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Resumen

La diabetes es una de las principales patologias crénicas en nuestra sociedad que estd aumentando su incidencia a costa
de incremento en diagndsticos en diabetes tipo 2. Las personas con esta patologia necesitan de una formacion educativa
en dicha patologia y su manejo basada en el empoderamiento para la toma de decisiones responsables e independientes.
Objetivo. Conocer si la formacién grupal centrada en el paciente y acompafada del autocontrol de glucosa en sangre
guiada hacia el empoderamiento logra unos resultados mejores a los conseguidos a través de la misma educacién en
ausencia de autocontrol de glucosa en sangre y a la practica habitual. Disefio y emplazamiento. Estudio experimental
comunitario por conglomerados realizado en 6 centros de salud (2 grupos control, 2 de intervencidn con sesiones de
empoderamiento y 2 de intervencién de empoderamiento con empleo de autocontrol de glucosa en sangre) pertenecientes
al Servicio Vasco de Salud. Intervencion. Grupo Intervencion 1: recibird sesiones grupales centradas en el paciente en
las que se trataran diferentes aspectos de la patologia. Grupo Intervencion 2: recibira las sesiones grupales anteriores
que se acompanaran del empleo y ensefanza del manejo del autocontrol de glucosa en sangre. Grupo Control: recibira
atencion habitual. Analisis. Se compararan los resultados en cada grupo en cuanto a resultados del test de autoeficacia,
control de la enfermedad y calidad de vida en 3 momentos diferentes del estudio.
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Abstract

Diabetes is a major chronic diseases in our society that their incidence is increasing at the expense of increased type
2 diabetes diagnoses. People with this condition need an educational background in this condition and its management
based on empowerment for making responsible and independent. Objective. To determine whether group training focused
on the patient and accompanied by self-blood glucose led to the empowerment achieved better results as those achieved
through the same education in the absence of self-blood glucose and practice. Design and setting. Cluster sampling
community experimental study conducted in 6 health centers (2 control groups, 2 of empowerment intervention sessions
and 2 empowerment intervention with the use of self-blood glucose) belonging to Basque Health Service. Intervention.
Intervention Group 1: receive group sessions centered on the patient which will address different aspects of pathology.
Intervention Group 2: get past the group sessions that accompany the use and teaching of management self-blood
glucose. Control Group: You will receive usual care. Analysis. We compared the results for each group of test results story
of self-efficacy, disease control and quality of life in 3 different times during the study.
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Antecedentes

Se considera que la Diabetes Mellitus (DM) es la
enfermedad metabdlica mas comun después de la
obesidad, y una de las principales causas de morbi-
mortalidad en los paises desarrollados, es por ello
por lo que supone un pesoasistencial y econémico
importante sobre cualquier sistema sanitario.

Dentro de esta patologia se diferencias 2 grandes
categorias etiopatogénicas: la DM Tipo 1 y la Tipo
2 (DM2). La DM2 es mucho mas prevalente al
suponer el 90-95% de los diagndsticos totales, y es
la responsable a largo plazo de las complicaciones
microy macrovasculares, de la reduccion de la calidad
de vida y de generar multiples co-morbilidades y
la muerte prematura como resultado del defecto
progresivo en la secrecidon de insulina (1-2).

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) vy la
Federacién Internacional de Diabetes, entre otros,
consideran a la DMun problema de salud mundial
importante y creciente. La OMS estima la prevalencia
de la DM en el inicio de siglo XXI en el 2.1% de la
poblacion mundial, con un aumento de esta cifra
a 380 millones de personas previstos para el afio
2025 (3). Esta enfermedad se sitla en Espafia en la
tercera posicion en causa de defuncién en mujeres
y la séptima en varones (4). Segun el Ministerio de
Sanidad y Consumo (MSC) (1) la prevalencia de
la DM en nuestro pais esta en torno al 4-6% de la
poblacién (4.8-18.7% segun Ruiz Ramos, et al -4-).
En el caso de la DM 2 la prevalencia en Espafa esta
en torno al 6.5% de la poblacién entre 30 y 65 afos,
del 16.7% entre los 65 y 74 afios y del 19.3% en
mayores de 75 afios (1).Estas cifras van en aumento
a expensas de los diagnosticos de DM2, incremento
posiblemente relacionado con la mayor esperanza
de vida en los paises socio-econdmicamente mas
desarrollados, los habitos alimentarios, la obesidad
y el estilo de vida sedentario.

Las complicaciones consecuencia de la presencia
de un diagnodstico de DM2 aumentan los costes en
salud (1-2). Mata y cols. (5) mediante una recogida
retrospectiva de consumos estimaron el coste
sanitario medio anual por pacientes en 1305.15
euros, oscilando entre los 883.34 y los 2132.78
euros anuales dependiendo de la presencia o no
de complicaciones. Ruiz Ramos y cols. (4) tras una
revision bibliografica determinaron el gasto por
persona al afio con diagndstico de DM2 entre 381 y
2560 euros por paciente al afio con un coste medio
similar al presentado por Mata y cols. (5).

Si las complicaciones relacionadas con la DM2
generanunincrementede los costes delaenfermedad

Nure Investigacion N° 69

@ Nerea Gutiérrez Bartolomé, Estibaliz Cristébal Dominguez, David Miguel Martin

y disminuyen la calidad y la esperanza de vida, la
prevencién de las mismas lograria su control, y es
universalmente reconocido que la normalizacién
de la glucemia es la actividad mas importante en
la prevencidén de estas complicaciones relacionadas
con la diabetes. Para lograr esta normalizacién
de la glucemia la dieta es generalmente el primer
tratamiento indicado tras el diagndstico y se mantiene
después del agregado de otras intervenciones (2),
como son el ejercicio, tratamiento farmacoldgico,
el Autocontrol de Glucosa en Sangre (AGS), las
revisiones periodicas en el Centro de Salud y la
revision de extremidades inferiores (2, 5-6). El AGS
es considerado un componente del control glucémico
junto con la determinacién de la hemoglobina
glicosilada (HbA1c) (6).

La idoneidad del AGS para el autocontrol en
todos los tipos de diabetes y su relacién con el
coste y la efectividad es un tema que actualmente
se encuentra a debate. Los objetivos de su empleo
estan ampliamente descritos (8-14), pero no parece
demostrado si su utilizacion por personas con DM2
gque no estan en tratamiento con la insulina, y
especialmente los que se controlan exclusivamente
con la dieta, resulta rentable para el control propio
de la diabetes y para el gasto al que somete al
sistema sanitario (5, 8-21). Por otro lado, existen
autores como Peel, et al (11) y Simon, et al (16) que
describen que el AGS conlleva tanto efectos positivos
como negativos en las vivencias personales como en
la calidad de vida de las personas con DM.

Para lograr el éxito en la normalizacion de
la glucemia, existe unanimidad acerca de que
la totalidad del tratamiento ha de basarse en la
educacion diabetoldgica (6-7), la cual ha de incluir
la informaciéon general sobre la enfermedad, la
dieta, el ejercicio y su tratamiento; la interaccion
con la ingesta de alimentos, la actividad fisica y los
farmacos; la necesidad de mejorar su habitos de
vida; las complicaciones agudas y enfermedades
intercurrentes (los sintomas y las formas de
tratarlas); y las complicaciones crdnicas, los
cuidados de los pies y de la boca (1, 7, 15). EI MSC
(1) hace una recomendacion clara: “A las personas
con diabetes se les deberia ofrecer una educacion
estructurada en el momento del diagnodstico v,
después, de forma continuada, en funcion de sus
necesidades regularmente revisadas”, defienden
fomentar en las personas con DM2 su participacion
en el control de la enfermedad recomendando el
autocontrol de la patologia a través del conocimiento
del autoandlisis con ajuste de tratamiento en
pacientes seleccionados. Simon, et al (16) aclaran
gue ningun tipo de AGS es adecuado para ser coste-
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efectivo si es afladido al cuidado habitual sin una
educacién diabetoldgica.

Como afirma Gonzédlez-Pedraza, et al (30), la
educacion de las personas con DM es una herramienta
esencial para optimizar el control metabdlico y
prevenir la aparicion de complicaciones agudas y
crénicas, disminuirel nimero de hospitalizaciones, las
consultas a urgencias y el nUmero de amputaciones,
estando el grado de control de la enfermedad muy
relacionado con el nivel educativo de los pacientes.

Esta preparacion deberia ser proporcionada
desde un equipo de salud coordinado que planifica
los contenidos reconociendo a la educacion en el
autocuidado como componente integral del cuidado
y, por lo tanto, en el que el individuo con diabetes
asume un rol activo en su cuidado (6, 9, 22), lo
que Funnell y Anderson (24) denominan “Plan de
Autocuidado Colaborativo”. La educacién grupal
planificada realizada por enfermeras muestra
mejoras en el control glucémico (22, 24-26),
aumenta el conocimiento de los diabéticos tipo 2
sobre su enfermedad (24, 25) mejora su satisfaccion
(24, 27) y resulta mas efectiva que la educacién
individual sola (24, 28).

Son muchos los autores que defienden la
implicacién del paciente en el manejo y el autocontrol
de la enfermedad, y todo con el objetivo de modificar
estilos de vida y asi prevenir o retrasar la aparicién
de complicaciones de la enfermedad (7, 26). El
objetivo principal consistiria en lograr el control
glucémico, fundamental para la correcta gestién de
la diabetes (6).

La filosofia en la que se enmarcaria la educacién
en diabetes basada en el AGS seria la del Modelo
de Atencién a Cronicos (ChronicCareModel) (28),
la cual defiende que una atencidn a croénicos
adecuada se logra cuando un equipo proactivo y
preparado interactla con un paciente informado
y activo, poniendo de relieve la relacién paciente-
profesional sanitario en asociacion. Su cuestion
central no es si el paciente maneja su enfermedad,
sino como lo hace. Se toma al paciente como su
propio cuidador principal, el profesional sanitario
asiste en este rol como consultor promoviendo el
Cuidado Colaborativo (toma de decisiones conjunta
paciente-sanitario) y Educacién para el Autocontrol
(provee al paciente de destrezas para mejorar su
vida). Se defiende la capacitacion de los pacientes
(Patient Empowerment), en el sentido de que
han de aceptar la responsabilidad de gestionar su
propias condiciones, son animados para resolver
sus propios problemas a través de la informacion
proveniente del profesional sanitario y considerando
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la motivacién interna como el pilar sobre el que
promover el cambio en el estilo de vida (22, 25, 29).
Se trata de capacitar al paciente para que sea él
el que identifique sus problemas y proveerle de las
estrategias para que sea capaz de tomar decisiones,
realizar las acciones adecuadas y de alterar las
mismas en caso de encontrarse con cambios en sus
circunstancias o de su propia enfermedad.

Esteempoderamientoconllevabeneficiostantopara
los pacientes como para los profesionales sanitarios
(23). Para los pacientes supone una mejora en la
comunicacion con el profesional sanitario, una mayor
satisfaccion en el cuidado y una mejora metabdlica y
en resultados tanto psicosociales y como en bienestar
emocional. Para los sanitarios muestra un aumento
en la eficiencia de las visitas y una disminucion del
tiempo invertido en cada una, asi mismo, ayuda
en el logro de los estdndares recomendados para
las personas con diabetes, mejora sus resultados y
aumenta la satisfaccion profesional.

Las intervenciones que incluyen estrategias de
organizacion, de disefio de sistemas de prestacion de
servicios o para potenciar el autocuidado por parte
del paciente, mejoran el manejo de los enfermos
y sus resultados clinicos, asi como la capacidad de
desarrollar un papel mas activo en el manejo de su
enfermedad, dentro de este podemos incluir a la
AGS como estrategia para potenciar el autocuidado
promoviendolarealizacionde cambiosimportantesen
los habitos de vida del paciente de forma auténoma.
Un Unico estudio encontrado, que valora la utilidad
del AGS en el refuerzo del cambio de dieta a largo
plazo, demuestra que esto no sucede tras un afio de
seguimiento (31), a lo largo del que no se asegurd
una continuidad en la educacion. Esta ausencia de
seguimiento no obedece a las recomendaciones de
algunos autores que indican que resulta necesario
refrescar periédicamente los conceptos y técnica de
AGS para mantener sus beneficios (22, 24). El autor
antes mencionado (31) recomienda desarrollar
un procedimiento educativo para que empleen
la informacion del AGS para regular su ingesta vy
ejercicio, y asi mejorar el empleo de esta técnica.

Norris, et al (32) encuentra mediante un
metaanadlisis que no existe relacion entre el
conocimiento sobre la diabetes y la mejoria del
control glucémico, a esto Thors Adolfsson, et al (25)
aclara que existen otros factores que influyen, como
la necesidad de tomar responsabilidad sobre su
enfermedad por parte de las personas con diabetes,
la educacion horizontal y el aprendizaje participativo
y en autocuidado, lo que responde a la filosofia del
empoderamiento.
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En este articulo se presenta un protocolo que | 8.
pretende llevar a cabo un ensayo clinico aleatorizado
con el objetivo de conocer si la formaciéon grupal
centrada en el paciente y estando acompafada del
autocontrol de glucosa en sangre (AGS) guiado
hacia la comprension de la propia patologia y su
relaciéon con la toma de decisiones en las diferentes
actividades de la vida diaria logra unos resultados

de vida mejores a los conseguidos a través de la
misma educacidon y en ausencia de AGS.
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Hipotesis

Las personas con diabetes tipo 2 no
insulinodependiente incluidas en un programa
educativo relacionado con esta patologia, el

autocuidado y la autorresponsabilidad, acompafiado
de la comprension y aplicacion de la técnica de
autocontrol de la glucosa en sangre, y basado en
el empoderamiento mejora en al menos un 5% los
resultados en cuanto a autoeficacia, control de la
enfermedad y calidad de vida respecto a la practica
habitual de atencién individual en consulta de
enfermeria.

Objetivos

Objetivo general

— Determinar si la inclusion en un programa
educativo dirigido a personas con diabetes
tipo 2 no insulinodependiente basado en el
empoderamiento y acompafado de la utilizacion
de la técnica de AGS mejora los resultados en
cuanto a autoeficacia, control de la enfermedad y
calidad de vida respecto a la practica habitual de
atencion individual en consulta y a la aplicacion
de un mismo programa educativo que no incluya
el empleo de la técnica de AGS.
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Objetivos especificos

- Comparar el grado de autoeficacia relacionada
con la diabetes mellitus de los pacientes
incluidos en cada grupo del estudio mediante
el test de autoeficacia para la diabetes
desarrollado por la Stanford Patient Education
Research Center.

— Determinar la relacion entre pertenecer a cada
grupo del estudio y nivel de HbA1lc.

— Comparar el grado de satisfaccion en calidad
de vida relacionada con la salud de la
poblacidn a estudio en cada grupo mediante
el cuestionario SF-36.

— Determinar si el grado de autoeficacia y la calidad
de vida se mantienen, disminuyen o mejoran
tras un seguimiento de 14 meses.

Metodologia

1. Diseho

Estudio experimental comunitario por
conglomerados realizado en 6 Centro de Salud
(CS) de Atencion Primaria (APS) del Servicio
Vasco de Salud. Los 6 CS seran elegidos
segun la disposicion de 1 o 2 enfermeras
pertenecientes al equipo sanitario de cada CS a
participar activamente en el estudio (muestra de
conveniencia). Los 6 CS seran aleatorizados en
tres grupos, uno constituird el grupo control (GC),
el segundo el grupo intervencién con sesiones
grupales de empoderamiento (GI1) y el tercero
el grupo de intervencidn con sesiones grupales
de empoderamiento y empleo del AGS para la
mejora del autocuidado y la toma de decisiones
(GI2). Cada CS que pertenezca a cualquiera de los
grupos tendra una o dos enfermeras responsables
formadas encargadas de llevar a cabo la captacién
de la muestra necesaria en el estudio y la recogida
de los datos necesarios en los diferentes momentos
propuestos en el estudio. La muestra seleccionada
en los centros que pertenecen a los grupos de
intervencion recibira la formacién por parte de un
formador externo ajeno a los CS.

Los 6 CS, una vez acepten participar, seran
aleatorizados mediante tabla de nimeros aleatorios
a fin de que se le asigne uno de los tres grupos
del estudio, de tal forma que 2 CS perteneceran al
GC, 2 al GI1 y los 2 ultimos al GI2.
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2. Sujetos de estudio

La poblacion diana serd toda persona que presente
un diagnédstico de DM2 y esté en tratamiento solo con
dieta o con antidiabéticos orales (ADO) y que cumpla
los siguientes criterios seleccionados teniendo en
cuenta otros estudios similares presentes en la
bibliografia:

Criterios inclusion

Aparicién de la diabetes después de cumplidos los
30afos, duracion deladiabetes de al menos de 2 afios,
tener una edad inferior a los 75 afios, presentar una
hemoglobina glicosilada que se encuentre entre los
valores 6.5-10%, que se encuentren por encima del
20% de su peso ideal, que sean capaces de participar
en un grupo de educacién a criterio de la enfermera
y/o médico del CS y que sean capaces de entender la
lengua castellana, asi como de desplazarse al lugar
en el que se organicen las sesiones.

Criterios exclusion

Abuso alcohol conocido, presencia de discapacidad
mental conocida u otra enfermedad importante
como accidente cerebrovascular o estadio final del
cancer, pacientes que han participado previamente
en grupos educativos, con experiencia anterior en la
técnica de AGS o disminucion de la percepciéon por
ceguera o sordera.

La captacion se realizard en la consulta de
enfermeria de cada enfermera participante en el
estudio a lo largo de un mes prorrogable si no se
logra la muestra requerida. Cada persona que entre
a dicha consulta en la semana seleccionada y cumpla
los criterios de inclusidon y no presente los criterios
de exclusién serd informada del estudio y se le
solicitara su colaboracion hasta completar la muestra
requerida. Una vez captados seran directamente
incluidos en el grupo al que pertenece el CS.

A todo aquel que decida participar se le dara
una cita en su CS con la enfermera responsable
del estudio para que entreguen el consentimiento
a participar firmado y se le realicen las mediciones
iniciales. Posteriormente, y entre los mddulos en
los que se organizan las sesiones grupales, se les
daradn nuevas citas para volver a realizar nuevas
mediciones. Estas mediciones se llevaran a cabo
previo al inicio del Médulo II y a los 9 meses tras la
finalizacion de este mismo maédulo.

Marzo - Abril 2014




Efectividad del autocontrol de la glucemia en sangre para la mejora de la educacion

Nerea Gutiérrez Bartolomé, Estibaliz Cristébal Dominguez, David Miguel Martin

3. Estandarizacion de la intervencion

La intervencion a desarrollar en el GC seréd la
habitual en la consulta de enfermeria, es decir, el
participante diabético sera visto por la enfermera en
su consulta segun la perioricidad establecida a fin de
revisar el control de la enfermedad y la medicacién,
asi como solicitar los controles necesarios pautados y
reforzar la informacién en las areas que la enfermera
considere necesarias de forma individualizada.

La intervencién a realizar en los GI1 y 2
sera, por un lado, continuar con la atencién
individual habitual recibida en la consulta de
enfermeria. A ésta se le afiadird la intervencion
grupal, cuyo programa educativo sera disefado y
planificado segun la filosofia del empoderamiento
del paciente, dotandole de contenidos de forma
multidisciplinar entre profesionales sanitarios del
area tanto especializada como de APS: endocrino,
enfermera especialista en diabetes, dietista,
enfermera comunitaria y médico de familia; asi
como asociacién de afectados y poddlogo. Los
contenidos del programa servirdn como guia a
desarrollar segun los 5 pasos descritos por Funnell y
Anderson (2004) (Anexo 1), es decir, la necesidad
de conocimiento partird de los participantes y sera
el formador externo el encargado de trabajar ésta
desde las propias particularidades y necesidades
de los asistentes marcando en todo el procesos
objetivos a lograr a corto y largo plazo y reforzando
el esfuerzo realizado. Los contenidos de este
programa formativo que sera impartido en el GI1
seran los siguientes: temas generales relacionados
con la DM, tratamiento de la DM y la hipertension
arterial, prevencién de complicaciones, riesgo de
fallo cardiaco, dieta, actividad fisica y cuidado de
los pies. El GI2 recibird los mismos contenidos del
programa formativo del GI1 al que se le afiadira
el manejo de la AGS con la misma duracion.
La formacidon serda organizada en dos modulos
consecutivos de diferente duraciéon en el tiempo
gue contendran los conceptos relacionados con la
patologia que resulten Utiles para el manejo en la
vida diaria comentados (Anexo 2).

Cada CS participard Unicamente en uno de
los grupos del estudio. Se asegurara en todo
momento la informacion, la confidencialidad y la
voluntariedad de los participantes a ser incluidos
en el estudio. Las enfermeras que participara, en
la captacién y recogida de datos seran organizadas
en un grupo formativo para ser informadas y
entrenadas en las técnicas requeridas para ello en
al menos una sesion.

Nure Investigacion N° 69

en diabéticos tipo 2 no insulinodependientes

La secuencia temporal de las intervenciones
sera la siguiente: mediante la captacién de sujetos
se inicia el trabajo de campo, una vez captados se
realizaran las mediciones iniciales (momento 0).
Seguidamente los sujetos que pertenecen a los GI
seran organizados en 2 grupos formativos en el
GI1 y otros 2 en el GI2 para recibir la formacién a
lo largo de 6 semanas consecutivas (Mddulo I). A
los 3 meses de finalizar esta formacion a todos los
participantes del estudio (pertenecientes al GC y
a los 2 GI) se les realizara una segunda recogida
de datos para iniciar el Mddulo II de formacion
posteriormente a lo largo de 2 semanas. A los
9 meses tras la finalizacidon de esta formacion
(Mddulo 1II) se pondran en marcha la tercera
recogida de datos, de nuevo sobre todos los
participantes del estudio. De esta forma se abarca
un periodo de seguimiento de 14 meses desde el
inicio del estudio.

La recogida de datos y la formacién habra de
estar sincronizada a fin de que la recogida de datos
se realice tras los mismos periodos de tiempo en
los 3 grupos.

4. Mediciones, fuentes de informacién
y variables de estudio

Se consideran variables principales de
resultado el valor del test de autoeficacia para la
diabetes. Ademas se evaluara el efecto sobre otras
variables secundarias de resultado como son el nivel
de hemoglobina glicosilada y el grado de CVRS.

Como variables secundarias tendriamos
la duracién de la DM, tratamiento (dieta solo,
sulfonilureas, metformina o sulfonilurea en
combinacion con metformina), peso medido sin
calzado ni accesorios y talla con objeto de obtener
el indice de Masa Corporal (IMC), nivel de lipidos
(Colesterol total, HDL, LDL vy triglicéridos), y
conocimiento sobre la diabetes y su manejo (test
de ingesta en el desayuno, medicacién para la
diabetes, hiper e hipoglucemia, autoevaluacién de
la salud, limitaciones en la vida diaria, actividad
fisica y test de la glucosa). Finalmente se
contemplan como variables sociodemograficas
las siguientes: edad, sexo, estado civil (soltero,
casado, viudo, divorciado, union libre), nivel
educativo (analfabeto, sin estudios pero saben leer
y escribir, estudios primarios, bachillerato, estudios
universitarios concluidos), ocupacion (labores del
hogar, trabajador en activo, pensionado o jubilado,
desempleado).
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Previoaliniciodel programaeducativo(momento
0) se recogera el valor de todas las variables
especificadas anteriormente. Posteriormente, a
los 3 meses de haber finalizado el moédulo I y a
los 9 meses después de finalizado el modulo II se
registrara el valor de las variables principales y
secundarias.

El test de la glucosa sera completado Unicamente
por los participantes pertenecientes al GI2.

Todos los datos seran recogidos en los diferentes
momentos especificados por las enfermeras
responsables de ello de cada CS participante en el
estudio.

El test de autoeficacia para la diabetes (Self-
efficacy) es un instrumento de evaluacién del
conocimiento relacionado con la DM disefiado por
el Stanford EducationResearch Center. Este centro
ha desarrollado, puesto a prueba y evaluado en
los Ultimos 20 afios programas de autocuidado
(Self-management) en personas con problemas
cronicos. Dentro de los problemas crénicos ha
desarrollado trabajos con pacientes diagnosticados
de DM2, una parte de ellos poblacidon hispana
dentro el programa “Tomando Control de su
Diabetes”, es para esto para lo que disefid, aplicd
y evalud el test de 8 preguntas relacionado con la
autoeficacia de la diabetes en el que el sujeto ha
de sefialar su percepcion en una escala del 1 (muy
inseguro) al 10 (muy seguro) (media de 6.46 y DE
2.07 en poblaciéon diabética hispana). A este test
se le unen otros, disefiados y evaluados por este
mismo centro y para la misma patologia, formados
por preguntas cerradas y relacionados con otros
aspectos del conocimiento (test de ingesta en
el desayuno, medicacién para la diabetes, hiper
e hipoglucemia, autoevaluacion de la salud,
limitaciones en la vida diaria, actividad fisica y
test de la glucosa) (Anexo 3).

El cuestionario SF-36 Se trata de una escala
genérica que proporciona un perfil del estado de
salud aplicable tanto a poblacion general como a
subgrupos especificos. Consta de 36 preguntas
que valora estados positivos y negativos de la
salud y cubre 8 items (funcién fisica, rol fisico,
dolor corporal, salud general, vitalidad, funcion
social, rol emocional y salud mental) que definen 2
componentes principales de salud (fisico y mental).
Cubre adicionalmente un item de transicion acerca
del cambio en el estado de salud general respecto
al afo anterior. Tiene una puntuacion entre 0 y 100,
interpretdndose que a mayor puntuacién mayor
estado de salud (media de 50 y DE 10 en poblacién
general). Se trata de un cuestionario con amplio
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empleo nacional e internacional, con probada
evidencia sobre su fiabilidad, validez y sensibilidad
para ser empleada en pacientes.

Los datos seran obtenidos del propio paciente o
de su historia clinica segun disponibilidad.

5. Gestion y calidad de los datos

La coordinacién y ejecucién del estudio sera
responsabilidad de la Unidad de Investigacion de
Comarca Araba del Servicio Vasco de Salud. El
seguimiento de los participantes y la realizacion
de las mediciones seran llevadas a cabo por las
enfermeras responsables (1 6 2) en cada CS con
apoyo del investigador principal a través de las
reuniones, encuentros y sesiones de trabajo que se
organizaran tanto de forma previa como a lo largo de
la puesta en marcha del proyecto. En todo momento
los datos de los participantes seran manejados
respetando las ordenanzas de la Ley General de
Proteccion de Datos y los derechos de los pacientes
pertenecientes al Servicio Vasco de Salud.

6. Tamano de la muestra

Para detectar una diferencia de un punto con
una desviacidon estandar de 2.07 en la escala de
autoeficacia para la diabetes (determinada por el
Stanford Patient Education Research Center tras
pasar el test a 189 hispano hablantes con DM2) entre
el grupo de intervencion y el grupo control con una
potencia estadistica del 80% y un nivel de confianza
de 0.05 seran necesarios 68 pacientes por rama.
Teniendo en cuenta que el periodo de seguimiento
por paciente es de 14 meses se ha estimado un
30% de pérdidas, por lo que el total de pacientes a
reclutar teniendo en cuenta estas pérdidas sera 89
por rama.

7. Analisis

Se realizara un analisis descriptivo inicial de las
variables continuas mediante la media y la desviacién
estandar omediana y rango intercuartilico, segun
corresponda. Y de las variables categdéricas mediante
la frecuencia y proporciones. Las comparaciones se
realizardn mediante un analisis estadistico a través
de la prueba de Mann-Whitney U-test y t Student
para variables continuas, y el test de Chi-cuadrado
para las categoricas.
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8. Consideraciones éticas

Todos los participantes seran informados del
estudio y se les solicitara su colaboracion voluntaria
asi como la posibilidad de abandonarlo en cualquier
momento y por cualquier circunstancia, si accedieran
participar seria requisito imprescindible la firma de
un consentimiento informado. Previo a la puesta
en marcha del estudio se solicitard aprobacion
por el Comité Etico de Investigacién Clinica de la
Organizacion.

9. Limitaciones

La seleccion de los centros participantes
por conveniencia supone una limitacion de
generabilidad del estudio, un sesgo de seleccion,
esta limitacién tratard de limitarse aleatorizando
los CS para pertenecer a los diferentes grupos
control y de intervencion, y no a los participantes
seleccionados para evitar la contaminacién entre
éstos por la proximidad de residencia y lugares
de ocio. Por otro lado, al tratarse de un estudio
longitudinal que se desarrollard a lo largo de 14
meses es preciso tener en cuenta las pérdidas por
deferentes motivos que se pueden suceder, para
ello el tamafio muestral requerido para el estudio
serd aumentado en un 30% para mantener la
misma en un valor relevante.

Asi mismo las 3 mediciones sucesivas a través de
los mismos instrumentos podria suponer un sesgo,
puede existir un aprendizaje de una vez, hecho que
ocurrira en ambos grupos por igual.

Relevancia cientifica y sociosanitaria

El enfoque del estudio pretende hacer participes
a los usuarios diabéticos de su enfermedad, su
cuidado y la toma de decisiones, busca hacerles
conscientes de la responsabilidad que poseen en
su propia enfermedad. Este cambio en el abordaje
de la patologia crénica se sabe que es beneficioso
para los resultados en salud, la satisfaccién de los
usuarios y mejora la gestion de las consultas de los
profesionales sanitarios. Es un cambio ya iniciado
en muchas organizaciones sanitarias, que ahora
el servicio Vasco de Salud quiere potenciar en su
organizacion.

Por otro lado, formara parte de una estratega de
actualizacion de conocimientos en los profesionales
enfermeros y un cambio en la vision y abordaje de
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la patologia crénica lo que se vera reflejado, con el
tiempo, no solo en la patologia diabética, sino en
todo el abanico de patologias crénicas presentes.

Si el estudio resulta efectivo se pretende
programar un seguimiento a largo plazo durante
toda la enfermedad mediante las mismas estrategias
en las que se basa el proyecto educativo y asi seguir
valorando si los beneficios se siguen manteniendo
durante todo el seguimiento.

Cronograma

Equipo director: Se encargaran de definir y
concretar la estructura del proyecto, asi como de
la coordinacion de los profesionales sanitarios
participantes. Estara constituido por los siguientes
investigadores: Nerea Gutiérrez Bartolomé (NG),
Estibaliz Cristobal (EC).

Equipo de apoyo: actuaran de apoyo en el
disefio de las sesiones grupales: endocrino (E),
enfermera educadora en diabetes (EE), dietista (D),
poddlogo (P), enfermera comunitaria (EC) y médico
de familia (MF). Asi mismo seran los responsables
de llevar a cabo las sesiones grupales y de recoger
los datos: enfermeras responsables de cada CS
participante (ER).

En la Tabla 1 se detallan las etapas y distribucién
de tareas.

Recursos y presupuesto

Se requerira un presupuesto para la edicion de
material (12 guias para los 6 centros que estaran
incluidos en el GC, GI1 y GI2) para las enfermeras
responsables con las explicaciones y ejemplos
de captacion de pacientes y procedimiento de
recogida de datos y de material de evaluacion que
se empleara en las 4 mediciones planificadas para
evaluar el proyecto (al menos 150 cuestionarios SF-
36 y otros tantos de evaluacidén de conocimientos de
la diabetes).

En el desarrollo del estudio piloto se precisara
de una videocdmara con material de grabacion
como método de andlisis y mejora de las sesiones
grupales.

En el andlisis se requerird una parte del
presupuesto para el manejo estadistico de los
datos obtenidos en las mediciones pautadas en
el estudio. Se contratard los servicios para la
monitorizacién del estudio, creacion y gestion de
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base de datos asi como del analisis estadistico de
los resultados y monitorizacion durante un periodo
de 9 meses-1 afio.

Difusion de resultados: se incluye el servicio
de traduccién, edicion y gastos de publicacién
en publicaciones internacionales. Asi mismo, se
planificard asistir al Congreso de Educadoras en
Diabetes que se celebre en 2013 como otra forma de
difundir el conocimiento y los resultados de nuestro
estudio hasta ese momento.

Desplazamiento de los investigadores a los
lugares de reunion con el equipo de profesionales
colaboradores: se realizardan 4 reuniones en la
Comarca Araba con las enfermeras pertenecientes

Nerea Gutiérrez Bartolomé, Estibaliz Cristébal Dominguez, David Miguel Martin

a cada grupo que forma parte del estudio (12
reuniones) para simular y discutir la evolucion de
la captacién y recogida de datos y resolver barreras
que se detecten. Esto conllevara una serie de gastos
en desplazamientos y dietas, por persona y dia (2
euros de desplazamiento y 10 de dieta)

El presupuesto se detalla en la Tabla 2.

Agradecimientos

Al la Unidad de Investigacién de Comarca Bilbao,
la de Comarca Araba y la del Hospital Txagorritxu,
asi como a la Comarca Araba.

Tabla 1. Etapas y distribucién de tareas.

AJUSTE DE DISENO Y PLANIFICACION

Ajuste de disefo inicial (NG, EC)

enero-agosto 2012

enero-abril 2012

Diseflo del programa educativo (NG, E, EE, D, P, EC, MF)

enero-abril 2012

Formacién de enfermeras (EE, D, EC)

mayo-junio 2012

Desarrollo de proyecto piloto (ER)

Captacién de pacientes (ER, NG)

TRABAJO DE CAMPO

julio-agosto 2012

sept 2012-ener 2014

septiembre 2012

Desarrollo de sesiones grupales (ER)

sept 2012-febr 2013

MODULO I (ER)

nov-dic 2012

MODULO II (ER)

abril 2013

Realizacion mediciones a participantes (ER)

oct 2012/marz 2013/enero 2014

Reuniones de seguimiento con equipo de enfermeras (NG)

ANALISIS, INTERPRETACION Y DIFUSION DE RESULTADOS

Evaluacion de proceso y control de calidad (NG, EC)

sept 2012/febr 2013/jun 2013/dic 2013

agosto 2012-dic 2014

agosto 2012-dic2014

Analisis cuantitativo (NG, EC)

abril 2013-mayo 2014

Difusion de resultados (NG, EC)

mayo 2012-dic 2014

Publicacion del protocolo del estudio (NG, EC)

mayo-julio 2012

Publicacion de resultados estudio piloto (NG, EC)

oct-dic 2012

Publicacion de resultados del estudio (NG, EC)

sept-dic 2014

Nure Investigacion N° 69 -10 -

Marzo - Abril 2014




Efectividad del autocontrol de la glucemia en sangre para la mejora de la educacion
en diabéticos tipo 2 no insulinodependientes

Nerea Gutiérrez Bartolomé, Estibaliz Cristébal Dominguez, David Miguel Martin

Tabla 2. Presupuesto.

Gastos de personal

Beca colaboracion en proyecto de investigacion (1.234 euros/mes) 17.276,00 €

Gastos de bienes

Edicién de material de sesiones de empoderamiento (12 guias) 360,00 €
Edicién de material de evaluacion

(150 cuestionarios SF-36 y autoeficacia en la DM) 1.500,00 €
Material grabacion de sesiones de estudio piloto 300,00 €
Asistencia a Congreso Educadores en Diabetes 580,00 €
Licencia uso SF36 986,00 €
Administracion de SF36 (1.20 euros cada una) 180,00 €

Gastos de viaje

12 reuniones en Comarca Araba 576,00 €

TOTAL AYUDA SOLICITADA 21.758,00 €
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ANEXO 1

LOS 5 PASOS DEL PROTOCOLO DE CAMBIO DE COMPORTAMIENTO
(FUNNELL Y ANDERSON, 2004)

1) Definir el problema del paciente.

2) Determinar, las creencias, los pensamientos y sentimientos que pueden apoyar u obstaculizar sus
esfuerzos.

3) Establecimiento de objetivos a largo plazo.

4) Elegir y comprometerse a llevar a cabo un cambio de conducta que les ayude a alcanzar las metas
a largo plazo.

5) Evaluar el esfuerzo e identificar lo que aprendieron en el proceso.

ANEXO 2

CONTENIDO DE LAS SESIONES

Las sesiones tendran el objetivo de ofrecer educacion para promover el autocuidado de las personas
con DM2 no tratadas con insulina para capacitarlas para la toma de decisiones sobre su cuidado y
obtener claridad acerca de sus metas, valores y motivaciones. Trataran la comprension tanto tedrica
como de aspectos practicos del vivir con DM basandose en los 5 pasos citados en el ANEXO 1 y poniendo
en marcha estrategias educativas interactivas.

Las sesiones se organizaran en 2 moédulos:

MODULO I

a) Se desarrollara a lo largo de 6 semanas consecutivas, con una sesion de 2.5 horas a la semana.

b) Cada sesion se iniciara con preguntas que el grupo quiera realizar y los temas que quiera tratar. Se
animara a todos los participantes a realizarlas lanzando preguntas abiertas del tipo: ¢Qué conocéis
sobre ...? ¢Qué pensais sobre ...?

c) El contenido educativo estara fijado pero se adaptara a las demandas del grupo. Los temas que se
describiran seran los siguientes:

— Temas generales relacionados con la DM: metabolismo de la glucosa, genética de DM2 y conceptos
generales
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— Tratamiento de la DM vy la hipertensién arterial

-~ Prevencién de complicaciones agudas y cronicas: sintomas de hipo e hiperglucemia y
complicaciones tardias

— Riesgo de fallo cardiaco relacionado con la hiperlipidemia

— Dieta: con preparacién de menus saludables

— Actividad fisica: se planificard también un paseo de 1 a 3 km en el grupo
— Cuidado diario de los pies

— Monitorizacion de la glucosa en sangre y relacion y toma de decisiones en la vida diaria (solo en
el GI2)

d) Se animara a cada participante a compartir sus dificultades y barrearas en la vida diaria relacionado
con la medicacion, la comida, la actividad fisica, las relaciones con la familia y los amigos, ...

e) Al finalizar cada sesion se propondra la reflexidn sobre los cambios de comportamiento
necesarios.

f) Previo a abandonar cada sesidon perteneciente al Mdédulo I cada participante habra de elegir sus
objetivos a corto plazo y definir un experimento de comportamiento para llevar a cabo esa semana.
Asi mismo habran de definir cuanto de firmes se creen en cada cambio propuesto en una escala de
0a10.

g) Cada sesion posterior se iniciara con la discusion de resultados del experimento y compartiendo sus
reflexiones desde la sesion anterior.

MODULO II

a) Se iniciara 3 meses tras la finalizacion del Modulo I. Estara constituido por 2 sesiones de 2.5 horas
semanales, 2 semanas consecutivas.

b) Estas sesiones se dedicaran a hablar sobre:

— Las necesidades individuales para encontrar motivacion y superar las barreras

— Los beneficios del cambio de habitos

— La comparacion con el estilo de vida que tienen

— El manejo del trabajo, la familia, la medicacidn, la actividad fisica, la dieta y los viajes

— Preparacion de comida saludable

c) Al finalizar el médulo cada participante marcara los objetivos para su cambio de estilo de vida
teniendo en cuenta lo marcado y logrado en el mddulo I.
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ANEXO 3

Test ingesta en el desayuno

1) En la dltima semana, écuantas veces tomé desayuno después de levantarse? veces

2) Esta mafana, ¢usted desayund alguno de estos alimentos? Por favor, indique cual(es)
Leche (1/2 taza) [ ] Queso[ ] Yogur[ ] Huevos[ ] Carne, pollo o pescado[ ] Alubias[]

Si comio algo mas por favor escribalo:

Test de la glucosa

1) (Tiene usted una maquina para medir el nivel de azlcar (glucosa) en sangre? Si[] Nol]

2) ¢Cuantos dias de la ultima semana se hizo la prueba del nivel de azlcar en sangre?

Por favor llene con un “0” u otro nimero dias

Test de medicacion para la DM

1) ¢Toma pastillas para controlar su diabetes? Si[] Nol]

Nombre de pastillas para la diabetes:

2) ¢Se inyecta insulina para su diabetes? Si[] Nol]

3) ¢Toma pastillas para la presion arterial alta? Sil] Nol[]

Nombre de pastillas para la presion alta:

4) ¢Toma pastillas para el colesterol? Si[ ] Nol]

Nombre de las pastillas para el colesterol:

Test de autoeficacia de la diabetes
1) ¢Qué tan seguro(a) se siente usted de poder comer sus alimentos cada 4 6 5 horas todos los dias?
Esto incluye tomar desayuno todos los dias. Valore del 1 (muy inseguro) al 10 (muy seguro)

2) ¢Qué tan seguro(a) se siente usted de continuar sus dieta cuando tiene que preparar o compartir
alimentos con personas que no tienen diabetes? Valore del 1 al 10

3) ¢Qué tan seguro(a) se siente usted de poder escoger los alimentos apropiados para comer cuando
tiene hambre (por ejemplo, bocadillos)? Valore del 1 al 10
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4) ¢Qué tan seguro(a) se siente usted de poder hacer ejercicios de 15 a 30 minutos, unas 4 6 5 veces
por semana? Valore del 1 al 10

5) ¢Qué tan seguro(a) se siente usted de poder hacer algo para prevenir que su nivel de azlcar en
sangre disminuya cuando hace ejercicio? Valore del 1 al 10

6) ¢éQué tan seguro(a) se siente usted de poder saber qué hacer cuando su nivel de azlcar en la sangre
sube o baja mas de lo normal para usted? Valore del 1 al 10

7) ¢Qué tan seguro(a) se siente usted de poder evaluar cuando los cambios en su enfermedad significan
que usted debe visitar a su médico? Valore del 1 al 10

8) ¢Qué tan seguro(a) se siente usted de poder controlar su diabetes para que no interfiera con las
cosas que quiere hacer? Valore del 1 al 10

Test de hiperglucemia

En la Gltima semana ¢Tuvo usted alguno de los siguientes sintomas?

1) émas sed de lo normal? Sil] Nol[l Nosél]
2) éla boca seca? Sil] Noll Nosél]
3) ¢menos apetito de lo normal? Sil] NolJ] Nosél]
4) énauseas o vomitos? Si[] Nol[] Nosél]
5) édolor abdominal? Si[] Nol] Nosél]

6) ¢suele orinar con frecuencia durante la noche,
por ejemplo, se levanta mas de tres veces en una noche? Si[] Nol] Noséll

7) éun nivel de azlcar en la sangre
muy elevado (de mas de 300mg/dl? Si[ | Nol[ ] Nosél |

Test de hipoglucemia

En la ultima semana ¢étuvo usted alguno de los siguientes sintomas?

1) édolores de cabeza en la mafiana? Sil] Nol] Nosél]
2) épesadillas? Sil] Noll Nosél]
3) ésudores nocturnos? Sil] Nol[l Nosél]
4) émareos? Sil] Noll] Nosél]
5) étemblores o debilidad? Sil] Nol[l Nosél]
6) ¢aumento de apetito o mucha hambre? Si[] Nol[] Nosél]

7) ¢desmayos o pérdida del conocimiento,
aunque haya durado poco tiempo? Sil] Noll Nosél]

Nure Investigacion N° 69 -15 - Marzo - Abril 2014



Efectividad del autocontrol de la glucemia en sangre para la mejora de la educacion
en diabéticos tipo 2 no insulinodependientes

@ Nerea Gutiérrez Bartolomé, Estibaliz Cristébal Dominguez, David Miguel Martin

Test del nivel de salud

Generalmente ¢éusted diria que su salud es ...? (por favor, marque solo una respuesta)

Excelente 1[]
Muy buena 2 []
Buena 3
Regular 4 []
Mala 5[]

Escala de limitaciones actividades sociales

Durante la ultima semana écuanto ha interferido su salud en lo siguiente?

0 (en nada) 1 (un poco) 2 (un poco) 3 (la mayor parte del tiempo) 4 (todo el tiempo)

1) En sus actividades normales con sus familiares,

amigos, vecinos o grupos ol 1] 20[]) 301 4[]
2) En sus actividades recreativas o pasatiempos 0[] 1] 2] 3] 4[]
3) En sus quehaceres domésticos (tareas del hogar) 0[] 1] 20 301 4[]
4) En sus recados y compras ol ] 1] 2] 3] 4[]

Test de actividad fisica

Cuanto tiempo en toda la semana...

0 (ninguno) 1 (menos de 30 minutos a la semana) 2 (30-60 minutos/semana)
3 (1-3 horas/semana) 4 (mas de 3 horas/semana)

1) Hacer ejercicios para estirar y fortalecer los musculos 0[] 1] 2] 3] 4[]

2) Caminar ol ] 1) 20] 30 4[]
3) Nadar o hacer ejercicios en el agua 0[] 1] 2[ ] 3[] 4[]
4) Andar en bicicleta (incluyendo bicicletas estaticas) 0[] 1] 2[] 3[] 4[]

5) Usar maquinas para hacer ejercicios
(como escaleras, remar, etc.) ol ] 1] 20] 3] 4[]

6) Hacer otro ejercicio aerdbico
(especifique ) ol ] 1] 201 3] 4[]

Nure Investigacion N° 69 - 16 - Marzo - Abril 2014



	Efectividad del autocontrol de la glucemia en sangre para la mejora de la educación en diabéticos tipo 2 no insulinodependien
	Resumen
	Palabras clave
	Abstract
	Key words

	Antecedentes
	Bibliografía
	Hipótesis
	Objetivos
	Objetivo general
	Objetivos específicos

	Metodología
	1. Diseño
	2. Sujetos de estudio
	Criterios inclusión
	Criterios exclusión
	3. Estandarización de la intervención
	4. Mediciones, fuentes de información y variables de estudio

	5. Gestión y calidad de los datos
	6. Tamaño de la muestra
	7. Análisis
	8. Consideraciones éticas
	9. Limitaciones

	Relevancia científica y sociosanitaria
	Cronograma
	Tabla 1. Etapas y distribución de tareas


	Recursos y presupuesto
	Tabla 2. Presupuesto

	Agradecimientos
	ANEXOS

	Anexo 1. Los 5 pasos del Protocolo de cambio de comportamiento (Funnell y Anderson, 2004)  

	Anexo 2. Contenido de las sesiones

	Anexo 3



