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RESUMEN
Introduccion: El pie diabético es una de las complicaciones més comunes en
personas con diabetes mellitus tipo 11 (DMII), disminuyendo su calidad de vida. Hay
estudios que afirman que puede prevenirse mediante los autocuidados de los

miembros inferiores (MMII) y la modificacion de los estilos de vida (EV).

Objetivo: Evaluar el efecto de una intervencién basada en los autocuidados para la

prevencion del pie diabético en personas con DMII en atencién primaria.

Métodos: Ensayo clinico aleatorizado y controlado. El tamafio de la muestra sera de
250 sujetos de 45-65 afios con DMII. Se captaran en los centros de atencidn primaria
(AP) y se dividiran aleatoriamente en grupo de intervencion (GI) y grupo de control
(GC). Se proporcionara un consejo comun a ambos grupos sobre los beneficios para
la salud de los autocuidados de los MMII y los EV saludables. Ademas, los sujetos
del Gl recibiran 7 sesiones grupales semanales sobre la practica de los autocuidados,
dieta, actividad fisica y consumo de tabaco y alcohol. La variable de resultado
principal sera la incorporacion de los autocuidados de los MMII, que se evaluaré
mediante el cuestionario KAP. Para llevar a cabo el estudio se solicitara autorizacion

al Comité Etico de Investigacion con Medicamentos de Salamanca.

Palabras clave: Diabetes mellitus tipo I, pie diabético, autocuidados, estilos de vida



INTRODUCCION
La diabetes mellitus tipo Il (DMII), también denominada no insulinodependiente, es
un trastorno metabolico de origen multifactorial caracterizado por un incremento de
los niveles de glucosa en sangre debido a la utilizacion ineficaz de la insulina en el
organismo. Se caracteriza por la hiperglucemia, la resistencia a la insulina y un
defecto en la secrecion de insulina por la disfuncion de las células beta pancreéticas
(1,2).

Es una de las enfermedades crénicas con mayor impacto sociosanitario debido a su

elevada prevalencia, a sus complicaciones y a su alta tasa de mortalidad (3).

Segln la Federacion Internacional de Diabetes (FID), aproximadamente 537
millones de adultos sufren esta enfermedad en el mundo. Actualmente, en Espafia
afecta a unos 5,1 millones de personas. La prevalencia es mayor en hombres que en

mujeres (4).

Las complicaciones cronicas son muy frecuentes y disminuyen la calidad de vida de
los pacientes, siendo importante la prevencion y deteccion precoz para un

tratamiento temprano (5).

Los altos niveles de glucemia mantenidos en el tiempo pueden dar lugar a
complicaciones que causan alteraciones en la pared vascular, disminuyendo el calibre
de los vasos sanguineos. Se clasifican en macrovasculares y microvasculares (6),

dentro de las cuales se encuentran (Figura 1):

Complicaciones cronicas

Microvasculares| |Macrovasculares

| Retinopatia | | | Cardiopatia
diabética isquémica

|| Nefropatia | | | Arteriopatia
diabética periférica

|| Neuropatia | | | Enfermedad
diabética cerebrovascular

Figura 1. Complicaciones cronicas de la DMII (Fuente: Elaboracion propia).



Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), el sindrome de pie diabético
(PD) es la presencia de ulceracién, infeccion y/o gangrena del pie asociada a la
neuropatia diabética y a la enfermedad vascular periférica (EVP), entre otros
factores. Dicha enfermedad puede causar discapacidad, y en algunos casos,
defunciones, ademés de una notable disminucion de la calidad de vida y un aumento

del riesgo de sufrir la amputacion de un miembro (7).

Se estima que un 15% de las personas con diabetes desarrollara a lo largo de su vida

lesiones en la piel, apareciendo con mas frecuencia en la poblacién de 45-65 afios

(8).

Ademés de la neuropatia periférica (sensorial, motora, autbnoma), la EVP y las
alteraciones biomecanicas, existen multiples factores de riesgo que favorecen la

aparicion del PD en personas con DMII (Anexo 1) (9).

El PD es la primera causa de ingreso hospitalario de personas con diabetes. Por eso,
segln la Fundacion Diabetes, se deben llevar a cabo actuaciones por parte del
paciente y del equipo sanitario para prevenir dicha patologia. Estas acciones estaran
basadas en la modificacion de estilos de vida siendo recomendable seguir una dieta
equilibrada; practicar actividad fisica diariamente; abandonar el consumo de tabaco y
alcohol; y realizar los autocuidados de los MMII (10).

Entre las intervenciones educativas realizadas por profesionales de la salud que
pueden evitar el desarrollo del PD se encuentran las actividades de promocion y
prevencion dirigidas a la adquisicion de conocimientos, habilidades y actitudes sobre
la enfermedad y el autocuidado (11,12).

En este trabajo, se propone una intervencion de prevencion primaria que aborda los

factores de riesgo para la aparicion del PD en personas adultas con DMII.



OBJETIVOS

Obijetivos generales:

Disefiar una intervencion educativa basada en los autocuidados y el cuidado
familiar para prevenir la aparicién del PD en poblacién adulta con DMII.
Evaluar la efectividad de la intervencién disefiada para reducir la aparicién de
Ulceras, asi como mejorar los estilos de vida y los autocuidados en personas
con DMII.

Obijetivos especificos:

Evaluar el efecto de la intervencion disefiada en la reduccion de la aparicién
de lesiones en los pies debido a neuropatia periférica y/o EVP.

Evaluar el efecto de la intervencion disefiada en la mejora de los
autocuidados de los MMII.

Evaluar el efecto de la intervencién disefiada en la mejora de la dieta.

Evaluar el efecto de la intervencién disefiada en la mejora de la actividad
fisica.

Evaluar el efecto de la intervencion disefiada en la reduccion del consumo de
tabaco.

Evaluar el efecto de la intervencion disefiada en la reduccion del consumo de
alcohol.

Evaluar el efecto de la intervencion disefiada en la mejora de los niveles de
glucosa e insulina, indice de resistencia a la insulina, perfil lipidico y funcién

renal.



MATERIAL Y METODOS
Disefio:
Se trata de un ensayo clinico, aleatorizado y controlado que pretende evaluar la
efectividad de una intervencion multifactorial en la prevencion del pie diabético y la

mejora de estilos de vida.

Ambito:
El estudio se llevaré a cabo en el &mbito de la AP. Participaran todos los centros de

salud urbanos y rurales de Salamanca.

Poblacion de estudio:

Los sujetos seran elegidos por muestreo consecutivo en las consultas de los centros

de salud.

Los criterios de inclusion son: adultos de entre 45 y 65 afios, de ambos sexos, con
diabetes mellitus tipo Il de 10 afios de evolucion y una HbAlc >7%, que, tras ser
informados acerca del estudio que se va a realizar, firmen el consentimiento

informado (Anexo 2).

Los criterios de exclusion son: negativa a firmar dicho consentimiento, edad <45 o
>65 afios, antecedentes de enfermedad vascular periférica o neuropatia, historia de

ulceraciones previas 0 amputacion, e institucionalizacidn en centros sociosanitarios.

Randomizacién:

Los participantes seran divididos aleatoriamente en dos grupos: Gl y GC, en una

proporcion de 1:1.

Tamaio de la muestra

Ha sido estimado para la variable de resultado principal, considerando un nivel de
préactica bueno en la dimension de comportamiento del cuestionario KAP. En base a
los resultados publicados con anterioridad (13), asumiendo una desviacion estandar
de 2,55, aceptando un riesgo alfa de 0,05 y un riesgo beta de 0,2, se precisaran 121
sujetos en el GC y otros 121 en el Gl para detectar una diferencia igual o superior a 1
punto en un contraste bilateral. Se ha considerado una tasa de pérdidas de

seguimiento del 15%. Por tanto, seria suficiente incluir una muestra de 250 sujetos.



Medidas de resultado primarias y secundarias:

Las medidas de resultado principales seran la incorporacién de los autocuidados de
los MMII y la incidencia de lesiones o Ulceras en los pies. Entre las medidas de
resultado secundarias estaran el cambio en la calidad de la dieta, el ejercicio fisico y

los habitos toxicos (consumo de tabaco y alcohol).

Variables e instrumentos de medida

Variables sociodemograficas
Se recogeran datos de edad, sexo, situacion laboral, estado civil y nivel educativo.

Nivel de conocimientos, actitud y comportamiento sobre el autocuidado del pie
diabético

Se utilizara un cuestionario estructurado y validado que evalta el conocimiento, la
actitud y la préactica sobre los cuidados del pie diabético (KAP) (14). Ha sido
adaptado y traducido al espafiol (13). El cuestionario consta de 3 partes: la primera
con 10 preguntas sobre los conocimientos; la segunda con 5 preguntas sobre las
actitudes; y la tercera con 8 preguntas sobre el comportamiento en los autocuidados
(Anexo 3)

Cada respuesta correcta suma un punto, excepto para los dos Gltimos items que,
segun la respuesta, se punttian como 0, 1 0 2 (13,14). Las puntuaciones se interpretan

como sigue:

- Dimension conocimiento:
o <3:conocimientos pobres
o 4-7: conocimientos medios
o >8: conocimientos buenos
- Dimension actitud:
o <2: actitud poco favorable
o >3: actitud favorable
- Dimension comportamiento
o <3: practica escasa en autocuidados
o 4-7: préactica media en autocuidados

o >8: buena préactica en autocuidados



Variables de laboratorio

Se recogeran muestras de sangre en ayunas sin que los participantes hayan
consumido alcohol o tabaco en las ultimas 12 horas. Estas muestras se analizaran
para determinar la glucosa, la hemoglobina glicosilada (HbALc), el indice de
resistencia a la insulina, el colesterol total y asociado a lipoproteinas de baja (LDL) y

alta densidad (HDL), la creatinina y el filtrado glomerular.
Variables relacionadas con la valoracion del pie diabético:

- Examen dermatolégico:

o Exploracion de la piel: se valorara la temperatura (la frialdad se
relaciona con la EVP), el color (la palidez o el rubor cuando el
paciente estd con los pies colgando indican alteracion en la
circulacion) y la hidratacion. Son signos de EVP: piel brillante, fina,
fréagil, seca, descamada, con ausencia o disminucién de vello.

o Exploracion del pie: se valorara la presencia de lesiones dérmicas,
grietas, maceracion, hiperqueratosis, dedos en garra, hallux valgus o

zonas de presion.

Aspecto de las ufias: se valorara si estan fragiles, engrosadas, opacas, amarillentas,
con bordes dentados, largas, mal cortadas, encarnadas o si presentan micosis u

onicopatias.

- Exploracion neuroldgica:
o Sensibilidad superficial

= Sensibilidad tactil o epicritica: se valorara tocando con un
pincel o algodon la superficie de los dedos, planta y dorso del
pie.

= Sensibilidad dolorosa o algésica: se utilizara un pinprick y se
presionard en el repliegue ungueal, pulpejo y cabeza
metatarsal del primer dedo, asi como en la cabeza metatarsal
del quinto dedo.

= Sensibilidad térmica: se utilizard una barra térmica que se
aplicara en la zona lateral y plantar del pie para valorar si el
individuo detecta el cambio de temperatura.

o Sensibilidad profunda



= Sensibilidad consciente

e Protectora: se utilizard un monofilamento de Semmes
Weinstein de 10 gramos para aplicar presion en 10
zonas especificas del pie (pulpejo del primer, tercer y
quinto dedo; el primer, tercer y quinto metatarsiano;
parte interna y externa del centro del pie; talon; y dorso
del pie, entre el primer y segundo dedo). Se
considerard alterada cuando no se perciban 2 de las 3
aplicaciones.

e Vibratoria: se utilizard un diapasén de 128 Hz que se
colocara en la cabeza del primer metatarsiano y en los
maléolos tibial y peroneo.

= Sensibilidad inconsciente:

e Reflejo cutineo-plantar: se deslizard un objeto romo
por el lateral externo de la planta del pie, desde el talon
hasta el quinto y primer metatarsiano. Se considerara
normal si se produce una abduccion y flexién plantar
de los dedos.

o Reflejo aquileo: se golpeara con un martillo de Taylor
el tenddn calcéneo, considerandolo normal si se

produce la flexion plantar del pie.

Exploracion vascular

o Tiempo de llenado vascular: se presionard el lecho ungueal del primer

dedo del pie hasta que blanquee y se calculara el tiempo que tarda en
recuperar su color. Se considerara alterado si es > 2 segundos.

Pulsos: se palpara el pulso tibial posterior, pedio, popliteo y femoral
de ambos MMII.

indice Tobillo-Brazo (ITB): para medirlo se empleara un
esfigmomandmetro aneroide calibrado en los Gltimos 6 meses y un
doppler bidireccional portéatil con sonda de 8MHz.

Los sujetos se colocaran en decubito supino, con los brazos
extendidos y las palmas de las manos hacia arriba, durante al menos 5

minutos antes de la medicion. Primero se palparan los pulsos para



localizar las arterias donde se medird la presion arterial sistolica
(PAS). Después se determinard la PAS de las arterias braquiales de
ambos brazos y de las arterias pedias y tibiales posteriores de ambas
piernas.

Para calcular el ITB, se dividird la PAS de cada tobillo (eligiendo la
de mayor valor entre la arteria pedia y la tibial posterior) entre el valor
mayor de la PAS de las arterias braquiales. Asi, se obtendra una cifra
de ITB para cada miembro inferior (Tabla 1), escogiendo el mas bajo
de los dos (15-18)

>1,40 Calcificaciones arteriales
1-1,4 Normal
0,91-0,99 Limite
<0,9 Diagndstico de arteriopatia periférica
0,7-0,9 EVP leve
0,5-0,7 EVP Moderada
<0,5 EVP grave
<0,3 EVP critica

Tabla 1. Interpretacion de los resultados del ITB (16)
Otras variables relacionadas con el estilo de vida:
- Dieta

Se evaluard la adherencia a la dieta mediterrdnea con el cuestionario MEDAS
(Mediterranean Diet Adherence Screener) del estudio PREDIMED (Prevencién con
Dieta Mediterranea)(19). Esta formado por 14 items sobre alimentos tipicos de esta
dieta, cuyas respuestas se puntian como 1 o 0, segln se ajusten o no al patrén
dietético. Si la puntuacion total es menor o igual a 8, hay una baja adherencia a la
dieta mediterranea, por lo que se requiere mejorar o cambiar algunos aspectos. Sin
embargo, cuando es mayor o igual a 9, hay una buena adherencia.

-  Tabaco

Se estimara el patron de consumo de cada paciente mediante el céalculo del indice

paquetes- afio (IPA) con la siguiente formula:

10



Ne cig /dia x N°© anos fumando
1A g/ f

=20 (N2 de cigarrillos en un paquete)

También se medira la dependencia a la nicotina con el Test de Fagerstrom (FTND),
que consta de 6 preguntas sobre el momento y la frecuencia del consumo de
cigarrillos, puntuadas como 0 o 1 dependiendo de si la respuesta es si 0 no, excepto
las preguntas 1y 4 que se punttan de 0 a 3. La puntuacion total se interpreta como:

o <4: Dependencia baja.
o 4-6: Dependencia media.
o >T7: Dependencia alta.

- Alcohol

Se utilizara el cuestionario AUDIT (Alcohol Use Disorders Identification Test). Esta
compuesto por 10 preguntas sobre el consumo de alcohol (1-3), la dependencia del
alcohol (4-6) y los problemas relacionados con el consumo (7-10). Las respuestas se
puntdan de 0 a 4, excepto en los dos Ultimos items que se evalian como 0, 2 o 4.
Para la interpretacion de los resultados se consideran los siguientes rangos de

puntuacion:

o 0-7: Riesgo bajo.

o 8-15: Riesgo medio.

o 16-19: Riesgo alto.

o >20: Probable adiccion.

- Actividad fisica y sedentarismo

Se usara el cuestionario internacional de actividad fisica (IPAQ) que cuenta con 7
items para registrar el tipo, la duracién y la intensidad de la actividad fisica (AF),
incluida la que se integra en la vida diaria y en el trabajo, considerando también los

periodos sedentarios que superan las dos horas.
Intervencion:

Comun a ambos grupos

11



Todos los sujetos que participan en el estudio, antes de la randomizacion, recibiran
un consejo breve sobre los beneficios para la salud de los autocuidados de los pies y

los estilos de vida saludables (dieta, ejercicio fisico, tabaco y alcohol).
Especifica para el grupo de intervencion

Los participantes del GI seran divididos en subgrupos uniformes de 20 integrantes y
asistiran un dia a la semana, de lunes a viernes, a partir de las 18 horas, a un total de
siete sesiones educativas, previa confirmacion. Seran dirigidas por una enfermera y
tendran lugar en la sala de juntas del centro de salud, excepto la quinta que se
realizard al aire libre. Su duracién serd de aproximadamente 60 minutos. Si lo

desean, podran acudir acompafiados por un familiar o cuidador.

- Primera sesion sobre la autoinspeccion de los pies. Se realizard un taller
tedrico-préctico sobre como inspeccionar los pies cada dia y los beneficios
que esto tiene. Para ello, se utilizar4 un maniqui (pie) y se proyectaran
imagenes que muestran las lesiones que pueden aparecer para que sepan
diferenciarlas.

- Segunda sesion sobre la higiene y los cuidados de los pies. Se dara una charla
acerca de la rutina a seguir y las medidas a tomar para prevenir lesiones. Se
hara una demostracion con el maniqui del procedimiento de lavado y secado,
se reproducira un video con los requisitos que deben cumplir los zapatos y se
proporcionard un diptico informativo con consejos para los autocuidados
diarios (Anexo 4).

- Tercera sesion sobre el cuidado de las ufias y la visita al poddélogo. Se dara
una charla con indicaciones y material para arreglarse las ufias (cortar en
recto, limar las puntas...), mostrando imagenes de diferentes onicopatias para
que aprendan a detectarlas y acudan al podélogo.

- Cuarta sesion sobre la dieta. Se llevara a cabo un taller tedrico-practico en el
que se expondra el concepto de dieta mediterranea y sus beneficios. También
se explicard el método del plato y lo pondran en practica confeccionando
menus con alimentos mediterraneos de temporada.

- Quinta sesién sobre el ejercicio fisico. Se realizara un paseo cardiosaludable
con una duracion aproximada de 60 minutos. Para ello, se distribuird a los

participantes en dos grupos, segun la intensidad: moderada o ligera. La sesién
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constara de 3 fases: calentamiento (10 min), actividad (40 min) y estiramiento
(10 min).

- Sexta sesion sobre el tabaco y el alcohol. Se dara una charla acerca de los
perjuicios derivados de su consumo, los beneficios obtenidos con el abandono
y los métodos para conseguirlo.

- Séptima sesion de resolucion de dudas. Se realizaré un coloquio para plantear
y resolver las dudas que hayan surgido a lo largo del programa, asi como los

problemas encontrados al incorporar las recomendaciones a la vida diaria.

Enmascaramiento

Debido al carécter de la propia intervencion, los sujetos y los expertos encargados de
llevarla a cabo no podran ser cegados. No obstante, se cegara a los investigadores

responsables de la evaluacion y el analisis de datos.

Recogida de datos

Visita inicial: se verificaran los criterios de inclusion, se explicaré el estudio, se
recogerd el consentimiento informado, se ejecutara la evaluacién inicial de las
variables a estudiar y se aportara el consejo comun a ambos grupos. También tendra
lugar la aleatorizacién de la muestra y se comunicara a los participantes el plan a

sequir.

Visitas de seguimiento a los 3 y 6 meses: se llevaran a cabo evaluaciones comunes

semejantes a la inicial.

Andlisis estadistico

Las variables numéricas se expresardn como media + desviacion estandar, y las
categdricas como frecuencia y porcentaje. El resultado de la intervencion se evaluara
mediante un analisis de la varianza (ANOVA) de medidas repetidas. Ademas, el
cambio dentro del mismo grupo se analizara con la prueba t de Student para datos
apareados. En los contrastes de hipotesis se fijara el limite de significacion
estadistica en un riesgo alfa de 0,05. Se utilizard el programa estadistico SPSS
v.26.0.

Limitaciones del estudio:

El estudio sigue las recomendaciones recogidas en la guia CONSORT (Consolidated
Standards of Reporting Trials) (20), excepto lo anteriormente mencionado sobre la

estrategia de enmascaramiento. El autocuidado de los pies y los estilos de vida se

13



evaluaran a partir de los datos aportados por los participantes, empleando
cuestionarios validados, lo cual podria intervenir en la validez de los resultados. Sin
embargo, los referentes a las variables de laboratorio y las relacionadas con la

exploracidn fisica proporcionaran datos objetivos.

Cuestiones éticas:

El estudio se llevara a cabo tras la aprobacion del Comité Etico de Investigacion con
Medicamentos (CEIM) de Salamanca y tras obtener el consentimiento informado de
los sujetos del estudio, como dicta la Declaracion de Helsinki. Todos los
participantes recibiran informacion sobre los objetivos del ensayo, el procedimiento,
y sus riesgos y beneficios. Se garantizard la confidencialidad de los individuos, de
acuerdo con la Ley Orgéanica 3/2018 de Proteccidon de Datos de Caracter Personal y

Garantia de los Derechos Digitales, y la Ley 14/2007 de Investigacién Biomédica.

PLAN DE TRABAJO

El proyecto se plantea en las siguientes etapas:

- Cuarto trimestre de 2022.

o Presentacion del proyecto en los centros de salud.

o Adquisicion de material.

o Reuniones con el equipo investigador para la formacion en la
utilizacion de los instrumentos de medida y la preparacién del
material didactico usado en la intervencion especifica.

o Obtencidn de la muestra, consejo breve comun, evaluaciones iniciales
e intervencion especifica del grupo experimental.

- Primer trimestre de 2023

o Continuacién con la obtencion de la muestra, evaluaciones iniciales,
consejo breve comin e intervencién especifica del grupo
experimental.

o Comienzo de evaluaciones a los 3 meses.

- Segundo trimestre de 2023

o Finalizacion de la obtencion de la muestra, evaluacion inicial, consejo
comun e intervencién especifica.

o Continuacidén de evaluaciones a los 3 meses.

o Inicio de evaluaciones a los 6 meses.

14



Tercer trimestre de 2023

o Finalizacion de las evaluaciones a los 3 meses.

o Continuacion de evaluaciones a los 6 meses.
Cuarto trimestre de 2023

o Finalizacion de evaluaciones a los 6 meses.

o Reunion de cierre del proyecto.

o Analisis de datos y difusion de resultados.

15
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ANEXOS
Anexo 1. Factores de riesgo

Neuropatia periférica

Tabaquismo

Edad

Género masculino

EVP

Sedentarismo

HTA

Alteraciones
biomecanicas

RIESGO

FACTORES DE| |

Ulceraciones previas

Tiempo de evolucion
de la enfermedad
superior a 10 afios

Mala higiene

Mal control

| metabdlico HbAlc>7

Calzado inadecuado

Obesidad

Enfermedad renal
cronica

Consumo de alcohol

Dislipemias
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Anexo 2 Consentimiento informado

EFECTIVIDAD DE UNA INTERVENCION BASADA EN LOS AUTOCUIDADOS
PARA LA PREVENCION DEL PIE DIABETICO EN PERSONAS CON DIABETES
TIPO Il EN ATENCION PRIMARIA

Introduccion

Usted esté siendo informado sobre un estudio de investigacion en el cual se le invita a
participar. Antes de firmar el consentimiento, lea con atencion la hoja de informacion.
Si le surge alguna duda durante la lectura o quiere obtener méas informacion pregunte
al investigador.

Objetivo del estudio

Evaluar el efecto de una intervencion basada en los autocuidados para la prevencion
del pie diabético en personas con diabetes tipo Il en atencion primaria
Procedimientos del estudio

El investigador verificard los criterios de participacién para valorar si es un
candidato/a adecuado/a para participar en el estudio. Una vez que haya otorgado su
consentimiento, se le haran una serie de preguntas sobre sus datos personales, salud,
actividad fisica, dieta, consumo de tabaco y alcohol, y nivel de conocimientos,
actitudes y comportamientos sobre los autocuidados de los pies. Ademas, se le haran
una serie de exploraciones que son detalladas a continuacién: exploracion de los pies,
ITB y analitica de sangre para valorar la bioquimica.

Los sujetos del estudio seran distribuidos al azar en dos grupos: un grupo control, que
obtendra un consejo breve acerca de los beneficios para la salud de los autocuidados
de los pies y los estilos de vida saludables (dieta, ejercicio fisico, tabaco y alcohol), y
uno de intervencién, que ademas de lo mencionado anteriormente, recibira 7 sesiones
educativas grupales.

Posibles beneficios y riesgos

El beneficio para usted serd conocer el estado de la circulacion sanguinea de sus pies,
asi como otros factores de riesgo cardiovascular. Ninguna de las exploraciones
realizadas supone un riesgo vital para la salud, excepto la analitica de sangre. Ademas,
puede causar incomodidad el tiempo empleado en ellas, que serd de aproximadamente
60 minutos.

Se tratara cualquier imprevisto, urgencia o problema que surja durante el estudio,

suspendiéndolo en caso de presentarse otras necesidades terapéuticas.
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Confidencialidad

Si usted esta de acuerdo con participar en este estudio, debe conocer que los datos
sobre su salud seran utilizados e incorporados a bases de datos de forma andnima.
Ningun paciente podra ser identificado a través del estudio. Sus documentos médicos
podran ser utilizados por personas dependientes de autoridades sanitarias 0 comités
éticos. Todos sus datos seran confidenciales como dicta la Ley Orgénica 3/2018 de
Proteccion de Datos de Caracter Personal y Garantia de los Derechos Digitales.

Datos de contacto

Si tiene alguna duda o desea realizar alguna pregunta acerca del estudio puede

contactar con

Compromiso de colaboracion
Yo con DNI

He sido informado/a acerca del estudio, he leido la hoja de informacion y he podido

realizar preguntas sobre el mismo.

He hablado con

Comprendo que mi participacion es voluntaria y puedo retirarme del estudio cuando
quiera sin que esto tenga ninguna repercusion

Doy mi consentimiento para participar voluntariamente en el estudio y autorizo el uso

de mis datos.
En , el de del 20
Apellidos y nombre del participante Fechay firma

Apartado para la revocacion del consentimiento

Yo, revoco el consentimiento

de participacion en el estudio

Fechay firma:
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Anexo 3. Cuestionario KAP

VALORACION DE LA DIMENSION DE
CONOCIMIENTO (10 PUNTOS)

Si

(Puntuacion: 1)

NO

(Puntuacion: 0)

1. (Es cierto que todos los pacientes con diabetes
desarrollan  una disminucion  del flujo
sanguineo?

2. ¢(Es cierto que todos los pacientes con diabetes
desarrollan una falta de sensibilidad en los pies?

3. ¢Es cierto que todos los pacientes con diabetes
desarrollan Glceras en sus pies?

4. ¢Es cierto que todos los pacientes con diabetes
desarrollan gangrena?

5. ¢Ha sido informado sobre el cuidado de los
pies? Si es asi, ¢Cuando?

6. ¢Es consciente de que fumar puede reducir el
flujo sanguineo en los pies?

7. ¢Sabia que si pierde la sensibilidad de los pies
es mas propenso a tener Ulceras de pie
diabético?

8. ¢Sabia que si tiene el flujo sanguineo
disminuido en el pie es mas propenso a tener
Ulceras de pie diabético?

9. ¢Sabia que si tiene infeccion en el pie puede
desarrollar heridas?

10. ¢ Cual cree que es la forma méas adecuada para Rectas Redondeadas,
cortar las ufnas? ¢Cortar a lo largo de los cortando bordes
bordes/cortar recto?

VALORACION DE LA DIMENSION DE ]
ACTITUD EN AUTOCUIDADOS (10 SI_ NO_
(Puntuacion: 1) | (Puntuacion: 0)
PUNTOS)
1. ¢(Esta dispuesto a cambiar sus habitos

alimenticios y hacer ejercicio regularmente para

prevenir futuras complicaciones debido a la
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diabetes?

¢Cree que las personas con diabetes deberian
adquirir la responsabilidad de autoexaminarse

los pies?

¢Esta dispuesto a utilizar calzado especial
recomendado por el podologo/enfermera/

médico?

¢Utilizaria el calzado para interiores aconsejado
por el pododlogo/enfermera/médico?

¢Cree que puede llevar una vida normal si sigue
las recomendaciones adecuadas para la
diabetes?

VALORACION DE LA DIMENSION DE
COMPORTAMIENTOS EN
AUTOCUIDADOS (10 PUNTOS)

Si

(Puntuacion: 1)

NO

(Puntuacion: 0)

¢Realiza la higiene de sus pies diariamente?

¢Hidrata diariamente las zonas secas de sus

pies?

¢Revisa sus pies todos los dias para ver si tiene

alguna lesion?

¢Qué haria si presenta alguna anormalidad en

Resolverlo por

Consultar
sus pies? (Lo resolveria por si mismo o mi mismo
consultaria al pod6logo/enfermera/médico?
¢Corta las ufias de sus pies (corte recto)
regularmente?
¢Revisa si sus zapatos o calcetines dejan marcas
en sus pies?

Mas
¢Con que frecuencia cambia de calzado? Cuando esta Unavez | de una
(Puntuaciones: 0, 1y 2) dafiado alafio | vezal

ano
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8.

¢Con que frecuencia acude a revision de los
pies?
(Puntuaciones: 0, 1y 2)

Solo cuando hay

un problema

Una vez

al afio

Una
vez
cada 6
meses

0 mas
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Anexo 4. Diptico informativo.

CONSETOS Paka
CUInar Jus PIEs

ﬂ REVISA TUS PIES A

DIARIO CON LA AYUDA

NO ANDES DESCALZO
DE UN ESPEJO

CORTA LAS UNAS USA CALCETINES O MEDIAS
5 RECTAS Y NO MUY 4 SIN COSTURAS NI

CORTAS. USA TIJERAS ELASTICOS

DE PUNTA ROMA O LIMA

LAVALOS DIARIMENTE CON
AGUA TIBIA Y JABON

SI TIENES LA PIEL NEUTRO,Y SECALOS DE
SECA... iHIDRATALOS! FORMA SUAVE,
ESPECIALMENTE ENTRE LOS
] DEDOS :
< . @ |
(E \ - \\i\ \
&) AN 4
TOMA UNA DIETA ACUDE AL MEDICO, A LA
EQUILIBRADA Y ENFERMERA O AL PODOLOGO
REALIZA ACTIVIDAD SI ENCUENTRAS ALGUNA
FISICA LESION

ol |

.|

VNIiVERSIDAD £y ABORADO POR: MARIA BENITO HERNANDEZ

P SALAMANCA ” ;! %
ANPUS OF NTERATIONAL X PARA MAS INFORMACION ESCANEA EL CODIGO QR
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Anexo 5. Listado de abreviaturas

AF: Actividad Fisica.

AP: Atencion Primaria.

AUDIT: Alcohol Use Disorders Identification Test (Test de identificacion de
trastornos por consumo de alcohol).

CEIM: Comité Etico de Investigacion con Medicamentos de Salamanca.

CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials (Normas Consolidadas para
la Publicacion de Ensayos Clinicos).

DMII: Diabetes Mellitus tipo II.

EV: Estilos de Vida.

EVA: Enfermedad Vascular Periférica.

FID: Federacion Internacional de Diabetes.

FTND: Dependencia a la Nicotina con el Test de Fangerstrom.

GC: Grupo Control.

GI: Grupo Intervencién.

HbAlc: Hemoglobina Glicosilada.

HDL: Lipoproteinas de Alta Densidad.

ITB: indice Tobillo-Brazo.

IPA: indice Paquetes-Afio.

IPAQ: International Physical Activity Questionnaire (Cuestionario Internacional de
Actividad Fisica).

LDL.: Lipoproteinas de Baja Densidad.

MEDAS: Mediterranean Diet Adherence Screener (Cuestionario de adherencia a la
dieta mediterranea).

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

PAS: Presion Arterial Sistolica.

PD: Pie Diabético.

PREDIMED: Prevencion con Dieta Mediterranea.
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