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Efectividad de un programa
educativo basado en un Modelo
de Autoeficacia en pacientes con

Diabetes Mellitus tipo Il en Atencion

Primaria de Salud en Asturias

Este proyecto de investigacion, se apoya en la
Escuela de Pacientes, y en concreto en el Programa
Paciente Activo, que se esta desarrollando en la
Direccién General de Salud Publica de la Consejeria
de Sanidad, cuyo Director General es Julio Bruno
Barcena, y su Jefe de Servicio José Ramon Hevia
Fernandez, conjuntamente con el servicio de
Coordinacion Asistencial y Cuidados del SESPA
cuya coordinadora es Elvira Muslera Canclini, con la
colaboracion de Carlos Nunez Pérez, Catedratico del
Area de Psicologia Evolutiva y de la Educacién del
Departamento de Psicologia de la Universidad de
Oviedo y de Julio Antonio Gonzalez-Pienda Garcia ,
Vicerrector de Profesorado, Departamentos y Centros
de la Universidad de Oviedo.



Resumen

Titulo:

Efectividad de un programa educativo basado en un Modelo de Autoeficacia
en pacientes con Diabetes Mellitus tipo Il en Atencion Primaria de Salud en
Asturias.

Justificacion:

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, recomienda en su Es-
trategia para el abordaje de Abordaje de la Cronicidad en el Sistema Nacional
de Salud del ano 2012 (1):

Potenciar la creacion y el impulso de iniciativas y experiencias de escuelas
de pacientes, programas de paciente activo y programas de paciente experto,
escuelas de cuidadores, redes de cuidadores profesionales y no profesiona-
les y otras formulas de apoyo al autocuidado.

El abordaje de las enfermedades crénicas es un reto para los actuales sistemas
sanitarios. Es por ello, que las actuales estrategias, proponen la reorientacion
de los modelos de asistencia, con un enfoque holistico, un abordaje multidisci-
plinar y un diagnadstico integral que, ademas de describir los procesos clinicos,
tenga en cuenta su situacion social, psicoafectiva, su vivencia de la enferme-
dad, su contexto familiar y el abordaje de las respuestas humanas que todo ello
genera (2).

En el ano 2008, 36 millones de personas murieron por enfermedades no trasmi-
sibles, (2/3 de la mortalidad de aquel ano), y de ellas un 19% no tenia 60 anos.
Mortalidad causada por enfermedades cardiovasculares, diabetes, cancer y enfer-
medades respiratorias cronicas (3). Un alto porcentaje puede prevenirse mediante
la reduccion de los factores de riesgo del comportamiento mas importantes.

La Diabetes Mellitus es una enfermedad crénica, irreversible e incapacitante.
Causante del 3% de la mortalidad en nuestro pais (OMS, 2010). Es la cuarta
causa de muerte prematura en mujeres y la octava en hombres, segun la OMS
se puede atribuir a la Diabetes la muerte de 1 de cada 10 personas entre 35y
64 anos de edad.

La morbilidad asociada a la Diabetes es también objeto de reflexién. Es la pri-
mera causa de inclusiéon de pacientes en hemodialisis, de ceguera en adultos,
de amputaciones no traumaticas en miembros inferiores. Multiplica entre 2y 4
veces la cardiopatia isquémica y la trombosis cerebral (3).

Le evolucién de la enfermedad en las personas que tienen Diabetes Mellitus,
depende en gran medida del control metabdlico, del ejercicio fisico y de la me-
dicacion. Son los pilares de un autocontrol, que evita en un corto, medio y largo
plazo las costosas complicaciones personales, sanitarias, sociales y laborales
derivadas de la Diabetes (4).
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El programa Spanish Diabetes Self-Management Program (SDSMP) (Manejo Per-
sonal de la Diabetes), de la Universidad de Stanford, es una propuesta que se ha
mostrado eficaz en paises diferentes al nuestro para aumentar la responsabilidad
sobre la enfermedad a largo plazo, modificar habitos de vida y aumentar el auto-
cuidado (5).

Objetivo:
Estudiar la eficacia sobre la adherencia a tratamientos y la autoeficacia tras la inter-

vencion con el programa Spanish Diabetes Self-Management Program (SDSMP)
en pacientes con Diabetes Mellitus tipo Il en Atencion Primaria de Salud.

Material y Métodos:

Ensayo clinico aleatorio de un ano de seguimiento con tres grupos de interven-
cién. Pacientes adultos con Diabetes Mellitus tipo Il de cuatro Areas Sanitarias.
Un grupo de intervencion recibira el programa SDSMP de «Manejo personal de
su Diabetes», otro grupo acudira a sesiones formativas grupales con el formato
«Mapas de conversacion de Diabetes» y el grupo control la intervencion habitual
en Atencioén Primaria. Muestreo aleatorio por conglomerados. La intervencion es-
tandarizada de Stanford se realizara por Monitores acreditados. La intervencion
habitual en consulta y los grupos de conversacion de Diabetes por enfermeras de
Atencion Primaria. Se mediran variables sociodemograficas, datos basales de la
enfermedad y complicaciones macro y microvasculares, cambios en el estilo de
vida, autoeficacia, estado de salud, dolor, calidad de vida, satisfaccién y utilizaciéon
de los servicios de salud. Se contemplaran todos los aspectos de proteccion de
datos y consideraciones éticas de investigacion con humanos. Analisis estadisti-
co: analisis descriptivo (frecuencias relativas (%) y absolutas (n) para las variables
cualitativas, y la media y desviacion estandar (DE) para las cuantitativas. El ana-
lisis de la relacion entre variables se calculara a través del coeficiente de correla-
cion de Pearson, La diferencia de puntuacion entre grupos se realizara mediante
analisis de varianza (ANOVA), con prueba post hoc, aplicando la prueba T de Stu-
dent para variables entre grupos a la hora de estudiar las diferencias. Se tomaran
como significativas diferencias de puntuacion con un valor de p < 0,05.

Aplicabilidad de los resultados esperados:

Este estudio pretende dotar al servicio de salud de un programa que tenga un efec-
to beneficioso a largo plazo en los pacientes con Diabetes Mellitus tipo |l sobre la
adherencia a los tratamientos y aspectos fisicos y emocionales de la salud relacio-
nados con la calidad de vida, que se concreta en un mayor nivel de energia, reduc-
cion de la fatiga, mas ejercicio, menos limitaciones en las actividades sociales, ma-
yor bienestar psicoldgico, mejor estado de salud, mayor autoeficacia y reduccion
de los sintomas y del dolor.

Palabras clave:

Adulto, Enfermedad crénica, Diabetes Mellitus I, Terapéutica, Cumplimento de
la medicacion, Educacion, Autogestion, Estilo de Vida, y Atencién Primaria.



Estudio

1. Justificacion

Antecedentes y situacion actual del tema

Alrededor de 1/3 de los ingresos hospitalarios de Espana se producen por la
falta de adherencia al tratamiento, siendo la hipertension, la insuficiencia car-
diacay la diabetes los principales motivos, teniendo cada ingreso un coste me-
dio de 5.000 euros, segun apunta el reciente estudio de 2013 de Pedro Conthe
como cifras estratosféricas (6).

Sin embargo, éste cambio del patron de las enfermedades y de sus necesidades
de abordaje, no se ha traducido en una adaptacion del modelo de atencién sanita-
ria hacia la prevencion, promocion y atencion de la cronicidad (3) y estan desbor-
dando el sistema sanitario. (Margaret Chan. Directora general de la OMS. 2012)

Los programas de educacion de autocuidado a cargo de personas que poseen
enfermedades croénicas, son eficaces para promover cambios. Estos programas
se diferencian de la educacion simple o el entrenamiento de habilidades de los
pacientes, en que tienen un diseno que les permite a las personas con afeccio-
nes crénicas tomar una funcién activa en la gestion de su propia enfermedad
(7). Se apoya a los pacientes para poder obtener un efecto importante en la
gestion de su enfermedad a largo plazo, se interviene para ser eficaces en el
autocuidado (5).

El enfoque estructurado mas utilizado y que cuenta con mayores evidencias
sobre su efectividad es el enfoque Chronic Disease Self-Management Program
(CDSMP) de la Universidad de Stanford, que se ha implementado en 12 pai-
ses. Entre ellos en el Reino Unido como Expert Patient Programme (Programa
Paciente Experto), en Australia denominado Partners in Health (Socios en la
Salud) y en Canada el Canada’s Chronic Disease Self-Management Program,
Dinamarca, Japon, China, EEUU y Noruega. Lo que demuestra el amplio alcan-
ce del programa.

Este programa ha sido desarrollado, testado y evaluado durante 20 anos, a tra-
vés de ensayos clinicos aleatorizados controlados por el Centro de Investiga-
cion de la Universidad de Stanford. Los elementos de la intervencioén incluyen
la planificacion de la accién regular y retroalimentacion, modelaje de conductas
y resolucion de problemas por los participantes, la reinterpretacion de los sinto-
mas, y la capacitaciéon en técnicas especificas de manejo de la enfermedad (8).

En Espana, son tres las Comunidades autbnomas que han aplicado la metodo-
logia del Chronic Program: Pais Vasco, Cataluna y Andalucia.

En Cataluna, se inicia en el 2006 sobre pacientes con Insuficiencia Cardiaca,
con muy buenos resultados: «un 20,1% mejord los habitos de vida y un 9,2% los
conocimientos adquiridos. A los 6 meses se ha observado una mejoria, esta-
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disticamente significativa, de un 25% (5-42,4%) en los habitos de vida y de un
13,2% (9,4-17%) en los conocimientos, respecto a los resultados obtenidos al ini-
cio de la intervencion» (9). En el Pais Vasco se esta realizando un ambicioso en-
sayo clinico aleatorio cuyos resultados estan en proceso en la actualidad (10).

Aplicabilidad y utilidad practica de los resultados esperados

El método ha demostrado ser eficaz para la mejora del estado de salud, el autocui-
dado, la autogestion de la enfermedad, la disminucién de la demanda sanitaria, la
disminucion de las urgencias y la utilizacion de los servicios sanitarios (11-19).

Una revision sobre los principales estudios publicados sobre la utilizacion de
la asistencia sanitaria y SDSMP concluyen que hay una fuerte evidencia del
efecto beneficioso sobre los resultados fisicos y emocionales de la salud rela-
cionados con la calidad de vida, que se concreta en un mayor nivel de energia,
reduccion de la fatiga, mas ejercicio, menos limitaciones en las actividades so-
ciales, mayor bienestar psicolégico, mejor estado de salud, mas autoeficacia,
mejor relacion con los profesionales sanitarios y (no siempre) reduccion de los
sintomas y el dolor (20).

Con la implantacion de este programa esperamos resultados similares a los
encontrados en otros paises. En éste estudio, ademas, se evaluara la eficacia
de la intervencion realizada simultaneamente en pacientes con distintas afec-
ciones cronicas.

Otra novedad que podria resultar interesante para la practica es utilizar otros
contextos fuera de los servicios sanitarios como son las Escuelas Municipales
de Salud, reforzando la figura del paciente experto en su medio y reorganizan-
do la atencién a las enfermedades crénicas acordes con la estrategia del Minis-
terio de Sanidad y Politica Social de Atencion a la Cronicidad.

Finalmente los resultados mas importantes, y que hasta el momento no se han
medido especificamente, son los que implican la mejora de la adherencia a los
tratamientos y a los consejos sanitarios en los pacientes que poseen una en-
fermedad cronica.

Con éste estudio se da prioridad al principio rector de |la Estrategia para el Abor-
daje de la Cronicidad en el Sistema Nacional de Salud del Ministerio de Sani-
dad, Servicios Sociales e Igualdad del 2012: «Las personas, tanto en su esfera
individual como social, son el centro del Sistema Nacional de Salud»

Pregunta de investigacidn

JPuede una intervencion estandarizada con un programa de autoeficacia
(SDSMP) mejorar la adherencia a los tratamientos y la autoeficacia?

2. Hipotesis
La intervencion con el programa SDSMP va a mejorar la medida de la adhe-

rencia a los tratamientos en enfermos créonicos con Diabetes Mellitus tipo Il en
Atencién Primaria y la autoeficacia en un 10%.



3. Objetivos
3.1. Objetivo principal:

Determinar la efectividad del programa SDSMP en la adherencia a trata-
mientos en pacientes con Diabetes Mellitus tipo Il.

Evaluar la influencia del SDSMP en la autoeficacia.

3.2. Objetivos secundarios:

Evaluar la efectividad del programa SDSMP en la mejora de la adherencia
a tratamientos farmacologicos, realizar ejercicio fisico regular y tener una
alimentacion adecuada a su enfermedad.

Determinar si algunas variables psicolégicas influyen en los resultados en
salud.

Estudiar la efectividad del programa en el manejo de la Diabetes Mellitus
tipo Il y calidad de vida.

Analizar la utilizacion de recursos de sanitarios antes de la intervencion, a
los 6 meses y al ano.

Comparar el impacto de la intervencién entre el grupo control y los grupos
intervencion en: adherencia a tratamientos farmacologicos, realizar ejercicio
fisico regular, tener una alimentacion adecuada a su enfermedad, variables
psicologicas de autoeficacia, manejo de la Diabetes Mellitus tipo I, calidad
de vida, dolor, actividades sociales y utilizacion de recursos sanitarios.

4. Material y método

Diseno
Ensayo clinico aleatorio con tres grupos.

Aleatorizacién: Se realizara una seleccion aleatoria por conglomerados.
El estudio se realizara de forma simultanea en cuatro areas sanitarias de
Asturias: Arriondas, Jarrio, Gijon y Avilés. Partiendo de un listado de tarje-
tas sanitarias de pacientes con diagnodstico de Diabetes Mellitus tipo |l se
seleccionan los que tienen criterios de inclusién y se retiran los que pre-
sentan criterios de exclusion. Por cada area se elije dos centros de salud, y
partiendo de un listado de numeros aleatorios se seleccionan 16 pacientes
para cada uno de los tres grupos, en cada centro y cada area sanitaria con
lo que la poblacién muestral total es de 384 pacientes. De ellos asignaran
128 personas al grupo intervencion A (SDSMP), 128 al grupo de interven-
cion B (Conversando con diabéticos) y 128 al grupo control (intervencion
habitual).

Se contacta telefénicamente con los seleccionados aleatoriamente para
ofertarles formar parte del estudio, y si declinan participar en el estudio se
llama al proximo en el listado y asi consecutivamente.
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Pacientes estudiados: muestra, poblacion diana, criterios de
inclusidon y de exclusion.

Criterios de inclusion:

Personas mayores de 18 anos con Diabetes Mellitus tipo Il (DM2) que perte-
nezcan a las Areas Sanitarias de Arriondas, Jarrio, Gijén o Avilés que acepten
voluntariamente participar en el estudio.

Criterios de exclusion:

No cumplir algun criterio de inclusion, terapia de toxicomanias y terapia onco-
l6gica, patologia mental y sospecha de deterioro cognitivo, identificada como
3 o0 mas errores en el test de Pfeiffer version espanola (cuando las personas
sepan leer y escribir, y 4 o mas para las que no).

Personas con Diabetes Mellitus tipo I, Diabetes Mellitus secundaria a trata-
mientos con corticoides, Diabetes Mellitus gestacional, registro erroneos en el
sistema informatico (OMI-AP).

Personas que no acepten participar en el estudio.

Captacion:

La identificacion de pacientes elegibles se realizara mediante los registros in-
formaticos de las Areas seleccionadas de pacientes con diagnéstico de DM2.
Tras la seleccidn aleatoria en el listado obtenido, se establecera contacto tele-
fonico para informar del estudio y ofrecerles participar en él. En el caso de no
poder contactar (dos llamadas en el mismo dia en horarios diferentes) o nega-
tiva, se elegira el consecutivo en el listado y se procedera de igual forma. Y, asi
sucesivamente hasta que la persona acepte participar.

Muestra:

Se desarrollaran dos cursos por area, siendo cada grupo de 16 personas, por lo
que se necesitan 128 para el grupo intervencion A, por lo que para el total de los
dos grupos de intervenciéon y el grupo control seria 384 personas.

Este numero es superior al calculado para la estimacion de parametros pobla-
cionales en poblaciones finitas, con un nivel de confianza del 95%, para una
proporcion estimada del 50% y un error relativo maximo del 5%, que seria de
280, por lo que la muestra es ampliamente representativa.

5. Consideraciones éticas

Este proyecto de investigacion, sera presentado al Comité de Etica Asistencial
del Hospital General del Principado de Asturias para su aprobacion.

Se informara a los pacientes en lenguaje comprensible de los objetivos del es-
tudio y de los contenidos del programa educativo asi como la posibilidad de ser



asignado de forma aleatoria a un grupo de formacién con metodologia SDSMP,
a un grupo con el programa «Mapas de conversacion de Diabetes» 0 a un gru-
po de intervencion habitual.

También se les informara sobre su compromiso de responder a algunos cues-
tionarios y de la determinacion de datos biologicos, antes y 6 y 12 meses des-
pués de terminar el programa educativo.

Tras finalizar los 12 meses portintervencion, se ofertara a los participantes de
los grupos control y a los asignados a «Mapas de Conversaciéon», que puedan
acudir a la formacién con el programa SDSMP,

Los participantes firmaran un consentimiento informado en el que conste los
objetivos y metodologia del proyecto de investigacion, su participacion volun-
taria y la posibilidad de abandonarlo si asi lo desearan (Anexo 1).

Los pacientes, puede abandonar el estudio en cualquier momento del mismo
sin que suponga para ellos ningun perjuicio. Se considerara como realizada la
intervencion si la formacion es igual o superior a 4 sesiones.

El equipo investigador, asegurara el anonimato y la proteccion de datos confor-
me a la Ley Organica 15/1999, de 13 de Diciembre, de proteccion de datos de ca-
racter personal. El investigador principal tendra un cédigo personal de acceso
a las bases de datos, y todos los datos que se manejen seran alfanumeéricos. El
estudio sera ciego, desconociendo a cual de los grupos de intervencién perte-
nece cada persona a estudio.

Asimismo, se tendran en cuenta todas las consideraciones de investigacion en
humanos atendiendo a los principios éticos de la declaracion de HelsinRi.

6. Intervencion

Grupo l: Intervencion con el programa SDSMP

El SDSMP es un programa educativo que se basa en la teoria de auto-eficacia
de Albert Bandura, que desde una perspectiva cognitivo-social predice qué
variables pueden conducir a un cambio o modificacién de conducta de forma
exitosa. Las variables predictivas de cambio exitosas son la auto-eficacia (ca-
pacidad para realizar una accion) y la expectativa de resultado (expectativa de
lograr una meta particular). Ambas son un primer paso en el cambio de conduc-
ta para mejorar el autocuidado, y por ende mejorar el tratamiento de la enfer-
medad cronica (21).

Esta formaciéon a pacientes se realiza en grupo, y se diferencia de la educa-
cion grupal convencional en que al menos uno de los formadores son personas
que tienen la misma enfermedad que los componentes del grupo, en este caso
DM2, y que son denominados «lideres» o «pacientes expertos».

Cada grupo es conducido por 2 monitores o «lideres», que previamente han
recibido la formacion en el SDSMP, avalados por la Universidad de Stanford.
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El contenido de cada sesion esta definido en el «kManual de los instructores»,
y cubre aspectos como: conocimientos de la Diabetes Mellitus, ejercicio fisico,
alimentacion, técnicas para tratar la frustracion, la fatiga o el dolor, comuni-
cacion efectiva, cdmo valorar nuevos tratamientos, como hacer planes de ac-
Cion, técnicas de resolucion de problemas, relajacién, pensamiento positivo ...
poniendo el énfasis en el desarrollo de herramientas de proactividad.

La intervencion consiste en 6 sesiones grupales (entre 8 y 15 personas) de dos
horas y media de duracion con frecuencia semanal, durante 6 semanas conse-
cutivas.

La metodologia de las sesiones es de participacion activa, acompanadas de
material educativo y de apoyo al curso: Libro «Tomando Control de su Salud» y
CDs editados por la Universidad de Stanford para éste curso.

Cada grupo es dirigido por 2 «lideres» que han sido formados en el programa
SDSMP. La formacion de los lideres, esta acreditada por la Universidad de Stan-
ford. Es impartida por dos Master Trainers con una duracion de 27 horas. Los
lideres han de superar un curso practico con pacientes superar la formacion.

La formacioén de los Monitores o Lideres, se realizara con el programa «Mane-
jo Personal de la Diabetes», mediante cuatro sesiones formativas de 6 horas
de duracién cada una con metodologia, contenido y material didactico original
de la Universidad de Stanford. La formacién sera impartida por los pacientes
«expertos» y los profesionales sanitarios estaran presentes como figuras de
apoyo.

Grupo lI: Intervenciéon con «Mapas de conversacion de Diabetes»

Los «mapas de conversacion en diabetes» constituyen un método de traba-
jo en grupo. Partiendo de imagenes de un poster o «mapa», colocado sobre
una mesa, los participantes van tratando distintos temas relacionados con
la diabetes dirigidos minimamente por el profesional, quien soélo orienta la
conversacion . La implicaciéon del paciente es muy alta, ya que, no solo ve la
representacion grafica, lee los contenidos o escucha al profesional si no que
ademas conversa con otras personas con las que intercambia informaciones
y experiencias.

Su objetivo es fomentar la auto-responsabilidad e implicacion de los pa-
cientes diabéticos en su enfermedad favoreciendo la ganancia de conoci-
mientos y el cambio de actitudes necesarios para mejorar el auto-control ,
asi como, brindarles la posibilidad de hablar de sus sentimientos respecto
a la diabetes (22).

Grupo llI: Intervencién habitual

La intervenciéon habitual es la recogida en el Programa Clave Interdisciplinar
(PCAI) de Diabetes Mellitus de la Consejeria de Salud del Principado de Astu-
rias (23).



7. Variables estudiadas: definicion, recogida de datos

La recogida de datos se realizara en tres momentos temporales, al inicio del
estudio, a los 6 meses y al ano.

Variables resultado:

Variable Principal:

—Adherencia a los tratamientos medido con el Cuestionario de Adherencia a
los tratamientos (CAT, validado y adaptado al contexto espanol) (24).
—Autoeficacia se utilizara el cuestionario Spanish Chronic Disease Selft-Efficacy.

Variables de Resultado:

—Manejo de la Diabetes Mellitus: Hemoglobina Glicosilada (HbAIlc), peso, talla
e indice de Masa Corporal (IMC), perfil lipidico (Colesterol total, HDL y LDL-
Colesterol y triglicéridos), cifras de presion arterial sistolica (PAS) y diastolica
(PAD).

—Para medir el estado de salud se utilizaran: Actividades de la vida diaria, el
cuestionario Stanford Spanish HAQ-8 Item Disability Scale (cuestionario vali-
dado y adaptado al contexto espanol).

—Para medir el ejercicio fisico se utilizara el Spanish Exercice Behabiors (cues-
tionario validado y adaptado al contexto espanol).

—[Para medir la calidad de la dieta el estudio Predimed.

—[PPara medir las actividades sociales el cuestionario Social/Role Activies
Limitations.

—[Para medir el dolor la escala visual analdgica EVA.

—Para medir la calidad de vida: escala adaptada a Diabetes Mellitus validada en
Espana: la escala Es-ADDQolL-I19.

—Para medir la utilizacion de servicios sanitarios (n.° de visitas a consulta de
médico, enfermeria y endocrino, ingresos por descompensaciones metabadli-
cas por diabetes), la encuesta de recogida de datos del Programa Paciente Ac-
tivo Asturias (PACAS).

—Para medir la satisfaccion, la encuesta de satisfaccion del PACAS.

Variables Independientes:

—Edad, sexo, habitos toxicos, anos de evolucion de diabetes, tratamiento far-
macoldgico (antidiabéticos orales y/o insulina, antiagregantes, hipolipemian-
tes, antihipertensivos) , antecedentes de microangiopatia diabética ( retinopa-
tia, nefropatia o neuropatia), antecedentes de macroangiopatia (enfermedad
coronaria, arteriopatia periférica o accidente cerebrovascular).

Variables referidas a la intervencion grupal:

—Lideres que imparten las sesiones.
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Variables referidas a la implementacion:

—Porcentaje de pacientes que aceptan participar en el programa sobre el total
de poblacion diabética abordada.

—Porcentaje de pacientes que realizan la intervencién y que finalizan el programa.

Las variables seran recogidas unas por los pacientes en cuestionarios autoad-
ministrados, y otros por los profesionales que realicen las intervenciones edu-
cativas.

Para la recogida de todas las variables se preparara un dossier que comprenda:

1. Cuestionario autoadministrado: consta de recogida de habitos toxicos, cues-
tionario para medir el estado de salud, las actividades de la vida diaria, el ejerci-
cio, la calidad de la dieta, las actividades sociales, el dolor, la autoeficacia, la ad-
herencia a los tratamientos y la utilizacion de los servicios sanitarios (Anexo 2).

2. Cuestionario para recogida de datos biomédicos en consulta: talla, peso,
IMC, colesterol, triglicéridos, hemoglobina glicada...(Anexo 3)

3. Para medir la calidad de vida: escala adaptada a Diabetes Mellitus validada
en Espana: la escala Es-ADDQoL-19 (Anexo 4).

8. Plan de analisis estadistico

Se realizard un analisis descriptivo (frecuencias relativas (%) y absolutas (n)
para las variables cualitativas, y la media y desviacién estandar (DE) para las
cuantitativas. El analisis de la relacion entre variables se calculara a través del
coeficiente de correlacion de PPearson, La diferencia de puntuacion entre grupos
se realizara mediante analisis de varianza (ANOVA), con prueba post hoc, apli-
cando la prueba T de Student para variables entre grupos a la hora de estudiar
las diferencias. Se tomaran como significativas diferencias de puntuacion con
un valor de p < 0,05.

9. Plan de trabajo: cronograma (calendario del
proyecto), distribucion de actividades

1. Reunidén de coordinacion.

2. Revisién documental y de la bibliografia.

3. Reclutamiento de pacientes y colaboradores en los centros de salud del es-
tudio.

4. Contacto con la Universidad de Stanford para la formacion y la adquisicion
de la licencia.

5. Organizacion de las sesiones formativas.

6. Formacioén a pacientes expertos y profesionales de apoyo .

7. Elaboracion del cuaderno de recogida de datos e instrumentos de medida.
8. Organizacion del reclutamiento de pacientes en cada area.

9. Aleatorizaciéon en grupo control y grupos de intervencion.



10. Realizacion del trabajo de campo: recogida de los datos (antes de la inter-
vencion).

11. Intervencion al grupo | «Intervencion habitual».

12. Intervencién al grupo |l «Mapas de conversacion con Diabéticos».

13. Intervencion al grupo |l «kManejo Personal de la Diabetes».

14. Seguimiento de la recogida de datos (6 meses y 12 meses) e incidencias.
15. Elaboraciéon de base de datos.

16. Codificacion, informatizacién de los datos, depuracion de los datos, andalisis
de la informacion y analisis estadistico.

17. Analisis intermedio y correccion de errores.

18. Analisis de la calidad de los datos obtenidos, discusion de los resultados
por parte de los investigadores.

19. Elaboracion de informe final.
20. Presentacion de resultados a los pacientes participantes.
21. Elaboracion de comunicaciones y publicaciones.

Cronograma
De octubre a diciembre de 2014:1,2,3,4,5,6,7 8y O.

En enero a marzo de 2015:10,11,12,13 y 14.
De marzo de 2015 a marzo 2016:15,16 y 17.
De marzo de 2016 a junio de 2016:18,19,20 y 21.
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Anexos

Anexo 1. Consentimiento Informado
Invitacion a participar. Consentimiento informado

Apreciado/a Senor/a:

Estamos llevando a cabo un estudio sobre el autocuidado en personas que,
como usted, tiene una enfermedad croénica. Por este motivo le pedimos su co-
laboracion.

Antes de confirmar su participacion en el estudio de investigacion, es impor-
tante que entienda en qué consiste. Por favor, lea detenidamente este docu-
mento y haga todas las preguntas que le puedan surgir.

El estudio trata de comparar la evoluciéon de tres grupos de pacientes. Los pa-
cientes de uno de los grupos seran atendidos en su centro de salud de la forma
habitual, otro acudira a sesiones formativas grupales con el formato «Mapas
de conversacion de Diabetes», mientras que los del otro recibiran un programa
a través de un enfermo entrenado siguiendo el programa «Manejo Personal de
su Diabetes» adaptado de la Universidad de Stanford. Esta sera la Unica dife-
rencia entre los dos grupos. Que se le incluya en uno de los tres grupos.

Usted sera citado/a para venir a visitarnos en varias ocasiones: al comenzar
la intervencidn, después de la intervencion, a los seis meses y al ano. En estas
visitas, tendra que responder varios cuestionarios que le seran facilitados ese
momento, y se tomaran algunas medidas bioldégicas como TA, peso y talla. Al
ser usted Diabético le pediremos a su médico y/o enfermera que nos facilite
los datos de su hemoglobina glicosilada, colesterol y triglicéridos.

El estudio se realizara simultaneamente en Arriondas, Jarrio, Gijon y Avilés, Y
colaboran en el mismo las Gerencias de las cuatro Areas Sanitarias, La univer-
sidad de Oviedo (departamento de Psicologia) y la Direccion General de Salud
Publica de la Consejeria de Salud.

Usted podra abandonar el estudio en cualquier momento, si asi lo desea, sin
que esto tenga ninguna consecuencia en el trato recibido en adelante.

R TN , he sido informado por ... ,
miembro del equipo investigador. ... , sobre el estudio clinico. Des-
pués de haber leido y comprendido la informacion que se me ha dado, accedo
a participar.

Asturias, ......... de e de 2014 .

Firma:



Anexo 2. Cuestionario Autocumplimentado
CUESTIONARIO DE RECOGIDA AUTOCUMPLIMENTADA

CODIGO ESTUDIO........

NOMDIE Y @PEIIAOS: ...t ss s ssss s s ssesnnees
Fecha: .

A continuacion les haremos varias preguntas. Por favor, contesten con sinceri-
dad, a su cuestionario se le asignara un codigo y el analisis de los datos sera
totalmente anénimo.

Lea tranquilamente en su domicilio las preguntas, rellene el cuestionario y trai-
galo por favor en la siguiente sesion.

Habitos
Fuma Si | No
Cuanto fuma n.° diario .........

JQué fuma?
Bebe alcohol Si | No
Cuanto bebe n.° vasos/copas diario.........

Tipo de bebida

Actividades de la Vida Diaria

Sin Con Con NO puedo
éActualmente usted podria? ninguna | alguna | mucha haze”o
dificultad | dificultad | dificultad

aVestirse, incluyendo amarrarse los zapatos 0 1 2 3
y abrocharse?

JAcostarse y levantarse de la cama? 0 1 2 3
JLevantar hasta su boca una taza o vaso lleno? 0] 1 2 3
J<Caminar al aire libre por terreno llano? 0] 1 2 3
JBanarse y secarse todo el cuerpo? 0 1 2 3
JAgacharse para recoger ropa del suelo? 0] 1 2 3
JAbriry cerrar los grifos del agua? 0] 1 2 3
JSubir y bajar del coche? 0 1 2 3

Ejercicio
Durante la semana pasada (aunque no haya sido una semana normal) sCuanto

tiempo en total empled (en toda la semana) en cada de las siguientes activida-
des? (Por favor marque una respuesta para cada frase).
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Ninguno Menos de 30-60 1-3 Horas/ Mas de 3
30 minutos/ semana Horas/
minutos/ semana semana
semana
Hacer ejercicios para estirar
’ P y 0 1 2 3 4
fortalecer los musculos
Caminar O 1 2 3 4
Nadar o hacer ejercicios en el
’ 0 1 2 3 4
agua
Andar en bicicleta (incluyendo
e 2ta (incluy 0 I 2 3 4
bicicletas estacionarias)
Usar maquinas para ejercicios 0 ! 5 3 4
(como escaleras, remar, etc.)
Hacer otro ejercicio aerébico
J1r0 €] 0 1 2 3 4
(Especifique: )
Dieta
1. ¢Usa usted el aceite de oliva como principal grasa para cocinar? Si No
2. sCuanto aceite de oliva consume en total al dia (incluyendo el usa- | ... n.° cucharadas

do para freir, comidas fuera de casa, ensaladas, etc.)?

3. sCuantas raciones de verdura u hortalizas consume al dia?

(las guarniciones o acompanamientos = 1/2 racion) 1 racion = 200g.

4. iCuantas piezas de fruta (incluyendo zumo natural) consume al
dia?

5. ¢Cuantas raciones de carnes rojas, hamburguesas, salchichas o
embutidos consume al dia? (racion: 100 - 150 g)

6. ¢Cuantas raciones de mantequilla, margarina o nata consume al
dia?(porcion individual: 12 g)

7. sCuantas bebidas carbonatadas y/o azucaradas (refrescos, colas,
ténicas, bitter) consume al dia?

8. iBebe usted vino? iCuanto consume a la semana? | ... n.° vasos /dia

9. ¢Cuantas raciones de pescado-mariscos consume a la semana?
(1 plato pieza o racion: 100 - 150 de pescado o 4-5 piezas 0 200 g de
marisco)

10. sCuantas raciones de legumbres consume a la semana?

(1 plato o racion de 150 g)

11. sCuantas veces consume reposteria comercial (no casera) como
galletas, flanes, dulce o pasteles a la semana?

12. sCuantas veces consume frutos secos a la semana? (racion 30 g)

13. sConsume usted preferentemente carne de pollo, pavo o conejo Si No
en vez de ternera, cerdo, hamburguesas o salchichas? (carne de
pollo: 1 pieza o racion de 100 - 150 g)

14. sCuantas veces a la semana consume vegetales cocinados,
pasta, arroz u otros platos con salsa de tomate, ajo, cebolla o puerro
elaborada a fuego lento con aceite de oliva (sofrito)?




Actividades sociales

En nada Un poco En La mayor Todo el
forma parte del tiempo
moderada tiempo
En sus actividades normales
con sus familiares, amigos (0] 2 3 4
y vecinos
En sus gctlwdades recreativas 0 5 3 4
0 pasatiempos
En sus tareas del hogar 0 2 3 4
En sus recados y compras 0] 2 3 4
En sus actividades normales
con sus familiares, amigos y 0 2 3 4
vecinos
Relax
En la ultima semana (aunque no haya sido una semana normal):
<Cuantas veces practicé algun tipo de relajacion Ninguna | o n° veces

mental?

Describa lo que hace para relajarse

Consulta con su médico

Cuando tiene consulta con su médico, sCon qué frecuencia Ud. hace lo siguien-
te? (Por favor marque un numero para cada frase):

Nunca

Casi
nunca

Algunas
veces

Con
alguna frecuente-
frecuencia mente

Muy

Siempre

Prepara una lista de preguntas
para su médico

Hace preguntas acerca de
las cosas que quiere sabery
de las cosas que no entiende
acerca de su tratamiento

Habla sobre algun problema
personal que puede

estar relacionado con su
enfermedad
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Dolor

Por favor marque en la Escala de abajo el nimero que mejor describa la inten-
sidad de su dolor durante la ultima semana:

——

Ningun Demasiado
dbor © 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 ...

Autoeficacia:

En las siguientes preguntas nos gustaria saber qué piensa Ud. de sus habili-
dades para controlar su enfermedad. Por favor marque el nuUmero que mejor
corresponda a su nivel de seguridad de que puede realizar en este momento
las siguientes tareas.

1 cQué grado de seguridad tiene de poder evitar que la fatiga o el cansancio debido a su
enfermedad interfiera con las cosas que quiere hacer?

Muy inseguro(a) | 1 | 2 | 3 | 4 | 5 | 6 | 7 | 8 | 9 | 10 |Muyseguro(a)

2 iQué grado de seguridad tiene de poder evitar que los malestares debido a su
enfermedad interfieran con las cosas que quiere hacer?

Muy inseguro(a) | 1 | 2 | 3 | 4 | 5 | 6 | 7 | 8 | 9 | 10 |Muyseguro(a)

3 cQué grado de seguridad tiene de poder evitar que el estado emocional debido a su enfer-
medad interfiera con las cosas que quiere hacer?

Muy inseguro(a) | 1 | 2 | 3 | 4 | 5 | 6 | 7 | 8 | 9 | 10 | Muy seguro(a)
4 iQué grado de seguridad tiene de poder evitar que algunos otros sintomas o problemas
de salud que tiene interfieran con las cosas que quiere hacer?

Muy inseguro(a) | 1 | 2 | 3 | 4 | 5 | 6 | 7 | 8 | 9 | 10 | Muy seguro(a)




Adherencia a los tratamientos:

Por favor, no deje ninguna respuesta sin contestar. Si no esta seguro de qué
respuesta elegir, seleccione la que crea que mas se aproxima a su situacion

Nunca

1. Cuando tengo hambre como lo que encuentro a mano

2. Hago ejercicio fisico 3 o mas veces por semana 1

3. Si me han recetado muchas pastillas, dejo alguna sin tomar 1

4. Tomo medicamentos, aungue no me los recete el médico 1

5. Habitualmente pico entre horas 1

6. Si me encuentro mejor dejo la medicacion 1

7. Hago deporte si me lo dice mi médico o enfermero 1

8. Sila medicacién me sienta mal la dejo de tomar 1

9. Fuera de casa como lo que haya aunque no sea lo mas saludable para mi 1

10. Utilizo calzado y/o ropa deportiva para hacer ejercicio fisico 1

11. Si llevo mucho tiempo con un tratamiento dejo de tomarlo 1

12. Siempre encuentro tiempo para hacer deporte 1

N|IN|IN[N|IN|IN|IN[N[N|N|IN|N N | Casi
wlwlwlwlwlwlwlw|lw|w|w|w]|w|Aveces
Al ID|D|[D|ID|D™|D|D|D>|[D|D]|>|Casi
alululuiula|lu|lu|u|u o ud| o |Siempre

13. Procuro hacer ejercicio fisico cuando puedo 1

Utilizacion de los servicios de salud:

N.°
Veces

1. sCudntas veces ha visitado el Centro de Salud durante los Ultimos 6 meses?
(Si estuvo en el hospital, no incluya estas visitas.) Por favor llene con «O» u otro
numero.

2. ;Cuantas veces visito la sala de urgencias en los ultimos 6 meses? Por favor llene
con «O» u otro numero.

3. sCuantas veces ha sido hospitalizado, por una noche o mas en los ultimos 4 me-
ses? Por favor llene con «O» u otro nUmero.

4. sCuantas noches mas o menos estuvo hospitalizado, en los ultimos 6 meses?
Por favor llene con «O» u otro nimero.

Gracias por su colaboracion
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CUESTIONARIO DE RECOGIDA DE DATOS EN CONSULTA
CODIGO ESTUDIO.......
Nombre y apellidos..........ccccccievennnnes

Introducir en este cuestionario valores registrados como maximo un afio antes
de la fecha actual, excepto la talla, peso IMC, TA y los datos analiticos que
deberan de ser de un maximo de tres meses previos.

Fecha del diagnostico / /
Talla

Peso

IMC

T.A

Colesterol total
Colesterol HDL
Colesterol LDL

Triglicéridos

HbA1C

Retinopatia Si No NR
Nefropatia Si No NR
Neuropatia Si No NR
Enfermedad coronaria Si No NR
Arteriopatia iferica Si No NR
ACV Si No NR
Antidiabeticos orales Si No

Insulina Si No
Antiagregantes Si No
Antihipertensivos Si No
Hipolipemiantes Si No

NR= No Recogido



Anexo 4. Calidad de Vida relacionada con la Diabetes.

ADDQolL19

ADDQoL

Este cuestionario trata sobre su calidad de vida, en otras palabras, en qué

medida le parece que su vida es buena o mala.

Por favor, marque con una “X" la casilla que mejor indique su respuesta a

cada pregunta.

Lo que queremos saber es como se siente con su vida actualmente.

1) En general, mi calidad de vida actualmente es:

O O O O O O

buena ni mala

excelente muy buena ni buena mala muy mala malisima

O

Ahora, nos gustaria saber como afecta a su calidad de vida la diabetes, su

control (incluyendo medicacion, visitas al médico, alimentacion...) y las
complicaciones que usted pudiera tener.

) Si po tuviera diabetes, mi calidad de vida seria:
O O O O O
muchisimo mucho un poco igual peor
mejor mejor mejor

FOR USE by Ministry of Healtn, Asturias, unger licence HPR 1599
ADDQoL © Prof Clare Bradiey. 24.2.94. Spanish for Spain 26.11.09 (from standard UK English rev. 1.3.06)
Healin Psychoiogy Research, Dept of Psychology, Royal Holloway, University of Longon, Egham, Summey, TW20 0EX, UK
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En las paginas siguientes encontrara una serie de preguntas mas concretas. Por
favor, responda a todas ellas. Para cada aspecto de la vida que se describa,
encontrara dos apartados:

En el apartado a) marque con una “X" la casilla que indigue como afecta la diabetes a ese
aspecto de su vida;

Enel apartado b) marque con una “X" |a casilla que indique hasta qué punto ese aspecto de
su vida es importante para su calidad de vida.

1 (a)| Si no tuviera diabetes, podria disfrutar de mis actividades de ocio:
O O O O O
muchisimo mas mucho mas un poco mas igual menos
(b)| Mis actividades de ocio son:
O O O O
muy importantes importantes un poco importantes nada importantes

2 Actualmente, ; esta usted trabajando, buscando trabajo o le gustaria trabajar?
Si [ £n caso afirmativo, conteste (a) y (b).

No [[] En caso negativo, salte a la pregunta 3a.

{a)| Si po tuviera diabetes, mi vida laboral seria:

I= O O m| m|
muchisimo mejor  mucho mejor  un poco mejor igual peor
(b)| Para mi, tener una vida laboral es:
O O O O
muy importante importante un poco importante nada importante

3 (a)| Si po tuviera diabetes, hacer trayectos o viajes (cortos o largos) seria:

O O O (. O
muchisimo mucho un poco igual mas dificil
mas facil mas facil mas facil
(b)| Para mi, hacer trayectos o viajes (cortos o largos) es:
O O O O
muy importante importante un poco importante nada importante

FOR USE by Ministry of Hea®n, Asturias, under licence HPR 159%
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3 .Alguna vez se va de vacaciones 0 quiere irse de vacaciones?
Si [[] En caso afirmativo, conteste (a) y (b).

No [[] En caso negativo, salte a la pregunta 5a.
(a)| Si po tuviera diabetes, mis vacaciones serian:

O O O O O
muchisimo mucho un poco iguales peores
(b)| Para mi, las vacaciones son:
O O O O
muy importantes importantes un poco importantes nada importantes

5 (a)| Si po tuviera diabetes, fisicamente podria hacer:

O O O O O
muchisimo mas mucho mas un poco mas igual menos
(b)| Para mi, lo que puedo hacer fisicamente es:
O O O O
muy importante importante un poco importante nada importante
6 :Tiene usted familia / parientes?

Si [[] €n caso afirmativo, conteste (a) y (b).

NoDEnummmﬁm,ullelhpmgmuh.
{a)| Si no tuviera diabetes, mi vida familiar seria:

O O O O O
muchisimo mejor mucho mejor un poco mejor igual peor
(b)| Mi vida familiar es:
O O O O
muy importante importante un poco importante nada importante

7 (a)| Si po tuviera diabetes, mis amistades y mi vida social serian:

O O O O O
(b)| Para mi, mis amistades y mi vida social son:
O O O O
muy importantes importantes un poco importantes nada importantes
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PrOyecto gscuelA de Pacientes

8 :Tiene usted o le gustaria tener una relacion afectiva con alguien que cuente mucho
para usted (por ejemplo, conyuge, pareja)?
i [[] En caso afirmativo, conteste (a) y (b).
No [[] n caso negativo, salte a la pregunta 9.
(a) Sigg_t-t.wieudid)etu.llrellciénconlapeuonaquemhcuentapaumineria:

O O O O O
muchisimo mejor  mucho mejor un poco mejor igual peor
(b)| Tener una relacion afectiva con alguien que cuente mucho para mi es:
a O O O
muy importante importante un poco importante nada importante

9 ;Tiene usted o le gustaria tener vida sexual?

Si [[] En caso afirmativo, conteste (a) y (b).

No [[] En caso negativo, salte a la pregunta 10a.
(a)| Si po tuviera diabetes, mi vida sexual seria:

O O O O O
muchisimo mejor  mucho mejor un poco mejor igual peor
(b)| Para mi, tener vida sexual es:
O O O O
muy importante importante un poco importante nada importante

10 (a)| Si po tuviera diabetes, mi aspecto fisico seria:
O O (] O O
muchisimo mejor  mucho mejor un poco mejor igual peor
(b)| Para mi, mi aspecto fisico es:
(| O O O
muy importante importante un poco importante nada importante

11 (a)| Si no tuviera diabetes, la confianza en mi mismo/a seria:
O O O O O
muchisimo mayor mucho mayor un poco mayor igual menor
(b)| La confianza en mi mismo/a es:
O O O O
muy importante importante un poco importante nada importante
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12 (a)| Si po tuviera diabetes, mi motivacion para hacer cosas seria:
O O O O O
muchisimo mayor mucho mayor  un poco mayor igual menor
(b)| Mi motivacion para hacer cosas es:
O O O O
muy importante importante un poco importante nada importante

13 (a)| Si po tuviera diabetes, la forma como la gente me trata seria:

O O O O O
muchisimo mejor  mucho mejor un poco mejor igual peor
(b)| Para mi, la forma como la gente me trata es:
O O O O
muy importante importante un poco importante nada importante

14 (a)| Si no tuviera diabetes, mis sentimientos sobre el futuro (por ejemplo, preocupaciones,
esperanzas) serian:

O O O O O
muehm rm._ldto un poco iguales peores
mejores mejores mejores
(b)| Mis sentimientos sobre el futuro son:
O O O O
muy importantes importantes un poco importantes nada importantes

15 (a)| Si no tuviera diabetes, mi situacion economica seria:

O O O O O
muchisimo mejor  mucho mejor un poco mejor igual peor
(b)| Para mi, mi situacion economica es:
O O O O
muy importante importante un poco importante nada importante

16 (a)| Si no tuviera diabetes, las condiciones y situacion de mi vivienda serian:

O O O O O
muchisimo mucho un poco iguales peores
(b)| Para mi, las condiciones y situacion de mi vivienda son:
O O O O
muy importantes importantes un poco importantes nada importantes

FOR USE by Ministry of Healin, Asturias, under licence HPR 1599
ADDCoL © Prof Clare Bradiey: 24.2.94. Spanish for Spain 26.11.09 (from standand UK English rev. 1.3.06) PaginaSde 8
Health Psychology Research, Dept of Psychology, Royal Holloway, University of Longon, Egham, Summey, TW20 DEX. UK



PrOyecto gscuelA de Pacientes

17 (a)| Si no tuviera diabetes, mi necesidad de depender de los demas cuando no quiero

hacerlo seria:
O O O O O
muchisimo menor  mucho menor un poco menor igual mayor
(b)| Para mi, no tener que depender de los demas es:
O O O O
muy importante importante un poco importante nada importante

18 (a)| Si no tuviera diabetes, mi libertad para comer lo que quisiera y cuando quisiera seria:

O O O O O
muchisimo mayor mucho mayor  un poco mayor igual menor
(b)| Mi libertad para comer lo que quiero y cuando quiero es:
O O O O
muy importante importante un poco importante nada importante

19 (a)| Si no tuviera diabetes, mi libertad para beber lo que quisiera (por €j. zumos, alcohol,
bebidas dulces frias y calientes) y cuando quisiera seria:

O O O O O
muchisimo mayor mucho mayor un poco mayor igual menor
(b)| Mi libertad para beber lo que quiero y cuando quiero es:
O O O O
muy importante importante un poco importante nada importante

Si la diabetes, su control (incluyendo medicacion, visitas al médico,
alimentacion...) y cualquiera de sus complicaciones afectan de algan
otro modo a su calidad de vida, por favor indiquelo abajo.

Gracias por haber contestado a este cuestionario.

FOR USE by MINIGIry Of Heath, ASWUNas, under icence HPR 1595
ADDGoL © Prof Clare Bradiey: 24.2.94. Spanish for Spain 26.11.09 (from standard UK English rev. 1.3.06) Pagina 6 de 6
Heatth Psychology Research, Dept of Psychology, Royal Holloway, University of Longon, Egham, Sumey, TW20 0EX. UK



Escvels dsturiavs de Salud

@

GOBIERNO DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS




