz de esta enfermedad. Estudios recientes
indican gque la deteccion temprana y el tratamiento de los sintomas de la diabetes pueden
disminuir la posibilidad de tener complicaciones de diabetes. @

La Neuropatia Diabética es una complicacion de la diabetes. No es hasta
muchos afios después del diagndstico de diabetes, que los sintomas de la neuropatia se
manifiestan. Esta afeccidon dafa los nervios y ocasiona la disminucién de la sensibilidad
en los pacientes diabéticos debido a un descenso del flujo sanguineo. En consecuencia,
provoca una capacidad mayor de tolerar la sensacion de dolor (el dolor es uno de los

signos de alarma mas importante del Sistema Nervioso Central). ©

Se define el Umbral del Dolor como la intensidad minima de un estimulo que
origina la sensacién de dolor, es decir, es la capacidad que poseen los seres humanos de

soportar la sensacion de dolor. ©

Este término se emplea como herramienta para describir la sensibilidad dolorosa
en términos generales, mientras que su significado se refiere al momento en que el sujeto
diferencia entre las sensaciones no dolorosas de la dolorosa propiamente dicha, a
medida que un estimulo potencialmente doloroso va acrecentando su intensidad. El

resultado puede variar significativamente dependiendo de cada individuo.

Varios articulos cientificos realizados con personas de diferentes razas, sexo y
edad, revelan que todos los seres humanos tienen, en mayor o menor medida, un umbral
del dolor determinado. De este modo, decir que una persona tiene el umbral del dolor
elevado significa que tiene una capacidad mayor de tolerar la sensacién de dolor que otra
con el umbral del dolor méas bajo, por lo que la persona que tiene alto su umbral del dolor
siente menos dolor que quien lo tiene disminuido. ©

Dependiendo del contexto, las circunstancias y el estado fisico y psicolégico de
la persona, la sensacién de dolor puede variar de mayor a menor grado. ©

A partir de una busqueda bibliogréfica se observa un aparente vacio documental
y datos no unificados que relacionen la falta de conocimiento del umbral del dolor con el
mal autocontrol de la poblacién diabética, razon por la que se origina el estudio.

Se ha demostrado que el grado de conocimiento esta directamente relacionado
con el grado de adhesién al tratamiento, por la que se llevara a cabo una intervencion

educativa en diabetes, con el objetivo de aumentarlo. ®



Por todo ello, se hace necesaria la realizacion de este estudio de investigacion
para que la poblacién cientifica y no cientifica disponga de un recurso certero, ya que se
trata de un tema de preocupacion general y gran repercusion socioecondémica, que

beneficiard a los pacientes y la comunidad.

1.2. Objetivos:

1.2.1. Objetivo general:

Aumentar el grado de conocimiento de la poblacion diabética de Canarias acerca
del umbral del dolor, la enfermedad de la diabetes y sus posibles consecuencias, a través

de una intervencién enfermera.

1.2.2. Objetivos especificos:

e Averiguar el grado de conocimiento inicial sobre el umbral del dolor de la
poblacion de estudio.

e Acercar el concepto de “diabetes” y “umbral del dolor” a la poblacion diabética v,
mas concretamente, poner en conocimiento las consecuencias de esta
enfermedad.

e Proporcionar un plan de formacion basico de Diabetes a la poblacion
seleccionada.

e Determinar el grado de conocimiento sobre el umbral del dolor que tienen los
pacientes diabéticos tras la intervencién enfermera.

e Aumentar el grado de adhesion al tratamiento, a través del conocimiento de la

enfermedad.

e Realizar una estadistica comunitaria que relacione el grado de conocimiento-
adhesion, con las variables independientes (edad, sexo, peso y talla, afios de
enfermedad, tipo de diabetes (tipo 1/tipo 2), nivel de estudios e isla de

procedencia).

e Fomentar la figura del profesional enfermero docente como instructor en el plan

de intervencién educativa.



2. REVISION Y ANTECEDENTES:

2.1. Historia de la diabetes y estado actual del tema:

Etimologicamente la palabra diabetes deriva del latin y griego clasicos que
significa “gasto del azucar” y con ella los médicos del primer siglo d. de C. querian
describir la enfermedad que se manifestaba por los siguientes hallazgos esenciales: gran
volumen de orina de sabor dulce (poliuria), sed intensa (polidipsia) y pérdida de peso a
pesar de un mayor apetito (polifagia). ©

Desde 1980 el numero de personas con diabetes casi se ha cuadruplicado.
Segun la OMS, en 1995 existian 135 millones de personas con diabetes en el mundo,
dato que se elevd a 347 millones en el afio 2005, mientras que en la actualidad nos

encontramos ante un total de 422 millones de personas en todo el mundo. &3

La diabetes es una de las principales causas de mortalidad en todo el mundo.
Todos los tipos de diabetes pueden provocar complicaciones en diversas partes del
organismo e incrementar el riesgo de muerte prematura. La mayoria de las muertes (mas
del 80%) debidas a la diabetes se registran en paises de ingresos bajos y medios. En
2012 fue la causa directa de 1’5 millones de muertes en todo el mundo. Ese mismo afio la
hiperglucemia provocd otros 2’2 millones de muertes, al incrementar el riesgo de

enfermedades cardiovasculares y otras afecciones. ®

En Espana, la prevalencia de diabetes es del 13'8% de los que el 6% son
personas con diabetes no diagnosticadas. El riesgo de padecer diabetes aumenta con la

edad y es mas frecuente en hombre que en mujeres. %

En Canarias, en el periodo 1980-2011 la diabetes es la segunda causa de
muerte en las mujeres y la tercera en los hombres, representando el 5% del total de
defunciones (en Espafia es del 3%). El porcentaje de sobrepeso-obesidad en la poblacion

adulta se encuentra en el 57°4% y en la poblacion infantil del 49'6% en escolares. 19

En 2016, la OMS publico el informe mundial sobre la diabetes, en el que se hace
un llamamiento a la poblacion para reducir la exposicion a los factores de riesgo
conocidos de la DM tipo 2 y mejorar el acceso y la calidad de la atencion sanitaria para

las personas que sufren la enfermedad en cualquiera de sus variantes. ©

En la siguiente tabla (tabla 1) podemos observar los principales acontecimientos

de la historia de la diabetes: 9



CRONOLOGIA DE LA DIABETES

~1500 aC, Ebers Papyrus

Primera referencia escrita de la diabetes por parte de los antiguos
médicos egipcios

230 aC, Apolonio de Memphis

Se denomina “diabetes” (del griego "pasar") al nombre de esta
enfermedad

Primer siglo dC, Aulus
Cornelius Celsus

Primera descripcién clinica de la diabetes

Siglo quinto dC, Susruta y
Charaka, India

Primera distincién entre diabetes mellitus tipo 1 y tipo 2

1776, Mathew Dobson,

Se determina que la sustancia de sabor dulce en la orina de personas

Inglaterra diabéticas es azlcar

1788, Thomas Cowley, Primera relacién entre diabetes y pancreas

Inglaterra

1869, Paul Langerhans, Descubrimiento de cimulos de unas células pequefias en el pancreas,
Alemania no drenadas por los conductos pancreaticos. Estos cumulos de

células mas tarde se llamaron "islotes de Langerhans"

1889, Oscar Minkowski,
Joseph von Mehring, Alemania

Se extrae el pancreas de los perros causando el desarrollo inmediato
de la diabetes

1893, Edouard Laguesse,
Francia

Los islotes de Langerhans podrian ser la fuente de la sustancia
antidiabética

1907, Georg Zuelzer,
Alemania

El extracto pancreatico "acomatol”, producido por Zuelzer, disminuyé
la glucosuria y elevé el pH sanguineo en perros diabéticos

1921-1922, Frederick Banting,
Charles Best, James Collip y
John J.R. Macleod, Canada

Se demuestra que los extractos pancreaticos de perro disminuyen la
glucosuria. Primer uso clinico exitoso de extracto pancreatico refinado
para pacientes diabéticos. Eli Lilly Company comienza a trabajar en el
desarrollo comercial de la insulina

1928, Alemania

Sintalina (un derivado de la guanidina) es administrado por via oral
para el tratamiento de la diabetes

1939, C. Ruiz, L.L. Silva,
Argentina

Se observan por primera vez las propiedades hipoglucémicas de la
sulfonamida

1958, Frederic Sanger, Gran
Bretafa

Premio Nobel de la secuencia de aminoacidos de la insulina

1959, Rosalyn Yalow y
Salomon Berson, EE. UU.

Desarrollo del radioinmunoandlisis. Rosalyn Yalow recibi6 el Premio
Nobel en 1977

1966, Universidad de
Minnesota, EE. UU.

Primer trasplante de pancreas realizado

1969, Dorothy Hodgkin, Gran
Bretafia

Descripcidn de la estructura tridimensional de la insulina porcina
utilizando cristalografia de rayos X

1978, Robert Crea, David
Goeddel, EE. UU.

Produccion de insulina humana utilizando tecnologia de ADN
recombinante

1985, Ora M. Rosen, EE. UU.

Clonacién del gen que codifica el receptor de insulina humana

1993, Prueba de Control de la
DM y Complicaciones, EE.UU

Relacién del control metabdlico de la diabetes tipo 1 con el desarrollo
de complicaciones diabéticas

1998, Reino Unido, Estudio
Prospectivo de Diabetes, Gran
Bretafia

Relacién del control metabdlico de la diabetes tipo 2 con el desarrollo
de complicaciones diabéticas

2001, Programa de Prevencién
de Diabetes, EE.UU

Relacién de dieta y ejercicio con la tasa de desarrollo de diabetes tipo
2 en poblacién de alto riesgo

2003, Proyecto del Genoma
Humano

Secuenciacion del genoma humano

2007, Estudios de la
Asociacion del Primer Genoma
para la Diabetes

Nuevos loci identificados asociados con la diabetes tipo 2

2008, Resultados del ensayo
ACCORD publicados

Efectos del control estricto de la glucemia sobre los resultados
cardiovasculares en personas con diabetes

2013, Resultados del ensayo
Look AHEAD publicados

Efectos de la dieta intensiva y las intervenciones de pérdida de peso
sobre los resultados cardiovasculares en personas con diabetes

Tabla 1: Cronologia de la diabetes. Fuente: Principles of Diabetes Mellitus.




2.2. Diabetes:

La diabetes presenta una patogenia multifactorial, influenciada principalmente

por factores genéticos y ambientales. 12

Es considerado uno de los problemas de salud publica mas importantes debido a
que presenta una alta prevalencia, mortalidad y morbilidad, ademas de generar altos
costes sanitarios. %

La diabetes una de las conocidas Enfermedades cronicas No Transmisibles
(ENT), muy comunes entre la poblacién mundial. Las ENT son enfermedades de larga
duracion y progresion lenta. Segun la OMS, 36 millones de personas murieron de una
enfermedad croénica, en 2008, de las cuales el 50% era de sexo femenino y el 29% tenia
menos de 60 afios de edad. Las principales causas de mortalidad en el mundo, siendo
responsables del 63% de las muertes, son las enfermedades cardiacas, los infartos, el

cancer, las enfermedades respiratorias y la diabetes. ¥

2.3. Tipos de diabetes:

Entidades reconocidas como la Asociacion Americana de Diabetes (ADA) o la

OMS, distinguen principalmente entre tres tipos de diabetes:

o Diabetes Mellitus tipo 1: Puede afectar a personas de cualquier edad, pero
principalmente suele aparecer en nifios y en adultos jévenes. Se caracteriza por la
destruccién autoinmune de las células B de los islotes de Langerhans, lo que
conlleva a la disminucién de la produccién de insulina. Este tipo de diabetes se ve
muy influenciada por factores genéticos, pero también puede aparecer por

factores ambientales.

Los pacientes con DM tipo 1 son insulinodependientes, es decir, necesitan la
administracién diaria de insulina, aunque también su tratamiento se basara en un

adecuado estilo de vida. -2 4 15-16)

e Diabetes Mellitus tipo 2: Es el tipo de diabetes mas comun. Aunque su principal
tasa de aparicion se suela dar en adultos, cada vez se estdn observando un
mayor numero de casos en nifios y adolescentes. Este tipo de diabetes se
caracteriza por la resistencia a la insulina, que genera que el pancreas en un
intento de compensar esta resistencia aumente la produccion de insulina
(sobreproduccion), pudiendo llegar a generar a largo plazo una atrofia del

pancreas, desencadenando en una disminucién en la produccién de insulina.



Los pacientes con DM tipo 2 no necesitan de insulina diaria, ya que en un
principio y bajo control adecuado solo necesitan de antidiabéticos orales y/o un
adecuado estilo de vida, aunque en algunos casos si que precisaran de la

administracion de insulina. -2 4. 15-16)

o Diabetes Mellitus Gestacional (DMG): Este tipo de diabetes aparece en mujeres
gestantes que previamente no habian tenido diabetes. La DMG se produce por el
aumento del lactdgeno placentario, lo que conlleva un aumento de glucemia en
sangre. Tras el parto desaparece, sin embargo, tanto la madre como el nifio tiene
una mayor predisposicion de padecer DM tipo 2 en el futuro, razén por la que
deben controlar sus niveles de glucemia a fin de minimizar los riesgos para el

bebé. (1-2, 4, 15-16)

2.4. Complicaciones de la diabetes:

La diabetes puede generar multiples complicaciones en diversos drganos: 0jos,
rinones y corazoén... y en nervios y vasos sanguineos. Entre ellas destacan dos grandes
grupos:

¢ Complicaciones agudas:

- Hipoglucemia: Complicacion aguda mas frecuente en el paciente diabético.
Se puede deber a multiples causas, entre las que destaca: la realizacion
imprevista de ejercicio fisico intenso, la administracion errbnea de la
medicacion, la falta de alguna comida del dia, etc.

Desde el punto de vista bioquimico, se define la hipoglucemia como la
glucosa en sangre venosa o capilar <70mg/dl con manifestaciones
clinicas.
Clasificacion:

+ Hipoglucemia leve: Glucemia <70mg/dlI.

% Hipoglucemia moderada: Glucemia <50mg/dI.

% Hipoglucemia grave: Implica la pérdida de conocimiento y la

asistencia de otra persona.

La hipoglucemia es la complicacion que mas preocupa a pacientes y
familiares, por lo que es necesario una adecuada educacion diabetologica.

- Cetoacidosis Diabética: Estado de descompensacion metabolica
caracteristica de pacientes con DM tipo 1. Este cuadro se debe a un déficit

severo de insulina lo que origina un hiperglucemia con valores mayores a

7



250mg/dl, ademés el paciente suele presentar cetonemia y cetonuria
(cuerpos cetbnicos en sangre y orina) y una acidosis metabolica (ph<7’3
y/o bicarbonato <18 mEg/L).

- Estado Hiperglucémico Hiperosmolar No Cetdsico: Complicacion
caracteristica de pacientes con DM tipo 2. Se debe a una hiperglucemia
>600 mg/dl que puede desencadenar a un estado de estupor y coma. Sin

embargo, este cuadro no tiene por qué desarrollar acidosis metabdlica.

(17,18)

e Complicaciones cronicas:
- Microvasculares (afectacién de pequefios vasos sanguineos):

% Retinopatia Diabética: Primera causa de ceguera irreversible en los
paises industrializados. Esté relacionada con los afios de evolucién

y un mal control metabdlico de la glucemia.

% Nefropatia Diabética: Es la causa mas frecuente de insuficiencia
renal terminal. Esta complicacién genera una pérdida de proteinas
en orina (albuminuria), una disminucién del filtrado glomerular
(elevacion de urea y creatinina) y una elevacion de la TA. Todo ello

se debe a una insuficiencia renal causada por la diabetes.

X3

%

Neuropatia Diabética: Se produce por un deterioro en el sistema
neurolégico, a consecuencia de los valores elevados de glucemia
en sangre. Esto provoca afectacion sensitiva, motora y del sistema
nervioso autébnomo.

- Macrovasculares (afectacion de grandes vasos sanguineos). La elevacion
de glucemia en sangre no controlada puede generar una macroangiopatia
(afeccion de arterias de mediano y gran calibre), lo que conlleva a una
arterioesclerosis que genera la muerte del paciente por diversas causas:
Accidentes Cerebros Vasculares (ACV), Vasculopatia Periférica y
Cardiopatia Isquémica.

- Pie diabético: Causa mas frecuente de amputacion en miembro inferior de
origen no traumatico. Su principal factor de riesgo en la neuropatia
diabética, que predispone a la apariciéon de Ulceras en el pie, ya que
genera una disminucion de la sensibilidad y sudoracion. 4720

Podemos concluir que la diabetes genera mdltiples efectos y afectaciones. Es
por esto que se hace necesario llevar a cabo una investigacién diabetolégica con el fin de

prevenir todas estas complicaciones.



2.5. Educacion diabetolégica:

La educacion diabetoldgica, segun la Asociacion para Diabetes de Tenerife, es

el “proceso de aprendizaje a través del cual se intenta facilitar a las personas con

diabetes y a su familia, los conocimientos, las habilidades para que puedan tomar parte

activa en la toma de decisiones diarias sobre el tratamiento”.

Los programas de educacién terapéutica en diabetes sirven de gran ayuda para

aprender las competencias basicas para el correcto autocuidado de la diabetes, facilitan

la méxima autonomia posible mediante la implicacion del paciente y pueden reducir en

gran medida el riesgo de complicaciones. ®

Una educacion diabetolégica correcta deberia dotar al paciente diabético en

tratamiento, de los conocimientos y habilidades practicas que le permitan:

Entender su problema de salud y las bases del tratamiento.
En caso de tomar pastillas: conocer su efecto y cuando tomarlas.

En caso de inyectarse insulina: conocer su efecto y saber preparar e inyectar, asi

como conservar, la insulina correctamente.
Saber interpretar y anotar los resultados de la glucemia capilar.

Saber prevenir, actuar y en que situaciones consultar al equipo médico cuando
existe una elevacion de glucosa (hiperglucemia).
Saber prevenir, actuar y en que situaciones consultar al equipo médico el

descenso de glucosa (hipoglucemia).

Poder integrar el tratamiento a su vida cotidiana de habitos dietéticos, horarios y

actividad habitual.

Poder prevenir y/o tratar los factores de riesgo vascular: tabaco, colesterol

elevado, tension arterial, etc.

Saber realizar una correcta prevencién de lesiones en el pie segun riesgo (las
personas con riesgo elevado son aquellas que tienen problemas de circulacion y/o

de neuropatia en las extremidades inferiores).

Conocer la importancia de las revisiones periddicas con el equipo médico habitual

y los diferentes especialistas.

Poder realizar la actividad cotidiana con normalidad. @



2.6. Umbral del dolor:

Numerosos estudios como el publicado en la revista Proceedings of the National
Academy of Sciences, diferencian el umbral del dolor en cuanto a hombres y mujeres.
Debido a una proteina llamada GIRK, que se encuentra en el cuerpo de los hombres, la
transmision del dolor es menos intensa que en las mujeres. Es por esta diferencia
genética que las mujeres tienen el umbral del dolor més bajo que los hombres, aunque

por lo contrario, reaccionan mejor ante los analgésicos. ©

Por otra lado, un reciente meta analisis de estudios de los umbrales de dolor
afirma que el umbral del dolor del anciano es un 15% superior de los valores observados
en jévenes. Con el paso de la edad, el umbral del dolor se ve incrementado, por lo que
las personas mayores crean una tolerancia mayor al dolor que las personas jévenes. Esta
reduccién de la sensibilidad frente al estimulo doloroso podria comprometer la funcién de

advertencia del dolor ante un dafio tisular. %
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3. METODOLOGIA:

3.1. Tipo de investigacion:

Respecto al disefio de estudio, nos encontramos ante un estudio epidemioldgico,
observacional, descriptivo, transversal y prospectivo, que se realizara en las Islas
Canarias de Tenerife, La Palma, La Gomera, El Hierro, Gran Canaria, Lanzarote y

Fuerteventura, durante el transcurso del afio 2019.

Se determinara el grado de conocimiento que posee la poblacion diabética de
Canarias acerca del umbral del dolor, asi como su enfermedad y las posibles
consecuencias de ella. Se empleara un instrumento encuesta con caracter previo y

posterior a un plan de intervencion educativa.

3.2. Poblacién:

3.2.1. Poblacién diana:

Diabéticos residentes en Canarias.

3.2.2. Poblacién de estudio o muestra:

Pacientes diabéticos que han llevado a cabo un seguimiento de su enfermedad,
a lo largo de todo el afio 2019, en las Consultas Diabetolégicas de los siete hospitales

principales de las Islas Canarias.

La muestra seleccionada se corresponde con pacientes diabéticos que hayan
aceptado participar en nuestro estudio, mediante un consentimiento informado especifico

del estudio. @ex0 1) (22)

Para la seleccién de la muestra se realizara un tipo de muestreo aleatorio
estratificado, a partir del programa informatico de muestreo POSDEM. Se trata de un
procedimiento de muestreo probabilistico en donde el investigador divide a toda la
poblacion en diferentes subgrupos o estratos, para posteriormente seleccionar una
muestra aleatoria simple de cada estrato, dando lugar a los sujetos finales de los

diferentes estratos en forma proporcional.
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Segun los datos del Instituto Nacional de Estadistica (INE), la poblacién total
residente en Espafia es de 46.549.045 habitantes, mientras que en la comunidad
auténoma de Canarias residen 2.108.121 habitantes. ?®
Como sabemos que la prevalencia de diabetes en Espana es del 13'8%, realizando el
célculo, obtenemos una poblacion diabética de 6.423.768'21 habitantes en Canarias.

Siguiendo los criterios de inclusién, de este total, y dado que se contard con una
poblacion finita, se extrapolara una muestra que refleje un intervalo de confianza del 95%

con un margen de error del 5% por medio de la siguiente formula:

N*Zlp*g
=
d*( N -1+ Zi*p*q

Donde:
N = total de la poblacion
Za? = 1.962 (seguridad del 95%)
p = proporcion esperada (en este caso 50% = 0.5)
gq=1-p(eneste caso 1-0.5=0.5)

d = precisién (en este caso deseamos un 5% = 0.05)

Realizando dichos célculos, se obtendra la muestra n, que da lugar a 16.059'91

sujetos minimos de estudio, de realizarse en Espafia.

En relacion a los datos anteriormente citados, el nimero de sujetos a estudio

seleccionado sera de 350 diabéticos.

Se seleccionaran 50 sujetos por isla, los cuales han llevado a cabo un
seguimiento de su enfermedad, a lo largo de todo el afio 2019, en los hospitales canarios
de:

e Tenerife:

- Hospital Universitario de Canarias (HUC).

- Hospital Universitario Nuestra Sefiora de Candelaria: A los pacientes de la
Gomera y el Hierro se les entrevistara y se les proporcionara la educacion
sanitaria en este hospital, ya que es alli donde pasan habitualmente su
consulta diabetologica.

e La Palma: Hospital General de La Palma (HGLP).

12



e Gran Canaria: Hospital Universitario de Gran Canaria Doctor Negrin.
e Lanzarote: Hospital Doctor José Molina Orosa.
e Fuerteventura: Hospital General de Fuerteventura (HGF). %

A pesar de ser cuatro los hospitales de referencia en las Islas Canarias (HUC,
Candelaria, Doctor Negrin y Materno Infantil), se consideraran los anteriores citados
como los hospitales principales de las islas, para mayor facilidad a la hora de realizar y
extrapolar las estadisticas, obtener los resultados y extraer las conclusiones apropiadas

para este tipo de estudio.

Criterios de inclusion:

o Diabéticos que se encuentren en seguimiento de su enfermedad en las Consultas
Diabetol6gicas de las Islas Canarias.

o Diabéticos que acepten voluntariamente, previa firma del consentimiento
informado correspondiente, su participaciéon en el estudio, siendo informados de la
metodologia del mismo y estando ambas partes de mutuo acuerdo.

¢ Diabéticos de edades comprendidas entre 18-80 afios.

Criterios de exclusion:

e Diabéticos que denieguen la firma del consentimiento informado, porque no
quieran participar en el estudio, a pesar de habérseles informado de la
metodologia del mismo.

e Diabéticos que no se encuentren entre la edad seleccionada.

e Diabéticos que no se encuentren en los hospitales referenciados.

¢ Diabéticos con héabitos téxicos (alcohol, tabaco o drogas).

e Diabéticos que sufran algun tipo de deficiencia cognitiva o sensorial.
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3.3. Variables de la investigacion:

VARIABLES DEPENDIENTES

Grado de conocimiento Variable cuantitativa medible mediante la “Escala de
Conocimiento de la Enfermedad de la Diabetes ECODI de
Bueno y Co|” (anexo 2) (25)

Grado de adhesién Variable cuantitativa medible mediante la “Escala de Nivel
o0 Grado de Adhesion o Adherencia al Tratamiento de
Morisky Green” (@nexo3) (26)

Tabla 2: Variables dependientes del estudio de investigacion. Fuente: elaboracién propia.

Edad Variable cuantitativa continua discreta
Sexo Variable cualitativa dicotdbmica nominal
Peso y talla (IMC) Variable cuantitativa discontinua

Anos de enfermedad Variable cuantitativa continua discreta
Tipo de Diabetes (tipo 1/tipo 2) Variable cualitativa dicotbmica nominal
Nivel de estudios Variable cualitativa ordinal

Isla de procedencia Variable cualitativa nominal

Tabla 3: Variables independientes del estudio de investigacidn. Fuente: elaboracién propia.

3.4. Técnicas de recoleccién de datos e instrumentos de medida:

Se asignara, previamente discutido y decidido, el papel de encuestadores
principales a dos de los enfermeros de las Consultas de Diabetologia de las islas de
Tenerife y Gran Canaria, representando asi las islas pertenecientes a las dos provincias:

e Encuestador de Tenerife (representante de la provincia de Santa Cruz de
Tenerife): recolectard las encuestas realizadas a los pacientes de las islas de
Tenerife, La Palma, La Gomeray El Hierro.

o Encuestador de Gran Canaria (representante de la provincia de Las Palmas): se
encargara de reunir las encuestas de los pacientes de las islas restantes, es decir,
Gran Canaria, Lanzarote y Fuerteventura.
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A lo largo del primer mes (enero de 2019) dedicado a la elaboracion de
encuestas e intervencion educativa en el cronograma de nuestro estudio (posteriormente
explicado), los encuestadores principales se encargardn de hacer llegar al hospital de
cada isla la ficha sociodemograficas del paciente @4 |as encuestas validadas y el plan
de formacion basica en Diabetes, ademas de toda la informacién organizada respecto al
disefio del estudio y a la metodologia empleada. Entonces, al principio de esta etapa, el
investigador principal se trasladard a cada una de las islas donde hay Consulta
Diabetolégica (Tenerife, La Palma, Gran Canaria, Lanzarote y Fuerteventura), para
asegurarnos asi que todos los implicados en la investigacién han comprendido su funcion
y la manera en la que van a trabajar, ya que para que la muestra sea extrapolable para la
poblacion ha de realizarse la metodologia bajo las mismas circunstancias vy
caracteristicas, es decir, que la aportaciébn como enfermero docente en la intervencién

educativa debe ser similar en todos los casos en las diferentes islas.

De esta manera, a partir del segundo mes (febrero de 2019), es cuando se
comenzaran a realizar las encuestas, se llevara a cabo el plan de intervencién educativa
y se finalizara la aportacion de los pacientes con la realizacién de la encuesta del estudio
nuevamente, pero en esta ocasion después de haberle impartido la educacion sanitaria
apropiada. De esta tarea se encargaran, ademas de nuestros dos encuestadores
principales, los enfermeros de la Consulta Diabetolégica de las diferentes islas, que
previamente han dado su consentimiento para la realizacion de la misma como
instructores. Se seleccionaran 10 pacientes por bimestre, de manera que entre los meses
de febrero y noviembre de 2019, se obtendran los 50 encuestados requeridos por isla,

haciendo un total de 350 pacientes encuestados en total.

El dltimo mes de realizacibn de encuestas (diciembre) esta dedicado,
primeramente, al segundo y ultimo traslado del investigador principal a cada una de las
islas donde se solventaran los posibles problemas o dudas finales, y en segundo lugar, a
la recoleccion de todas las encuestas realizadas a lo largo del afio en ambas provincias,
a través de los encuestadores situadas en los hospitales de referencia de las islas de
Tenerife y Gran Canaria, y la organizacion de estas, antes de ser unificadas por el
investigador para, mas adelante, proceder al andlisis estadistico.

En la visita diabetologica habitual, propiamente dicha, se le ofrecera al paciente
la participacion en el estudio. De aceptar, se explicaran las caracteristicas del estudio a
realizar (en qué consiste, para qué se realiza, cual es su papel dentro del estudio, coémo
se llevara a cabo y qué intervencién educativa se realizar4, asegurando su

confidencialidad y teniendo en cuenta que el estudio no va a generar ningn riesgo).
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En caso de que esté interesado en participar, se le proporcionara y facilitara el

consentimiento informado para participar en el estudio.

Tras la aceptacion del estudio, se pactaran los dias reservados para la
entrevista, la realizacion de encuesta previa, la intervencion educativa y la encuesta

posterior a ella; ademés de solventarse las posibles dudas antes de la intervencion.

Para la realizacion de la intervencion educativa se acordaran dos citas diferentes
con los pacientes seleccionados (10 cada dos meses por isla), por ejemplo el primer
viernes de cada mes. En una primera cita se informaré a los pacientes del desarrollo del
estudio y se cumplimentaran los documentos de: consentimiento informado, datos
sociodemogréaficos y encuestas previas a la intervencion. En la segunda y Ultima cita,

volveremos a repartir las encuestas para comprobar la efectividad de la intervencion.

p. Ej.:
Viernes 1/02/19: Primera cita del primer grupo de encuestados en La Palma -2 10
diabéticos que, con arreglo a los criterios de inclusion, rellenaran los cuatro documentos

necesarios previos a la intervencién de un total de 4 horas.

Viernes 1/03/19: Segunda cita del primer grupo de encuestados en La Palma - los 10
mismos pacientes, que volveran a rellenar las encuestas, pasado un mes de la educacion

sanitaria implantada. Duracion de 1 hora.

El estudio se organizara de la siguiente manera:

e Primera fase: Se realizara la presentacion de la intervencién y se procedera a la
firma de los documentos.

e Segunda fase: Se rellenaran las encuestas previas a la intervencion. La encuesta
n® 1 consta de 30 preguntas que abarcan cinco areas de conocimientos teéricos
sobre la diabetes, valores de laboratorio, alimentacién, ejercicio y umbral del
dolor. La encuesta n° 2 tan sélo tiene 4 preguntas sobre adhesion al tratamiento
médico.

e Tercera fase: Se impartirdn cuatro talleres de media hora cada uno (2 horas en
total), con el objeto de educar a los pacientes diabéticos sobre los conocimientos
bésicos para comprender el proceso de su enfermedad, sus complicaciones y las
ventajas sobre su salud hacia un correcto autocuidado. El ltimo y mas largo taller
tratara exclusivamente sobre el aumento del umbral del dolor en pacientes
diabéticos y las consecuencias que puede ocasionar la pérdida de la sensibilidad.

e Cuarta fase: Se repartirdn de nuevo las encuestas 1y 2, una vez pasado un mes

de la intervencion, y se dar& por concluido el estudio.
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La totalidad de los talleres de la intervencion educativa se acompafardn de
presentaciones Power Point, audiovisuales, folletos y material de explicacion, ademas de

reservarse los 5 minutos al finalizar cada taller para posibles dudas.

PLAN DE FORMACION BASICO DE DIABETES
Programa Hora Contenido
CITA 1

Presentacion y firma de 9:00

consentimiento informado

Rellenar ficha sociodemogréafica 09:15

del paciente
Realizar encuesta n® 1 09:30 Escala de Conocimiento de la Enfermedad de
la Diabetes ECODI, modificada
Realizar encuesta n° 2 10:00 Escala de Nivel o Grado de Adhesién o

Adherencia al Tratamiento de Morisky Green

Taller 1 10:15 Generalidades basicas de la diabetes. Tipos
Taller 2 10:45 Alimentacién y ejercicio. El autocuidado
Descanso 11:15
11:30 Complicaciones a corto y largo plazo
12:00  Elumbral del dolor en pacientes diabéticos
Dudas finales 12:45
Cierre 13:00
CITA 2
Recordatorio y realizar 09:00 Escala de Conocimiento de la Enfermedad de
encuesta n° 1 la Diabetes ECODI, modificada
Realizar encuesta n° 2 09:30 Escala de Nivel o Grado de Adhesion o
Adherencia al Tratamiento de Morisky Green
Dudas finales 09:45
Finalizacion 10:00

Tabla 4: Plan de formacién basico de diabetes del estudio de investigacién. Fuente: elaboraciéon
propia.
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3.5. Limitaciones y consideraciones éticas:

Esta investigacion no ha surgido a través de la iniciativa de ninguna entidad, ni
se ha visto beneficiada econdmicamente esta u otras entidades colaboradoras.

La informacion recolectada en este estudio sélo sera utilizada para fines de esta
investigacion, preservando el anonimato de los sujetos participantes, tal y como se
establece en la “Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
Caracter Personal”, respetandose en todo momento los principios éticos de beneficencia,
justicia, fidelidad y veracidad, considerando también el consentimiento informado y el

asentimiento informado salvaguardando, de este modo, el principio de autonomia.

Para poder consultar los datos confidenciales de los pacientes es necesario,
anteriormente a la realizacion de este estudio, que este sea aceptado por el Comité Etico
de Investigacion Clinica (CEIC) del Servicio Canario de Salud (SCS). @05 (7

Misma razon por la que se debera formalizar la Solicitud de autorizacion para la
Gerencia de los Servicios Sanitarios de Atencién Especializada de cada una de las siete
Areas de Salud, contando con la colaboracion de estas y de los Directores de Enfermeria

de Atencién Especializada. @ ©)

3.6. Analisis de datos estadistico:

Del analisis estadistico quedara encargado el experto en el area, el cual
realizara los analisis oportunos, ayudado de los resultados obtenidos por las enfermeras
y enfermeros de los distintos hospitales y supervisado en dos diferentes ocasiones por el
investigador principal del estudio, que se trasladara a cada una de las islas al comienzo y

final del periodo de encuestas, para asegurar el correcto funcionamiento del proceso.

El estadistico utilizara, para hallar los porcentajes y cada uno de los parametros
y estadisticos necesarios para la adecuada obtencion de resultados, el conocido
programa estadistico SPSS (Statistical Package for the Social Sciences) version 25.0 y la

consulta correspondiente de datos del INE. ?®

Estos resultados podran extrapolarse a toda la poblacion, diabética y no
diabética, tras el andlisis especifico y asi pasar a formar parte de la evidencia cientifica

de los estudios en el campo de la enfermeria y la diabetes.
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4. LOGISTICA:;

4.1. Recursos:

RECURSOS

Personal (RRHH)

Investigador principal

Encuestadores

Estadistico

Demas personal

Materiales

Consultas, mesas,
sillas, papelera,
armarios,

Mobiliario _
impresora de
inyeccion de tinta,
memoria USB, etc.
Inventariables Material para )
» Glucometro
exploracion
Boligrafos
: diabéticos,
Material . .
) material educativo
educativo

sanitario, folletos

informativos, etc.

Material para

curas

Fungibles

Guantes, gasas,
jeringas de
insulina con aguja,
viales de insulina,

etc.

Material de

papeleria

Folios, boligrafos,
tipexs, cartuchos
de tinta para la

impresora, etc.

Financieros o

econémicos

Transporte

Avion

Guagua

Otros gastos

Tabla 5: Recursos del estudio de investigacion. Fuente: elaboracién propia.




Se dividiran los recursos a tener en cuenta en este estudio en: recursos
humanos, es decir, personal implicado directamente en la investigacion; recursos
materiales, los cuales a su vez pueden ser inventariables, si se reutilizan o fungibles,
aguellos que se desechan una vez utilizados; y financieros o econémicos, destinados al
pago del transporte en avion y guagua y a otros gastos destinados a posibles improvistos

gue puedan surgir a lo largo de la realizacién de la investigacion.

4.2. Presupuesto:

Unidad de Cantidad al Subtotal en € Tiempo en

. Total en €
medida mes meses

Concepto

Investigador
principal

Encuestadores Personas 2 100 2 400

Estadistico

Impresora de

inyeccion Unidad 1 50 1 50

Memoria USB

Folios Paquetes 1 2’5 12 30

Boligrafos
Tipexs Unidad 2 1 12 24

Cartuchos de
tinta

Transporte

avién Billete 1 80 2 160

Transporte
guagua

Otros gastos 300 300

Total

Tabla 6: Presupuesto del estudio de investigacién. Fuente: elaboracidén propia.

20



Respecto al presupuesto de nuestro estudio, a saber que se remunerard al
personal que interviene en la investigacion, se proveera todo tipo de material, se realizara
la compra de los billetes de avion para el traslado del investigador a las islas de Tenerife,
Gran Canaria, Lanzarote y Fuerteventura, al principio y final de la etapa de elaboracion
de encuestas e intervencién educativa y se reservard un dinero para posibles
contratiempos.

Es importante detallar que el dinero dedicado al trasporte en avién del
investigador principal ha sido calculado aproximadamente e incluido en un subtotal final,
que ciertamente podriamos desglosar en cuatro billetes de avién (20€ por isla) ida y

vuelta a cada una de las distintas islas, desde La Palma.

De la misma manera, el transporte en guagua (también calculado a groso modo)
consta de dos trayectos por isla (exceptuando el traslado en Tenerife desde el HUC a la
Candelaria, es decir, tres trayectos en esta isla), para el desplazamiento desde el
aeropuerto al centro hospitalario, siendo nueve en total los viajes realizados cada mes

dedicados al traslado del investigador.
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5. CRONOGRAMA:

2018 2019 2020

e ————
EEEERERERENERREREEEN

X

Tabla 7: Cronograma del estudio de investigacion. Fuente: Elaboracién propia. 22



La temporalizacion de la investigacion seria la representada en la tabla anterior.
El estudio comienza en septiembre de 2018, realizando una bldsqueda bibliografica y una
revision de la misma. Ademas, se llevara a cabo la conceptualizacion general del estudio
y su método de investigacion.

Durante todo el afio 2019, de enero a diciembre, se realizaran las encuestas,
antes y después de la intervencion educativa dada por nuestros enfermeros
encuestadores.

Finalmente, entre diciembre del 2018 y enero del 2020 se recolectan los datos,
se realizara el analisis estadistico, se llevara a cabo el correspondiente andlisis y la
interpretacion de los mismos y se obtendran las conclusiones (resultados y discusién) del
estudio. Es en el mes de febrero cuando, en ultima instancia, se revisara la investigacion

en su totalidad.
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7. ANEXOS:

(Anexo 1) Consentimiento Informado del Paciente para la Utilizacion de Datos Clinicos

con Revocacion.

CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE PARA LA UTILIZACION DE
DATOS CLINICOS

CONSENTIMIENTO INFORMADO
L IDENTIFICACION Y DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Se solicita su autorizacién para utilizar los datos clinicos y de la evolucidn del trutamiento
....................................................................................... que s¢ e ha realizado en
.............................................. y que s¢ hallan recogados en su historza clinica, para ¢l

2. OBJETIVO

Los resultados de &ste proyecto de mvestigacidn  pueden contribuir a la mejora en ¢l diagndstico y
tratamiento de enfermedades. Los datos de su histona clinica serdn custodiados en los témunos
previstos en la Ley 1472007, de 3 de julio, v en ¢l Real Decreto 17162011, & 18 de noviembre.

3. BENEFICIOS ESPERADOS

No percibird ninguna compensacion econdmica o de olro 1ipo por participar ¢n &Sta mvestigacion.
Sin embargo, st las mvestigaciones que se pudicran realizar tuvieran éxito, podrian ayudar en ¢l
futuro a pacientes que tienen la misma enfermedad o padecen otras enfermedades similares. La
nformacion no serd vendida o distribuida a terceros con fines comerciales.

4. CONSECUENCIAS PREVISIBLES DE SU NO PARTICIPACION Y DERECHO DE
REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

hpﬂulpxdummpmymdem\mxpcmuvohnunymmn
cualquier momento. Si rechaza participar, no habed consccuencias negativas pam usted. Si se
retirs del proyecto, puede decadir 31 los datos utilizados hasta ¢se momento, deben
bomarse 0 si s¢ pucden seguir utiizando tras haberlos convertido en andmmos (p. ¢j.
climinando los datos de la  informacién identificativa, incluido ¢l codigo, para que resulte
unposible volver a identificarios).

Pueden solicitar a los mvestigadores que les proporcionen los datos almacenados en el regstro y
que corrigan los crrores en cllos en cualquicr momento.

S PROTECCION DE DATOS PERSONALES Y CONFIDENCIALIDAD

Sus datos personales y de salud serin incorporados a un Fichero de datos pam su tratanuento, de
acuerdo con lo estipulado en la Ley Orginica 151999 de Proteccidn de datos de Cardcter Personal,
de 13 & diciembre (LOPD). El utular de los datos personales podrd ¢jercitar los derechos de
acceso, rectificacion, cancelacidn y oposicion al tratamuento de datos de cardcter personal, y de
revecacidn del consentimicnto, en los Wrminos previstos on la normativa aphicable.

6. INFORMACION DE CONTACTO

Si tienen alguna pregunta sobre este provecto de mvestigacion, puede consultar en cualquier
T TR T R Y L A S S S O L e

Si deciden participar en oste proyecto, rellencn y firmen ¢l formulano de consentimiento que
aparece a contmuacidn,
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DECLARACION DE CONSENTIMIENTO EJEMPLAR PARA EL PACIENTE

donscdio e e LS e SN s i en  cabdad e
repeesentante (en caso de minocla legal o mcapacidad) de
con DN1

DECLARO

e Que be kido la hoja & mformecion que s¢ me ha entregado,

e Que be comprendsdo las explacaciones que se me han fcditado.

e Que be podido realuzar observaciones y me han sido ackiradas las dudas goc he plasscado.

e Que pucdo revecar ol comsestimicnto on caalquicr momento sin teoer que dar explicacionss y sin que o
repercuta oo mas condados médicon.

e Que de torma libve ¥ voluntana codo los datos que se hallan recogados en o histonia dlinica para ¢l estudio que
s¢ me ha propucsio

- Que pocdo mclug restncciones sobee of wso de las musmas.

CONSIENTO

Que s¢ utilicen los datos gue se hallun recopelados en mu hestona clinsca para ¢l menconsdo estudio.

Que of mvestigador pucds asccoder a mus datos on la modada on que o Beocsane Yy mamscaxado scmpee o
confidencialidad

Que d penonal del contro me contacte en of futero ¢en caso de gue & ostime oportuno afiadir sucvos datos a los
recogidos yo somer nucvas mecstns. O S 0O Ne

0 Desco inchuir la siguicnte restriccadn o weo & mas dosos:

..................................................................................................................

En a___de de20......

S el sujeto del estudio s un adolescente capaz intelectual y emoclonalmente de entre 12 v 16 allos debe de ser
olda su opinién y astorizar su participacién en ¢l estudio firmands tambiéa oste comsentimiento. Cuando se trate

de menores no incapaces sl Incapacitados, pere emancipados ¢ con 16 allon cumplidos, no cabe prestar o
mm por representacion y serd of proplo sujeto del estudio quicn firmard o consentimicato (Ley
41 8

Declarackén lavestigndor:

He mibemado debadamente al dosante

Fdo: DN
YRR -\ SO e 20

REVOCACION
Fdo D/Dia
Revoco el consentimeento codado pura ks utdiacidn de mus datos para ol estudio propuesto
En e & de20......




DECLARACION DE CONSENTIMIENTO

D.Dha. ——— WAoo abos de odad  con
domscdocn .. DNL

D.Dia — &~ ados & oded oom
dommclae O g 3 0 R | SRR T DAY en cabdad &
repeesentante (en caso de minodia legal o mcapacidad ) de
oon DNI

DECLARO

e Que be leldo la boja de mformacion que se me ha entregado,

o Quebe comprendudo las explicacivncs que se me han facditado,

o Que he podido realizar observaciones y me han sido aclaradas las dudas qoe he plasacado.

e Que pueds revocar of comentimicnto o coalquacr momento sn wener que dar exphcacionss y sin gee %0
repercuta on min condados médicon

e Que de forma hibre v voluntana codo Jos datos que se hallan recogados en au hastoria clinca para of estudio gue
s me ba propuesto

¢ Que pucdo mclur restnccones sobee of weo de las musaas.

CONSIENTO

Que se utidlicen los datos gue se hallan recopalados en nu hestoria clinica pars ol mencxasdo estudio.

Que o mvestgador poods sccoder & mus datos on la modada cn que wea BcossaNo y mastonxndo sTPeE =8
confidencialided.

Que o pensonal del contro me contacte en ¢ futero en caso d¢ que ¢ cstime oportuno afiadr moevos datos a s
recogidos yo somer nucvas moestras. O Si O No

0 Desco inchuir la siguiente restnocida o wso de mes daos:

En o de de20......

Si ¢l sujeto del estudio es un adolewcente capaz intelectual y emoclonalmente de entre 12 v 16 aflos debe de ser
olda su oplnién y ssterizar su participacién cn o estudie firmande tambiéa oste consentimbento. Cuando se trate

de menores no incapaces al incapacitados, pere cmancipades o con 16 shos cumplidos, 0o cabe prestar d
comsentimiente por representackin y serd el proplo sujeto del estedio quicn flrmard o consentimiento (Ley

412002).

Declaracién lavestigador:

He mioemado debadumente al domante

Fdo.: I cicicniaiion i

" [ DU  * JUN— ' . |

REVOCACION

Fdoo D/Dia

Revoco ¢l consentimeento codudo para ks utilzacin de mus dusos para ¢ estudao propuesto
En e de0......

Anexo 1. Fuente: Universidad de Valencia.'??
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(Anexo 2) Escala de Conocimiento de la Enfermedad de la Diabetes ECODI de Bueno y
Col.

ESCALA DE CONOCIMIENTO EN DIABETES ECODI:

1. Lainsulina es:
a. Un medicamento que siempre recibimos del exterior y sirve para bajar el aztcar
(o glucosa) en la sangre.
b. Una sustancia que eliminamos en la orina.
c. Una sustancia que segregamos en el organismo (en el pancreas) para regular
el azucar (o glucosa) en la sangre.
d. No sabe/no contesta.
2. Los niveles normales de azUcar (o glucosa) en sangre son:
a. 30-180.
b. 70-140.
c. 120-170.
d. No sabe/no contesta.
3. Si usted nota aumento de sed, orinar con mas frecuencia, pérdida de peso, azlcar en
la orina, pérdida de apetito... ¢ qué cree que le ocurre?
a. Bajo nivel de azucar (o glucosa) en sangre: hipoglucemia.
b. Niveles normales de azlcar (o glucosa) en sangre.
c. Alto nivel de azucar (o glucosa) en sangre: hiperglucemia.
d. No sabe/no contesta.
4. Un alto nivel de azucar (o glucosa) en sangre, también llamado hiperglucemia, puede
producirse por:
a. Demasiada insulina.
b. Demasiada comida.
c. Demasiado ejercicio.
d. No sabe/no contesta.
5. Si usted nota sudoracién fria, temblores, hambre, debilidad, mareos, palpitaciones...
¢qué cree que le ocurre?
a. Bajo nivel de azucar (o glucosa) en sangre: hipoglucemia.
b. Niveles normales de azucar (o glucosa) en sangre.
c. Alto nivel de azucar (o glucosa) en sangre: hiperglucemia.

d. No sabe/no contesta.
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6. Una reaccion de hipoglucemia (bajo nivel de azucar o glucosa en sangre), puede ser
causado por:
a. Demasiada insulina o antidiabéticos orales (pastillas).
b. Poca insulina o antidiabéticos orales (pastillas).
c. Poco ejercicio.
d. No sabe/no contesta.
7. ¢, Cuantas comidas al dia debe hacer un diabético?
a. Tres: desayuno, comida y cena.
b. Cinco: desayuno, almuerzo, comida, merienda y cena.
c. Comer siempre que tenga hambre.
d. No sabe/no contesta.
8. ¢ Cual de estos alimentos no debe comer nunca el diabético?
a. Carne y verdura.
b. Refrescos y bollerias.
c. Legumbres (p. Ej.: lentejas) y pastas alimenticias (p. Ej.: macarrones).
d. No sabe/no contesta.
9. ¢ De cudl de estos alimentos puede comer pero no debe abusar el diabético?
a. Carne y verdura.
b. Refrescos y bollerias.
c. Legumbres (p. Ej.: lentejas) y pastas alimenticias (p. Ej.: macarrones).
d. No sabe/no contesta.
10. Una dieta con alto contenido en fibra vegetal puede:
a. Ayudar a regular los niveles de azucar en la sangre.
b. Elevar los niveles de colesterol en la sangre.
c. No satisfacer el apetito.
d. No sabe/no contesta.
11. Una buena fuente de fibra es:
a. Carne.
b. Verdura.
c. Yogurt.
d. No sabe/no contesta.
12. Para conseguir un buen control de la diabetes, todos los diabéticos, en general,
deben:
a. Tomar antidiabéticos orales (pastillas).
b. Seguir bien la dieta.
c. Inyectarse insulina.

d. No sabe/no contesta.
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13. ¢ Por qué es tan importante que usted consiga mantenerse en su peso ideal (no tener
kilos de mas)?
a. Un peso adecuado facilita el control de la diabetes.
b. El peso apropiado favorece la estética (“la buena figura”).
c. Porque podré realizar mejor sus actividades diarias.
d. No sabe/no contesta.
14. La actividad corporal, largos paseos, la bicicleta o la gimnasia para usted:
a. Est4 prohibida.
b. Es beneficiosa.
c. No tiene importancia.
d. No sabe/no contesta.
15. ¢ Cuando cree usted que debe hacer ejercicio?
a. Los fines de semana o cuando tenga tiempo.
b. Todos los dias, de forma regular, tras una comida.
c. Solo cuando se salte la dieta 0 coma mas de lo debido.
d. No sabe/no contesta.
16. Con el gjercicio fisico:
a. Sube el azucar (o glucosa) en sangre.
b. Baja el azucar (o glucosa) en sangre.
c. No modifica el azucar (o glucosa) en sangre.
d. No sabe/no contesta.
17. El ejercicio es importante en la diabetes porque:
a. Fortalece la musculatura.
b. Ayuda a quemar calorias para mantener el peso ideal.
c. Disminuye el efecto de la insulina.
d. No sabe/no contesta.
18. Usted debe cuidarse especialmente sus pies ya que:
a. Un largo tratamiento con insulina hace que se inflamen los huesos.
b. Los pies planos se dan con frecuencia en la diabetes.
c. Los diabéticos, con los afios, pueden tener mala circulacion en los pies
(apareciendo lesiones sin darse cuenta).
d. No sabe/no contesta.
19. Lo méas importante en el control de la diabetes es:
a. No olvidar el tratamiento, seguir bien la dieta y hacer ejercicio de forma regular.
b. Tener siempre azlcar en la orina para evitar hipoglucemias.
c. Tomar la misma cantidad de insulina o antidiabéticos orales (pastillas) todos los

dias.
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d. No sabe/no contesta.
20. En la orina aparece azucar (o0 glucosa) cuando:
a. El azucar (o glucosa) sanguineo es demasiado bajo.
b. El azucar (o glucosa) sanguineo es demasiado alto.
c. La dosis de insulina o pastillas es demasiado grande.
d. No sabe/no contesta.
21. ¢ Qué es la Hemoglobina Glicosilada (HbAlc)?
a. Es un andlisis de sangre que muestra los niveles de promedio de azucar en la
sangre durante los Ultimos tres meses.
b. Un andlisis de sangre realizado a diario por las personas con diabetes.
c¢. Un analisis de sangre que mide el colesterol.
d. No sabe/no contesta.

22. ¢ Tiene conocimientos sobra la enfermedad de la diabetes (sefalar con una x)?
st [
NO [ ]
23. ¢ Conoce las posibles consecuencias de la diabetes?
st [
NO [ ]
24. ¢Ha sufrido alguna de las complicaciones siguientes: pérdida de la sensibilidad,
pérdida de vision, fallo de rifién, pie diabético y/o infartos o ictus?
st [
NO [ ]
No sabe/no contesta.

25. ¢ Fue consciente cuando tuvo alguna de las complicaciones anteriores?
st [
NO []

No sabe/no contesta.

26. ¢ Sabe como identificar los sintomas ante una complicaciéon por diabetes?
st []
NO [ ]

27. ¢Sabe si la pérdida de la sensibilidad esta relacionada con la enfermedad de la

diabetes?
st ]
NO [ ]
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28. ¢ Ha oido hablar del umbral del dolor?

st [
NO [ ]

29. ¢Estaba al tanto de que por ser diabético su umbral del dolor se encuentra
aumentado?

st [
NO [ ]

No sabe/no contesta.

30. ¢ Sabe qué es el umbral del dolor? (En caso afirmativo, expliquelo)
st []
NO [ ]

E XD QUEIO: e e

* En este cuestionario se modificé la terminologia a un nivel cultural que fuera facilmente
comprensible. Ademas de las 21 preguntas de opcién mdultiple, se afadieron las
preguntas 22-30 (8 preguntas cerradas y 1 pregunta cerrada, que en caso de ser

afirmativa, se convierte en abierta) para adecuar la encuesta al tema de estudio.

Anexo 2. Fuente: Estudio de validacién de una escala de educacién diabetoldgica en atencién
primaria, modificada, validada en el Centro de Salud de Jijona. %)
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(Anexo 3) Escala de Nivel o Grado de Adhesiéon o Adherencia al Tratamiento de Morisky

Green.

Encuesta desarrollada originalmente por Morisky, Green y Levine para valorar el
cumplimiento de la medicacién en pacientes con hipertension arterial (HTA). Actualmente,
el método estd validado y se ha usado en la valoracion del cumplimiento terapéutico en

diferentes enfermedades crénicas, entre las que se encuentra la diabetes. ©”

Este cuestionario autoadministrado, es decir, de forma autoreferida, es muy util y
es el mas empleado. Consta de 4 items o preguntas de contraste con respuesta
dicotémica si/no, que reflejan la conducta del enfermo respecto al cumplimiento. Mide,
por lo tanto, comportamientos de adherencia especificos asociados a la ingesta de
medicamentos, es decir, se pretende valorar si el enfermo adopta actitudes correctas con
relacion con el tratamiento para su enfermedad. Presenta la ventaja de que proporciona

informacion sobre las causas de este incumplimiento. %628

La adherencia al tratamiento se determind de acuerdo a su puntacion,
clasificando como adherentes a los pacientes con 4 puntos (1 punto por respuesta
negativa) y no adherentes si se obtienen puntuaciones menores a 4 (respondi6 si a una o

mas preguntas). 728

ESCALA DE NIVEL O GRADO DE ADHESION O ADHERENCIA AL
TRATAMIENTO DE MORISKY GREEN:

1. ¢Olvida alguna vez tomar los medicamentos para tratar su enfermedad? st []
NO [ ]
2. ¢ Toma los medicamentos a las horas indicadas? st []
NO [ ]
3. Cuando se encuentra bien, ¢ deja de tomar la medicacion? g []
NO [ ]
4. Si alguna vez le sienta mal, ¢ deja usted de tomarla? g []
NO [ ]

Anexo 3. Fuente: Revision de tests de medicidn del cumplimiento terapéutico
utilizados en la practica clinica, validada por Val Jiménez y Cols. (26-27)



(Anexo 4) Ficha Sociodemografica del Paciente.

FICHA SOCIODEMOGRAFICA DEL PACIENTE:

NOMBRE:
APELLIDOS:
Edad:

Sexo (sefalar con una x):

[] Hombre

[ ] Mujer
Talla 'y peso:
Afos de antigtiedad con la Diabetes (afios de enfermedad):
Tipo de Diabetes (tipo 1/tipo 2):
Nivel de estudios:

[ ] Estudios primarios.

[ ] Estudios formacion profesional grado 1 o grado 2.
[ ] Estudios Universitarios.
Tratamiento para diabetes:

[ ] Dietay ejercicio

[ ] Pastilla

[ ] Pastilla e insulina

[ ] Insulina
Fumador:

st []

NO [ ]
Hipertenso:

st []

NO [ ]
Colesterol (dislipémico):

st []

NO [ ]

Anexo 4. Fuente: elaboracién propia.
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(Anexo 5) Solicitud de autorizacion para el Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC)

del Servicio Canario de Salud.

.- COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA Gabiern
. 2
CARTA DEL JEFE DE SERVICIO
Visto Bueno a la realizacién del Estudio Observacional
[T A - TR
Como Jefe de Servicio de ......ccccvvvevvie i de este Hospital
HACE CONSTAR:

Que conoce y acepta la realizacion del Estudio Observacional

Titulo: “;Sabe el Paciente Diabético qué es el Umbral del Dolor? Intervencion Educativa en
Diabetes”.

Caodigo de Protocolo:

Investigador Principal: Diana Moro Calderén

Investigador/es Colaborador/es del Servicio:

Que las pruebas y visitas que se realizan a los pacientes incluidos en el Estudio son las habituales
en pacientes con la misma enfermedad no incluidos en dicho Estudio, por lo que no supondra un

coste adicional al Hospital.

M e
Jefe de SErVICIO U8 ..ot
Hospital de ......coooveiee
COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA
BN e - R de .o, de 2018.

Anexo 5. Fuente: Gobierno de Canarias. Sanidad. Servicio Canario de Salud. !
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(Anexo 6) Solicitud de autorizacién para la Gerencia de los Servicios de Atencion
Especializada y de los Directores de Enfermeria de Atencién Especializada de las

distintas Areas de Salud.

Servicio Canario de la Salud

Tt Vo (o Lo ST g - VAP PR
(Gerente de los Servicios Sanitarios del Area de Salud de ...........cccooeveeereeeverereeeeeecee e ).

Mi nombre es Diana Moro Calderén, estudiante de cuarto curso del Grado de Enfermeria de la
Universidad de La Laguna con Sede en La Palma.

Quisiera realizar un trabajo de investigacion titulado: “;Sabe el Paciente Diabético qué es el
Umbral del Dolor? Intervencion Educativa en Diabetes”, en las distintas Areas de Salud de las Islas

Canarias.

Por este motivo, me dirijo a Usted con el proposito de solicitar su autorizacion para recoger los

datos necesarios mediante un cuestionario personal.

Las personas que colaboren en dicho cuestionario no necesitaran proporcionar ningin dato de
caracter personal, tan sélo aportar su edad. Todos los datos se trataran de forma confidencial con
arreglo a la “Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal”, respetandose en todo momento los principios éticos de beneficencia, justicia, fidelidad y

veracidad.

Gracias por su colaboracion.
Un cordial saludo.

Atentamente: Diana Moro Calderén

FIrma: .o
EStIMAAO/E STISTA. .ot
(Gerente de los Servicios Sanitarios del Area de Salud de .........co.ceeeveveverreevecereees e )
BN e - R [0 [T de 2018.
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Servicio Canario de 13 Salud

L g ToTo ()2 S YA - VTR

(Director/a de Enfermeria de Atencién Especializada).

Mi nombre es Diana Moro Calderon, estudiante de cuarto curso del Grado de Enfermeria de la

Universidad de La Laguna con Sede en La Palma.

Quisiera realizar un trabajo de investigacion titulado: “;Sabe el Paciente Diabético qué es el
Umbral del Dolor? Intervencion Educativa en Diabetes”, en las distintas Areas de Salud de las Islas

Canarias.

Por este motivo, me dirijo a Usted con el propoésito de solicitar su autorizacion para recoger los

datos necesarios mediante un cuestionario personal.

Las personas que colaboren en dicho cuestionario no necesitaran proporcionar ningin dato de
caracter personal, tan sélo aportar su edad. Todos los datos se trataran de forma confidencial con
arreglo a la “Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal”, respetandose en todo momento los principios éticos de beneficencia, justicia, fidelidad y

veracidad.

Gracias por su colaboracion.
Un cordial saludo.

Atentamente: Diana Moro Calderén

FIrma: .o
EStIMAAO/E STISTA. .ot
(Director/a de Enfermeria de Atencidn Especializada)
BN e - R de e, de 2018.

Anexo 6. Fuente: elaboracién propia.
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